Brugsanvisning

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare-
instrumenter til
guidet kirurgi

Vigtigt - ansvarsfraskrivelse

Dette produkt indgér i et samlet koncept og méd kun bruges sammen
med de tilknyttede originale produkter i henhold til Nobel Biocares
anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet brug af produkter, der er
fremstillet af tredjeparter, sammen med produkter fra Nobel Biocare
vil gere enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller
stiltiende, fra Nobel Biocares side ugyldig. Brugeren af produkter

fra Nobel Biocare har pligt til at undersege, om et bestemt

produkt egner sig til den p&geeldende patient og de pdgeeldende
omsteendigheder. Nobel Biocare fraskriver sig ethvert ansvar,
udtrykkeligt eller stiltiende, og p&tager sig intet ansvar for direkte,
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der matte
opstd som falge af eller i forbindelse med fejl i den faglige vurdering
eller praksis for brugen af Nobel Biocare-produkter. Brugeren er
endvidere forpligtet til jeevnligt at undersege den seneste udvikling
med hensyn til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse.

| tvivistilfeelde skal brugeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom
anvendelsen af dette produkt er under brugerens kontrol, er dette
vedkommendes ansvar. Nobel Biocare pdtager sig intet ansvar for
skader, der mdtte opstd som falge heraf.

Bemazerk, at visse produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning,
muligvis ikke er myndighedsgodkendst, frigivet eller godkendt til salg
pé& alle markeder.

Beskrivelse

Nobel Biocare-instrumenter til guidet kirurgi er beregnet til

at blive brugt sammen med en kirurgisk guide ved iseetning af

Nobel Biocare-tandimplantater, som er beregnet til behandling af
patienter med helt eller delvist tandlgse kaeber, heriblandt patienter,
der mangler en enkelt tand.

Nobel Biocare-instrumenter til guidet kirurgi anvendes til kirurgisk
adgang, guidet praeparation af implantationsstedet, guidet skaering
af gevind og guidet isaetning af implantater. Instrumenterne
muligger en forudsigelig og, hvis indiceret, minimalt invasiv
procedure for iseetning af et endossalt implantat i overensstemmelse
med klinikerens forudg&ende operationsplanlaegning.

En kirurgisk guide af typen NobelGuide® kan bestilles hos

Nobel Biocare ved hjzelp af en designfil, der er oprettet ved brug af
Nobel Biocares software DTX STUDIO™ Implant, og guiden kan ogsa
fremstilles lokalt ved brug af samme designfil.
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- Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001 for at f&
oplysninger om kirurgiske guider af typen NobelGuide® Denne
brugsanvisning kan downloades fra ifu.nobelbiocare.com.

- Se brugsanvisningen til DTX STUDIO™ Implant
(som er tilgeengelig via softwaren eller for webstedet
DTX Studio Go, go.dtxstudio.com) for at f& oplysninger
om softwaren DTX STUDIO™ Implant.

Nobel Biocare-instrumenter
til guidet kirurgi omfatter
nedenstaende komponenter

Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered

- Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered fés
i forskellig diameter til brug sammen med forskellige
guided drills og guided sleeves. De szettes i de guided
sleeves, der er integreret i den kirurgiske guide, og bruges
til at guide boret under praeparation til osteotomi.

Handle for Guided Drill Guide

- Handle for Guided Drill Guide forleenger det eksisterende
handle p& Guided Drill Guides for at lette hdndteringen
og opnd bedre adgangsforhold under indgrebet.

Guided Implant Mounts

- Guided Implant Mounts bruges til at lette iseetning af
implantater gennem manchetten pd den kirurgiske guide.
Guided Implant Mounts har en udvendig diameter, som passer
til manchetternes indvendige mal. Mounts til NobelActive®- og
NobelActive® TiUltra™-implantatsystemet har en udvendig
diameter, som passer til mdlene pd implantatplatformen til
NobelActive®- og NobelActive® TiUltra™-implantatet, og er
derfor mindre end guided sleeve, og det er obligatorisk at bruge
Guided Screw Tap inden iszetning af implantater ved brug af
den guidede NobelActive®- og NobelActive® TiUltra™-procedure.

Guided Template Abutments

- Guided Template Abutments bruges til at fastholde den
kirurgiske guide i den gnskede position i forbindelse med
iseetning af de resterende implantater under praeparation
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til osteotomi. Guided Template Abutments anvendes p&
de forste to implantater. For alle gvrige implantaters

vedkommende beholdes Guided Implant Mount efter iseetning

af implantatet, indtil alle implantater er isat. Hvis der kun
iseettes ét implantat, er der ikke behov for Guided Template
Abutment. Hvis der kun isaettes to implantater, er der ikke

behov for Guided Template Abutment p& det andet implantat.

Guided Tissue Punches

- Guided Tissue Punches kan eventuelt anvendes
inden boreprotokollen i forbindelse med guidet
flapless-kirurgi for at fjerne bledt veev helt uden at
efterlade uregelmaessigt eller lgsthaengende bladt vaev.

Guided Start Drills

- Guided Start Drills er guidede afrundede bor, som anvendes
til preeparation af indgangspunktet ved osteotomi.

Guided Pilot Twist Drill

- Guided Pilot Twist Drills er guidede bor, som anvendes til
praeparation inden isaetning af implantater ved osteotomi.
Guided Pilot Twist Drills har forskellig diameter og laeengde
samt to forskellige skeerediametre, hvoraf den mindste er
ved spidsen. Implantationsstedet udvides trinvist til den
rette diameter og dybde i henhold til boreprotokollen.

Guided Drills Tapered og Guided Twist Drill Tapered

- Guided Dirills Tapered og Guided Twist Drills Tapered
er tilpasset i henhold til implantleengde og -diameter.
Dybdereferencesystemet skal placeres ved toppen af
den guide sleeve, der er integreret i den kirurgiske guide.
En cylindrisk del i toppen af boret bruges som guide
gennem guide sleeve eller en guided drill guide. Et stop ved
borskaftet tvinger boret til at stoppe i den korrekte hgjde.

Guided Twist Drills

- Guided Twist Drills er guidede bor, som anvendes til
praeparation inden iseetning af implantater ved osteotomi.
Guided Twist Drills har forskellig diameter og laengde samt
én skaerediameter. Implantationsstedet udvides til den
rette diameter og dybde i henhold til boreprotokollen.

Guided Twist Step Drrills

- Guided Twist Step Drills er guidede bor, som anvendes til
praeparation inden iseetning af implantater ved osteotomi.
Guided Twist Step Drills har forskellig diameter og laengde
samt to forskellige skaerediametre, hvoraf den mindste er
ved spidsen. Implantationsstedet udvides trinvist til den
rette diameter og dybde i henhold til boreprotokollen.

Guided Screw Taps og Guided Screw Taps Tapered

- Guided Screw Taps og Guided Screw Taps Tapered er
beregnet til gevindskaering i hardt knoglevaev i forbindelse

med osteotomi. Brug af Guided Screw Taps er pdkraevet ved

guidet isaetning af NobelActive®- og NobelActive® TiUltra™-
implantater. Guided Screw Taps af typen NobelParallel™ CC

er beregnet til gevindskaering i hardt knoglevaev og eventuelt

mellemhardt knoglevaev i forbindelse med osteotomi.
Guided Dense Bone Drills Tapered
- Guided Dense Bone Drills Tapered anvendes som
supplement til de gvrige bor ved praeparation til osteotomi

i hardt knoglevaev for at reducere det iseetningsmoment,
der er behov for ved iseetning af et implantat.
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Guided Dense Bone Screw Tap

- Guided Dense Bone Screw Tap er beregnet til gevindskaering
i hardt knoglevaev i forbindelse med osteotomi. Brug af
Guided Screw Taps er pdkreaevet ved guidet iseetning af
NobelActive®- og NobelActive® TiUltra™-implantater.

Guided Counterbores

-  Guided Counterbores er beregnet til fjernelse af knoglevaev
omkring knoglekammen for at reducere kompression
omkring implantathalsen og forhindre, at Guided Screw
Tap og Guided Implant Mount rammer knoglen. De kan
anvendes, hvis der er behov for iseetning af implantater
under kammen, eller hvis alveolarkammens anatomi
forhindrer iseetning af guided implant mount i fuld dybde.
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Tabel 1 - kompatibilitetsoplysninger vedrerende instrumenter til guidet kirurgi

Produktnavn Implantat Manchet Skruetrakker Andet
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 6 til @ 5 mm Ikke relevant Guided Sleeve 6.0/WP Ikke relevant Handle for Guided Drill
Guide
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 2,8 mm
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 2 mm
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3,8 mm
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3 mm
Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 4,2 mm
Guided Drill Guide NP til @ 2,8 mm Guided Sleeve NP
Guided Dirill Guide NP til @ 2 mm
Guided Drill Guide NP til @ 3,2 mm
Guided Drill Guide NP til @ 3 mm
Guided Drill Guide RP til @ 3,2 mm Guided Sleeve RP
Guided Drill Guide RP til @ 2,8 mm
Guided Drill Guide RP til @ 2 mm
Guided Drill Guide RP til @ 3,4 mm
Guided Drill Guide RP til @ 3,6 mm
Guided Drill Guide RP til @ 3 mm
Guided Drill Guide RP til @ 4,2 mm
Guided Dirill Guide Tapered RP til NP
Guided Drill Guide Tapered 6.0/WP til NP Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Drill Guide Tapered 6.0/WP til RP
Guided Drill Guide WP/6.0 til @ 3,6 mm
Guided Drill Guide WP/6.0 til @ 4,6 mm
Guided Surgery Implant Mount NobelActive NP NobelActive® NobelActive® TiUltra™ NP Guided Sleeve NP Surgical Driver Manual Torque Wrench
. Adapter Surgical
Guided Surgery Implant Mount NobelActive RP 4.3 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 4.3 Guided Sleeve RP Screvw./drlver‘Mflr::Jal/ .
Machine Unigrip Connection to
Guided Surgery Implant Mount NobelActive RP 5.0 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 5.0 Guided Sleeve 6.0/WP Handpiece
Guided Surgery Implant Mount NobelActive WP 5.5 NobelActive®/ NobelActive® TiUltra™ WP 5.5
Guided Implant Mount Bmk Syst NP Branemark System® NP Guided Sleeve NP Surgical Driver Bradnemark System®
- Manual Torque Wrench
. o . Screwdriver Manual/
© .
Guided Implant Mount Bmk Syst RP Branemark System® RP Guided Sleeve RP Machine Unigrip™ Adapter Surgical
Guided Implant Mount Bmk Syst WP Brénemark System® WP Guided Sleeve 6.0/WP Conne;tlon to
Handpiece
Guided Implant Mount NobRpl NP NobelReplace® NP Guided Sleeve NP Surgical Driver NobelReplace® Manual
Screwdriver Manual/ Toqu.Je \lNrench Adapter
Machine Unigrip™ Surgical
Connection to
Guided Implant Mount NobRpl RP NobelReplace® RP Guided Sleeve RP Guided Sleeve RP Handpiece
Guided Implant Mount NobRpl WP NobelReplace® WP Guided Sleeve 6.0/WP Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Implant Mount NobRpl 6.0 NobelReplace® 6.0 Guided Sleeve 6.0/WP Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical NobelReplace® CC NP Guided Sleeve NP Surgical Driver NobelReplace® Manual
Connection NP 3.5 Seraneliver Msnusl) 'gorquue \lNrench Adapter
X P urgical
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical NobelReplace® CC RP Guided Sleeve RP Klachinelipiorp .
. Connection to
Connection RP 4.3 ¥
Handpiece
Guided Implant Mount NobelReplace® Conical NobelReplace® CC RP 5.0 Guided Sleeve 6.0/WP
Connection RP 5.0
Guided Implant Mount NobelParallel™ CC NP NobelParallel™ CC NP Guided Sleeve NP Surgical Driver NobelReplace® Manual
o Torque Wrench Adapter
Guided Implant Mount NobelParallel™ CC RP 4.3 NobelParallel™ CC RP Guided Sleeve RP Screvs_/drlver_ Mgr::lul/ Surgical
Machine Unigrip
Guided Implant Mount NobelParallel™ CC RP 5.0 NobelParallel™ CC RP 5.0 Guided Sleeve 6.0/WP Eonze;tion to
andpiece
Guided Implant Mount NobelParallel™ CC WP 5.5 NobelParallel™ CC WP Guided Sleeve 6.0/WP
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Andet

Produktnavn Implantat Manchet Skruetrakker
Guided Template Abutm w Screw NobelActive NP NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ NP Guided Sleeve NP Screwdriver Manual/
Machine Unigrip™
Guided Template Abutm w Screw NobelActive RP 4.3 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 4.3 Guided Sleeve RP
Guided Template Abutm w Screw NobelActive RP 5.0 NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ RP 5.0 Guided Sleeve 6.0/WP
Guided Template Abutm w Screw NobRpl 6.0 Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace®
CCTiUltra™ 6.0 og Replace Select™ Tapered TiUnite® 6.0
Guided Template Abutm w Screw NobRpl NP Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace® Guided Sleeve NP
CCTiUltra™ NP og Replace Select™ Tapered TiUnite® NP
Guided Template Abutm w Screw NobRpl RP Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace® Guided Sleeve RP
CC TiUltra™ RP og Replace Select™ Tapered TiUnite® RP
Guided Template Abutm w Screw NobRpl WP Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace® Guided Sleeve 6.0/WP
CCTiUltra™ WP og Replace Select™ Tapered TiUnite® WP
Guided Template Abutment CC NP Implantater af typen NobelActive®/NobelActive® TiUltra™  Guided Sleeve NP
NP, NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ NP,
NobelReplace® CC/NobelReplace® CC TiUltra™ og NP
NobelReplace® CC PMC NP
Guided Template Abutment CC NP Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace®
CCTiUltra™ og CC PMC NP
Guided Template Abutment CC RP 4.3 Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace® Guided Sleeve RP
CCTiUltra™ og CC PMC RP 4.3
Guided Template Abutment CC RP 5.0 Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace® Guided Sleeve 6.0/WP
CCTiUltra™ og CC PMC RP 5.0
Guided Template Abutment CC WP 5.5 Implantater af typen NobelReplace® CC/NobelReplace®
CCTiUltra™ og CC PMC WP 5.5
Guided Template Abutment with Screw Branemark Implantater af typen Brdnemark System® MK Ill NP og Guided Sleeve NP
System NP NobelSpeedy® Groovy NP
Guided Template Abutment with Screw Branemark Implantater af typen Branemark System® MK IIl RP og Guided Sleeve RP
System RP NobelSpeedy® Groovy RP
Guided Template Abutment with Screw Brédnemark Implantater af typen Branemark System® MK Il WP og Guided Sleeve 6.0/WP

System WP

NobelSpeedy® Groovy WP

Guided Template Abutment with Screw NobelActive
WP 5.5

NobelActive®/NobelActive® TiUltra™ WP 5.5

Ikke relevant

Handle for Guided Drill Guide

Ikke relevant

Ikke relevant Ikke relevant

Guided Drill Guides
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Tabel 2 - kompatibilitetsoplysninger vedrerende rotationsinstrumenter til guidet

kirurgi

Produktnavn

Connection to Handpiece

Produktnavn

Connection to Handpiece

Guided Start Drill/Counterb Bmk Syst NP

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl NP

Guided Start Drill/Counterb Bmk Syst RP

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl RP

Guided Start Drill/Counterb BmkSyst WP @ 5

Guided Start Drill/Counterbore NobRpl WP

Guided Start Drill/Counterb BmkSyst WP @ 6

Guided Twist Drill Tapered 2 x (10+) 8-16 mm

Guided Start Drill

Guided Counterbore NobelReplace® 3.5

Guided Counterbore NobelReplace® 4.3

Guided Counterbore NobelReplace® 5.0

Guided Counterbore NobelReplace® 6.0

Guided ScrewTap Tapered NP

Guided Start Drill/Counterb NobRpl 6.0 Guided Pilot Twist Drill 1.5 x (10+) 10-15 mm

Guided Twist Drill 2 x (10+) 7-18 mm Guided Twist Step Drill £.2/5.0 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Drill 2,8 x (10+) 7-18 mm Guided Twist Step Drill 4.2/5.0 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3x (10+) 7-18 mm Guided Screw Tap NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm

Guided Twist Drill 3,2 x (10+) 7-18 mm Guided Screw Tap NobelActive® WP 5.510-15 mm

Guided Twist Drill 3,4 x (10+) 7-18 mm Guided Twist Step Drill @ 4,2/4,6 x (10+) 7-18 mm

Guided Twist Drill 3,8 x (10+) 7-18 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 3.75 7-10 mm

Guided Twist Drill 4,2 x (10+) 7-18 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 3.75 11,5-13 mm

Guided Twist Drill 5 x (10+) 7-18 mm Guided Screw Tap NobelParalle™ CC 3.75 15-18 mm

Guided Dense Bone Drill Taper NP 3,5 x 13 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.3 7-10 mm

Guided Dense Bone Drill Taper NP 3,5 x 16 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.311,5-13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper RP 4,3 x 13 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 4.315-18 mm

Guided Dense Bone Drill Taper RP 4,3 x 16 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 7-10 mm

DS/EN SO 1797

Guided Dense Bone Drill Taper WP 5 x 13 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 11,5-13 mm

Guided Dense Bone Drill Taper WP 5 x 16 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.0 15-18 mm

Guided Dense Bone Drill Taper 6.0 6 x 13 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 710 mm

Guided Dense Bone Drill Taper 6.0 6 x 16 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 11,5-13 mm

Guided Screw Tap NP 10-13 mm Guided Screw Tap NobelParallel™ CC 5.5 11,5-15 mm

DS/EN SO 1797

Guided Screw Tap RP @ 3,75 7-13 mm Guided Tissue Punch NP-sleeve (3.75)

Guided Screw Tap Tapered RP Guided Tissue Punch WP-sleeve (5.5)

Guided Screw Tap WP @ 5 7-13 mm Guided Counterbore NobelParallel™ CC 3.75

Guided Screw Tap Tapered WP Guided Counterbore NobelParallel™ CC 4.3

Guided Screw Tap 6.0/WP @ 6 7-13 mm Guided Counterbore NobelParallel™ CC 5.0

Guided Screw Tap Tapered 6.0 Guided Counterbore NobelParallel™ CC 5.5

Guided Start Drill/Countb former Mkl RP Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® NP 8,5-18 mm

Guided Screw Tap RP @ 4 7-13 mm Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® RP 4.3 8,5-18 mm

Guided Twist Drill 3.2 x (10+) 7-13 mm Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® RP 5.0 8,5-18 mm

Guided Twist Drill 3,4 x (10+) 7-13 mm Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® WP 5.5 7-8,5 mm

Guided Twist Drill 3,8 x (10+) 7-13 mm Guided Dense Bone Screw Tap NobelActive® WP 5.5 10-15 mm

Guided Twist Drill 4,2 x (10+) 713 mm Guided Drill Tapered NP

Guided Twist Drill 5 x (10+) 7-13 mm Guided Drill Tapered RP

Guided Twist Step Drill @ 2,4/2,8 (10+) 7-13 mm Guided Drill Tapered WP

Guided Twist Step Drill @2,8/3,2 (10+) 7-13 mm Guided Drill Tapered 6.0

Guided Twist Step Drill @ 3,2/3,6 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 3,8/4,2 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 4,2/4,6 (10+) 7-13 mm

Guided Twist Step Drill @ 2,4/2,8 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @2,8/3,2 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @ 3,2/3,6 (10+) 7-18 mm

Guided Twist Step Drill @ 3,8/4,2 (10+) 7-18 mm

Guided Screw Tap NobelActive® NP 8.5-10 mm

Guided Screw Tap NobelActive® RP 4.3 8,5-10 mm

Guided Screw Tap NobelActive® RP 5.0 8,5-10 mm
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Nedenstdende komponenter anvendes til andre formdl i
forbindelse med guidede kirurgiske indgreb og er derfor beskrevet
i en seerskilt brugsanvisning. Se den brugsanvisning, der henvises
til, for at f& naermere oplysninger om disse komponenter.

- Unigrip™-skruetraekkeren bruges til manuelt at
stramme og lgsne skruer med Unigrip™-graenseflade,
som anvendes til at fastgere tandrekonstruktioner
til Nobel Biocare-tandimplantater. Se Nobel Biocares
brugsanvisning IFU1085 for at f& flere oplysninger om
Unigrip™-skruetraekkeren.

- Guided Anchor Pins er tynde staenger af rustfrit stdl, som
placeres naesten vandret i keebeknoglen for at sikre, at den
kirurgiske guide fastholdes i den gnskede position under det
kirurgiske indgreb. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001
for at f& flere oplysninger om Guided Anchor Pins.

- Manual Torque Wrench Surgical bruges til iseetning og
tilspaending af Nobel Biocare-implantater som et alternativ
til maskinel tilspaending. Se Nobel Biocares brugsanvisning
IFU1098 for at & flere oplysninger om Manual Torque
Wrench Surgical.

- Manual Torque Wrench Prosthetic bruges til tilspaending
af abutments og abutment screws fra Nobel Biocare som
et alternativ til maskinel tilspaending. Se Nobel Biocares
brugsanvisning IFU1098 for at f& flere oplysninger om
Manual Torque Wrench Prosthetic.

-  Torque Wrench Prosthetic Adapter bruges til at forbinde
Screwdriver Machine Unigrip™ og Omnigrip™-skruetraekkeren
med Manual Torque Wrench Prosthetic. Se Nobel Biocares
brugsanvisning IFU1098 for at f& flere oplysninger om Torque
Wrench Prosthetic Adapter.

- Connection to Handpiece bruges til at forbinde
Implant Mount/implantatenheden med hdndstykket.
Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1090 for at f& flere
oplysninger om Connection to Handpiece.

* Klasse Ir-enhed. Se det relevante CE-maerke (CE 2797) efter producent- og
forhandleroplysningerne.

** Klasse lla-enhed. Se det relevante CE-maerke (CE 2797) efter producent- og
forhandleroplysningerne.

Instrumenter til guidet kirurgi fas i instrumentpakker (og
som separate instrumenter) til brug sammen med felgende
Nobel Biocare-implantatplatforme:

- NobelParallel™ CC Guided PureSet til issetning af
implantater af typen NobelParallel™ CC og NobelParallel™
CC TiUltra™.

- NobelActive® Guided PureSet til iseetning af implantater af
typen NobelActive® og NobelActive® TiUltra™.

- NobelReplace® CC Guided PureSet til iseetning af implantater
af typen NobelReplace® CC og NobelReplace® CC TiUltra™.

Instrumenter til guidet kirurgi er tilgeengelige som separate
instrumenter til brug sammen med fglgende Nobel Biocare-
implantatplatforme (hvilke instrumenter der er kompatible
med hvilke implantatplatforme, kan ses under oplysningerne
vedrerende det relevante kirurgiske indgreb i denne
brugsanvisning):

- NobelReplace® Tapered.

- Replace Select™ Tapered.

- Brénemark System® (Bradnemark System® Mk Ill Groovy og
Branemark System® Mk Il TiUnite® RP).

-  NobelSpeedy® Groovy.
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Tilsigtet anvendelse/tilsigtet formal

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered og Handle for
Guided Drill Guide

Beregnet til brug som guide for boreinstrumenter ved
praeparation til osteotomi.

Guided Implant Mounts

Beregnet til brug ved iseetning eller fjernelse af tandimplantater
i forbindelse med tandimplantatkirurgi.

Guided Template Abutments

Beregnet til fastholdelse af en kirurgisk guide i den gnskede
position i forbindelse med tandimplantatkirurgi.

Guided Tissue Punches

Beregnet til fijernelse af et cirkuleert omréde aof bledt veev
i forbindelse med tandimplantatkirurgi inden praeparation til
osteotomi.

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, Guided
Twist Drills, Guided Twist Step Dirills, the Guided Twist Drill

Tapered, Guided Drills Tapered, Guided Dense Bone Drills Tapered
Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered, Guided Dense

Bone Screw Taps og Guided Counterbores

Beregnet til brug ved praeparation eller understottelse af
preeparation til osteotomi med henblik pd iseetning af et
endossalt tandimplantat.

Indikationer

Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi er indiceret til
brug med henblik p& at understette guidet praeparation til
osteotomi samt at lette iseetning af endossale tandimplantater
og implantatsystemkomponenter med det formal at genoprette
tyggefunktionen.

Falgende forudsaetninger med hensyn til patienten skal veere
opfyldt:

- Kaebeknoglen skal veere af tilstraekkelig sterrelse og kvalitet.

- Mundé&bningen skal veere tilstraekkeligt stor (min. 40 mm)
til at kunne rummme instrumenterne til guidet kirurgi.

Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered

Guided Drill Guides og Guided Drill Guides Tapered er indiceret
til is;etning i de Guided Sleeves, der er integreret i en dental
kirurgisk guide, for at lette praeparation til osteotomi i over- eller
underkaeben under guidet tandimplantatkirurgi i henhold til den
position, retning og hejde/dybde, der er defineret i kirurgiplanen.

Handle for Guided Drill Guide

Handle for Guided Drill Guide er indiceret til brug til forleengelse
af det eksisterende handle p& Guided Drill Guides for at lette
hdndtering af drill guides under guidet dental implantatkirurgi.

Guided Implant Mounts

Guided Implant Mounts er indiceret til brug under guidet dental
implantatkirurgi for at lette indfering af implantet gennem de
Guided Sleeves, der er integreret i den kirurgiske guide, og ind

i osteotomien.

Guided Template Abutments

Guided Template Abutments er indiceret til brug som erstatning
for Guided Implant Mount under guidet dental implantatkirurgi
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i over- eller underkaeben hos tandlase eller delvist tandlgse
patienter for at fastholde den kirurgiske guide i den korrekte
position ved praeparation og isaetning af de resterende
implantater og for at lette fjernelse af den kirurgiske guide efter
det kirurgiske indgreb.

Guided Tissue Punches

Guided Tissue Punches er indiceret til brug under guidet dental
flapless-implantatkirurgi i over- eller underkaeben for at fjerne
blgdt veev helt fra det sted, hvor indgrebet foretages, inden
praeparation til osteotomi.

Guided Start Drills

Guided Start Drills er indiceret til brug under guidet dental
implantatkirurgi i over- eller underkaeben inden brug af
Guided Pilot Twist Drill p& 1,5 mm eller Guided Twist Drill p&

2 mm med henblik pd praeparation af indgangspunktet ved
osteotomi i uensartet knoglevaev eller spidse knogler, herunder
praecisionsarbejde ved kanten og i alveolarkammen kort efter
tandudtraekning.

Guided Twist Drills, Guided Pilot Twist Drills, Guided Twist Step
Drills, Guided Twist Drill Tapered og Guided Drills Tapered

Guided Twist Drills, Guided Pilot Twist Drills, Guided Twist Step
Drills, Guided Twist Drill Tapered og Guided Drills Tapered er
indiceret til brug under guidet dental implantatkirurgi i over- eller
underkaeben som praeparation til osteotomi med henblik p&
iseetning af et endossalt tandimplantat.

Guided Dense Bone Drills Tapered

Guided Dense Bone Drills Tapered er indiceret til brug under
guidet dental implantatkirurgi i over- eller underkaeben som
praeparation til osteotomi i hardt knoglevaev med henblik p&
iseetning af et endossalt tandimplantat.

Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered og Guided Dense
Bone Screw Taps

Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered og Guided
Dense Bone Screw Taps er indiceret til brug under guidet

dental implantatkirurgi i over- eller underkaeben med henblik p&
gevindskaering i forbindelse med osteotomi for at reducere det
iseetningsmoment, der er behov for ved iseetning af et endossalt
tandimplantat i hérdt knoglevaev.

Guided Counterbores

Guided Counterbores er indiceret til brug ved fjernelse af
knoglevaev omkring knoglekammen for at reducere kompression
omkring implantathalsen og forhindre, at Guided Screw Tap og
Guided Implant Mount rammer knoglen.

Guided Start Drills/Counterbores

Guided Start Drills/Counterbores er indiceret til brug ved
fjernelse af knoglevaev omkring knoglekammen for at reducere
kompression omkring implantathalsen og forhindre, at Guided
Screw Tap og Guided Implant Mount rammer knoglen.

Kontraindikationer

Det er kontraindiceret at anvende Nobel Biocares instrumenter til
guidet kirurgi til felgende:

- Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk
indgreb.

- Patienter, hos hvem der ikke er opndet implantater af
passende sterrelse, antal eller ensket position til sikker
understottelse af funktionelle eller eventuelt parafunktionelle
belastninger.

7 af 22

- Patienter med utilstraekkelig knoglevolumen, medmindre der
kan foretages et indgreb med henblik pa forstaerkning.

- Patienter, som ikke har en tilstraekkeligt stor mundabning
(min. 40 mm) til at kunne rumme instrumenterne til guidet
kirurgi.

- Patienter, som er allergiske eller overfglsomme over for
titaniumlegering Ti-6Al-4V (90 % titanium, 6 % aluminium
og 4 % vanadium), rustfrit stdl, silikone, DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning) eller kirurgiske guider af
akrylatbaseret fotopolymermateriale.

Materialer

-  Guided Counterbore Brdnemark System® NobelReplace®,
NobelParallel™ og Guided Start Drill

- Rustfrit stdl 1.4197/AISI1420F Mod i henhold til ASTM
F899 eller rustfrit stdl 1.4542/A1S1 630 i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

- Guided Counterbore NobelReplace® 3.5

- Rustfrit stdl 1.4542/A1SI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055289 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

—  Guided Counterbore NobelReplace® 4.3

- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055288 50 Duro og DLC-belzegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

- Guided Counterbore NobelReplace® 5.0

- Rustfrit stdl 1.4542/A1SI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055286 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

—  Guided Counterbore NobelReplace® 6.0

- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055285 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

- Guided Counterbore NobelParallel® CC

- Rustfrit stdl 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

—  Guided Twist Drills

- Rustfrit stdl 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

- Guided Template Abutments Body
- Rustfrit stdl 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899.
- Guided Template Abutments Screw
- Rustfrit stdl 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899.
- Handle for Guided Drill Guide
- Austenitisk rustfrit stdl 1.4301/AISI 304 i henhold til
ASTM F899.
-  Guided Drill Guides

- Rustfrit stdl 1.4441 LA i henhold til ASTM F138 og
austenitisk rustfrit stal 1.4301/AISI 304 i henhold til
ASTM F899.

—  Guided Dense Bone Dirills Tapered NP

- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055289 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning) eller rustfrit
stal 1.4542/A1S1 630 i henhold til ASTM F899.
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Guided Dense Bone Drills Tapered RP

- Rustfrit stdl 1.4542/A1SI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055288 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

Guided Dense Bone Drills Tapered WP

- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055286 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

Guided Dense Bone Drills Tapered 6.0

- Rustfrit stdl 1.4542/A1SI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055285 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

Guided Screw Tap

- Rustfrit stal 1.4197/420F Mod i henhold til ASTM A895/
ASTM F899 eller rustfrit stdl 1.4543 GG i henhold til
ASTM F899 med DLC-belzegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

Guided Implant Mounts Body

- Titaniumlegering Ti-6Al-4V (90 % titanium, 6 %
aluminium og 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136
og ISO 5832-3.

Guided Implant Mounts Screw

- Titaniumlegering Ti-6Al-4V (90 % titanium, 6 %
aluminium og 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136
og I1SO 5832-3.

Guided Drill Guide Tapered

- Austenitisk rustfrit stal 1.4301/AISI 304 i henhold
til ASTM F899 og rustfrit stdl 1.4441 LA i henhold til
ASTM F138.

Guided Twist Drill @ 1,5 x 20 mm

- Rustfrit stdl 1.4197/420F Mod i henhold til ASTM A895/
ASTM F899.

Guided Twist Drills

- Rustfrit stél 1.4197/420F Mod i henhold til ASTM A895/
ASTM F899 med DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

Guided Twist Step Drills

- Rustfrit stdl 1.4197/420F Mod i henhold til ASTM A895/
ASTM F899 med DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

Guided Drill Tapered

- Rustfrit stél 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

Guided Implant Mounts Body NobelActive® og NobelParallel®
- Rustfrit stdl i henhold til ASTM F899.

Guided Implant Mounts Screw

- Titaniumlegering Ti-6Al-4V (90 % titanium, 6 %
aluminium og 4 % vanadium) i henhold til ASTM F136
og I1SO 5832-3.

Guided Tissue Punch
- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899.
Guided Pilot Twist Drills

- Rustfrit stél 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

Guided Screw Tap

- Rustfrit stal 1.4197/AIS1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

- Guided Dense Bone Screw Tap

- Rustfrit stdl 1.4197/A1S1420F Mod i henhold til
ASTM F899 og DLC-belaegning (diamantlignende
karbonbelaegning).

- Guided Drill Tapered NP

- Rustfrit stal 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055289 50 Duro og DLC-beleegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

- Guided Drill Tapered RP

- Rustfrit stdl 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055288 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

- Guided Drill Tapered WP

- Rustfrit stal 1.4542/A1SI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055286 50 Duro og DLC-beleegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

- Guided Drill Tapered 6.0

- Rustfrit stdl 1.4542/AISI 630 i henhold til ASTM F899,
silikone GE 5055285 50 Duro og DLC-belaegning
(diamantlignende karbonbelaegning).

Advarsler

Hvis borenes faktiske leengde vurderes forkert i forhold til
rentgenundersegelserne, kan det medfere permanente skader pd
nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores leengere end
den tiltaenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det
potentielt resultere i permanent folelseslgshed i underleben og
hagen eller bladning i mundbunden.

Ud over de obligatoriske forholdsregler i forbindelse med kirurgi,
f.eks. aseptik, skal man under boring i keebeknoglen undgé skader
pd nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og praeoperative
rentgenbilleder.

Forholdsregler
Generelle forholdsregler

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis
produktets indikationer for anvendelsen samt den eller de
kirurgiske procedurer og h&ndteringsprocedurerne ikke overholdes,
kan det resultere i fejl.

Behandling med implantater kan medfere knoglevaevstab
og biologiske eller mekaniske fejl, herunder traethedsbrud
iimplantater.

For at opnd en vellykket implantatbehandling er samarbejdet
mellem kirurgen, tandleegen og laboratorieteknikeren afgerende.

Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi md kun bruges
sammen med kompatible instrumenter og/eller komponenter
og/eller protesekomponenter fra Nobel Biocare. Brug af
instrumenter og/eller komponenter og/eller protesekomponenter,
der ikke er beregnet til anvendelse sammen med Nobel Biocares
instrumenter til guidet kirurgi, kan medfere produktfejl,
beskadigelse af vaev eller aestetisk utilfredsstillende resultater.

Ferste gang nyt udstyr eller en ny behandlingsmetode skal tages

i brug, anbefales det at samarbejde med en kollega, som allerede
har erfaring med det nye udstyr eller den nye behandlingsmetode,
da det kan veere med til at forhindre komplikationer. Nobel Biocare
har et globalt netvaerk af vejledere til dette formal.

Det er szerlig vigtigt at opnd korrekt trykfordeling via justering og
tilpasning af kronen eller broen ved at justere okklusionen efter
den modsatte kaebe. Desuden skal kraftig tveerbelastning undgds,
iseer i tilfeelde af gjebliksbelastninger.
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For indgrebet

Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering
efterfulgt af en klinisk og radiologisk undersagelse af patienten
inden det kirurgiske indgreb for at fastleegge patientens egnethed
til behandling.

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller
systemiske faktorer, der kan forstyrre helingsprocessen i enten
knogleveev eller bladt vaev eller osseointegrationsprocessen (f.eks.
rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, orofacial
radioterapi, behandling med steroider eller infektion i det
tilstedende knogleveev). Szerlig forsigtighed tilrddes hos patienter,
der far behandling med bisfosfonater.

Generelt skal iseetning af implantater og protesedesign tilpasses
individuelle patientforhold. | tilfaelde af bruksisme, andre
parafunktionelle vaner eller ugunstige kaebeforhold kan det
overvejes at revurdere behandlingsvalget.

Udstyret er ikke blevet vurderet hos paediatriske/unge patienter
og anbefales ikke til brug pd bern. Rutinemaessig behandling
anbefales ikke, for keebeknoglens vaekstfase hos den unge patient
er ophert og dette er beherigt dokumenteret.

Underskud af hardt eller bledt veev for indgrebet kan bringe
det zestetiske resultat i fare eller resultere i ugunstige
implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og vaerktej, der anvendes
under den kliniske procedure og/eller laboratorieproceduren,
skal holdes i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre,
at instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre
komponenter.

Inden der udferes guidet kirurgi, skal den kirurgiske guide
omhyggeligt inspiceres og godkendes af den kliniker, der udferer
indgrebet. Optimal pasform pd gipsmodellen eller i patientens
mund skal verificeres. | tvivistilfaelde kan Nobel Biocares afdeling
for teknisk support kontaktes.

Under indgrebet

Veer seerligt forsigtig ved placering af Narrow Platform-
implantater i den posteriore del af munden pd grund af risikoen
for overbelastning af protesen.

Pleje og vedligeholdelse aof sterile instrumenter er afgerende for,
at behandlingen kan lykkes. Steriliserede instrumenter beskytter
ikke blot patienter og personale mod infektioner, men er ogsé
afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da disse enheder er meget sm4, ber man veere ekstra pdpasselig,
sd patienten ikke far dem i spise- eller luftreret. Det er god praksis
at bruge specifikke hjaelpevaerktgjer til at forhindre aspiration af
lzse dele (f.eks. gaze, kofferdam eller halsveaern).

Efter placering af implantatet afger kirurgens vurdering

af knoglekvaliteten og den primzere stabilitet, hvornar
implantaterne mad belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/eller
kvalitet af tilbagevaerende knogle, infektion samt almene
sygdomme er potentielle drsager til manglende osseointegration,
bdde umiddelbart efter indgrebet og efter farste opnéelse af
osseointegration.

Ved aendring af rekonstruktionen skal der anvendes rigelig
vandkegling og egnet sikkerhedsudstyr. Undgéd at inddnde stov.

Efter indgrebet
For at sikre et godt behandlingsresultat pd lang sigt ber der

folges op regelmaessigt pd patienten efter implantatbehandlingen,
og patienten ber oplyses om god mundhygiejne.
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Tilsigtede brugere og
patientgrupper

- Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi ma kun
anvendes af tandlaeger og tandteknikere.

- Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi skal bruges
til patienter, der skal have tandimplantatbehandling.

Klinisk nyttevaerdi og ugnskede
bivirkninger

Klinisk nytteveerdi af Nobel Biocares instrumenter til
guidet kirurgi

Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi er
behandlingskomponenter, der anvendes i forbindelse med et
tandimplantatsystem og/eller dentalkroner og broer. Som en
klinisk nytteveerdi ved behandlingen kan patienterne forvente
at f& deres manglende taender udskiftet og/eller kroner
rekonstrueret.

Ugnskede bivirkninger ved Nobel Biocares instrumenter
til guidet kirurgi

Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi anvendes til invasive
behandlinger, der kan medfere almindelige usnskede bivirkninger
s@som knoglenekrose, inflammation, infektion, blgdning,
hamatom, smerte og haevelse. Afhaengigt af behandlingsstedet
pd patienten kan det i sjeeldne tilfeelde medfere
knoglefenestrering eller -fraktur, beskadigelse/perforering af
tilstedende strukturer/rekonstruktioner, bihulebetaendelse

eller fglelses- eller balanceforstyrrelser. Anvendelsen af disse
instrumenter kan fremprovokere opkastningsfornemmelser hos
patienter med en seerligt falsom opkastningsrefleks.

Meddelelse om alvorlige haendelser

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk
lovgivning (forordning 2017/745/EU om medicinsk udstyr):

Hvis en alvorlig haendelse har fundet sted under anvendelse af
dette udstyr eller som felge heraf, bedes haendelsen indberettes
til producenten og den relevante nationale myndighed. Ved
rapportering af en alvorlig haendelse skal der benyttes felgende
kontaktoplysninger til producenten af dette udstyr:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Procedure for kirurgisk indgreb
og héndtering

NobelParallel™ CC-instrumenter til guidet kirurgi

1. Om nedvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at
placere et tilstraekkeligt antal Anchor Pins i strategiske
positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide
anbringes korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det helt
afgerende, at den kirurgiske guide er placeret i den korrekte
position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen
retning i forhold til den korrekte placering, nér den manipuleres
med instrumenter (det kan f.eks. vaere en sendring i lateral
retning pga. forkert hdndtering af Twist Drills i forbindelse
med preecisionsarbejde ved kanten eller en zendring/
deformation af den kirurgiske guide pga. et for stort vertikalt
moment under implantatisaetningen). | situationer, hvor to
eller flere tilstadende implantater skal placeres, anbefales det,
at der bruges mindst én Anchor Pin i omrddet, uanset om det
er en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller
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flere distale taender bruges til at understette den kirurgiske
guide. Placer om ngdvendigt implantaterne forskudt.

2. Hvis der veelges en flapless-procedure, anbefales det at
anvende Guided Soft Tissue Punch inden brug af eventuelle
andre instrumenter for at opnd et rent snit. Den kirurgiske
guide kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, sé det
blede veev, der har veeret udsat for en punch, kan fjernes. Den
kirurgiske guide isaettes igen omhyggeligt, og de anvendte
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller
i knoglevaevet. Hvis der vaelges en (mini-)flap-procedure,
anbefales det, at den kirurgiske guide placeres ferst, og at
der placeres Anchor Pins inden nogen form for manipulation
af det blede vaev. Fjern Anchor Pins og kirurgisk guide, udfer
incisionen, idet der tages hgjde for implantaternes position,
og left flappen. Om nedvendigt kan den kirurgiske guide
modificeres med forsigtighed ved at fjerne en tilstraekkelig
mangde materiale til at lave plads til flappen, hvorefter der
skylles med steril saltvandsoplesning, inden den kirurgiske
guide forsigtigt isaettes igen.

3. Under boring skal knogleveevskvaliteten tages i betragtning.
Se tabel 3 for at f& oplysninger om anbefalede borsekvenser
baseret pd knogleveevskvalitet for at sikre optimal primaer
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function. Brug Guided
Start Drill inden Guided Twist Drill 2 mm (med den korrekte
Guided Drill Guide til @ 2 mm) for at danne et startpunkt til
den naeste boring. Vaelg herefter en passende Guided Drrill
Guide baseret pd manchettens staerrelse og Guided Twist/
Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvendes for at
lette hdndteringen af Guided Drill Guide. Boring skal foretages
med hgj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist/
Step Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkeling
med steril saltvandsoplesning. Bevaeg boret ind og ud i hele
osteotomiomrédet ved praeparation af stedet for at undgd
overophedning. Om ngdvendigt kan Drill Extension Shaft
anvendes for at opnd bedre adgangsforhold.

Tabel 3 - anbefalet borsekvens for NobelParallel™ CC-implantater baseret p&
knoglevaevskvalitet*

Implantat-  Bledt

Mellemhérdt knoglevaev

Haérdt knoglevaev

diameter knoglevaev (type lI-1l1) (typel)
(type V)
@375 20|#2 2,0|#2 20| #2
(24/28)| (#3)  24/28|#3 2,4/28|#3
Guided Counterbore 3.75| C 2,8/3.2 | #4

(Guided Screw Tap 3.75) | (S)

Guided Counterbore 3.75 | C
Guided Screw Tap 3.75 | S

243 20| #2
24/2,8|#3
(3.2/3,6) | (#5)

20|#2

24/28|#3

3,2/36 | #5

Guided Counterbore 4.3 | C
(Guided Screw Tap 4.3) | (S)

20| #2

2,4/28 | #3

3,2/36 | #5

Guided Counterbore 4.3 | C
Guided Screw Tap 4.3 | S

250 20|42
24/28|#3
32/361#5
(3,8/4,2) | (#6)

20| #2

24/28|#3

32/3,6|#5

38/4,2|#6

Guided Counterbore 5.0 | C
(Guided Screw Tap 5.0) | (S)

2,0 | #2

24/28|4#3

32/3,6|#5

38/4,2|#6

Guided Counterbore 5.0 | C
Guided Screw Tap 5.0 | S

@55 2,0[#2
24/2,8|#3
3,2/3,6 | #5
42/4,6 | #7
(4,2/5,0) | (#8)

20]#2

24/28|#3

32/3,6|#5

42/5,0 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
(Guided Screw Tap 5.5) | (S)

20| #2

24/28|#3

32/3,6|#5

42/5,0 | #8

Guided Counterbore 5.5 | C
Guided Screw Tap 5.5| S

*Bordata er angivet i mm. De anferte bordiametre i parentes (-) angiver kun
udvidelse af marginal cortex.

Viktigt Guided Twist/Step Drills er maerket (10+) p& skaftet. Det
betyder, at borene er 10 mm lzengere end "frihdnds" Twist/Step
Drills for at kompensere for hgjden af den kirurgiske guide og Guided
Drill Guide. Dybdemarkeringerne p& Guided Twist/Step Drills svarer
til implantater pé 7, 10, og 13 mm for bor pd 7-13 mm og 7, 10, 13,

15 og 18 mm for bor p& 7-18 mm (figur A). Niveauet skal méles

med Guided Drill Guide pd plads. Borene gar 1 mm lzengere end
implantatet, nér det er pd plads. Tag hejde for denne ekstra leengde,
nér der bores i naerheden af vitale anatomiske strukturer.
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Figur A - dybdemarkeringer p& Guided Twist/Step Drills

Klarger implantatstedet.

Protokol for mellemhéardt og h&rdt knogleveev: skal bruges,
ndr implantatet ikke sidder helt fast.

- Veelg det Guided Counterbore, der svarer til implantatets
diameter. Placer Guided Counterbore direkte i guided
sleeve pé& den kirurgiske guide, og bor til det indbyggede
Drill Stop med en maksimal hastighed p& 800 omdr./min.
og rigelig vandkgling.

- Veelg den Guided Screw Tap, der passer til implantatets
diameter og lzengde, hvis der er tale om hardt knoglevaev
(og eventuelt mellemhdrdt knoglevaev). Nar der skal vaelges
en passende Guided Screw Tap, skal den anbringes i det
klargjorte implantatsted og roteres med lav hastighed

- (25 omdr./min.) med et fast tryk. N&r gevindet fér fat,
skal Guided Screw Tap pdferes uden tryk til ensket dybde.
| figur B1 ses dybdemarkeringer svarende til den fulde
dybdeskaering pd 7 mm og 10 mm for implantanter med
en diameter p& @ 3,75, @ 4,3, @ 5,0 og @ 5,5. | figur B2 ses
dybdemarkeringer svarende til den fulde dybdeskaering p&

- 11,5 mm og 13 mm for implantater med en diameter
p& @ 3,75, D 4,3, 5,0 og @ 5,5. | figur B3 ses
dybdemarkeringer svarende til den fulde dybdeskaering
p& 15 mm og 18 mm for implantater med en diameter
pd @ 3,75, @ 4,3 og @ 5,0 (og kun disse), og i figur B4 ses
dybdemarkeringer svarende til den fulde dybdeskzering p&
11,5 mm og 15 mm for implantater med en diameter p&
@ 5,5 (og kun disse).

- Indstil boreinstrumentet til modsat rotation, og fjern
Guided Screw Tap.

B1 B2 B3 B4

/10 mm _/13 mm —18 mm _—15mm

-\ —
—7mm 1,5 mm ' 15 mm '\11,5 mm

Figur B1-B4 - dybdemarkeringer p& Guided Screw Taps

Abn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount
NobelParallel™ CC med implantatet ved hjzelp af Unigrip™
Screwdriver. Seet Connection to Handpiece i boremaskinens
handstykke, og tag det monterede implantat op.
NobelParallel™ CC-implantaterne skal ideelt set isaettes
med lav hastighed (maksimalt 25 omdr./min.) ved hjelp
af boremaskinen. Isaet implantatet, og spaend det med

et issetningsmoment p& maksimalt 45 Ncm. Stands
tilspaendingen af implantatet, n&r Guided Implant Mount
bergrer den kirurgiske guide. Guided Implant Mount
NobelParallel™ CC inkluderer et vertikalt stop. Serg for,

at Guided Implant Mount holdes i centrum af guided
sleeve under hele isaetningsprocessen.

Viktigt NobelParallel™ CC-implantater md aldrig spaendes
med et sterre iseetningsmoment end 45 Ncm. Overspaending af
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implantatet kan medfere skade pd implantatet, brud eller nekrose
pd knoglestedet.

7.  Hvis implantatet seetter sig fast under implantatisaetning,
eller hvis der opnds et issetningsmoment p& 45 Ncm, for det
sidder helt pd plads, skal implantatet drejes mod uret med
boremaskinen (modsat rotation) eller Manual Torque Wrench
og derefter fjernes fra stedet. Seet implantatet tilbage i det
indvendige hylster, for der fortseettes (se protokolafsnittet
for mellemhé&rdt og hérdt knoglevaev). Fortseet med
implantatiseetningen uden at fjerne den kirurgiske guide,
indtil den gnskede placering er opndet. Med Immediate
Function ber implantatet kunne holde til et afsluttende
moment p& 35-45 Ncm.

8. | tilfeelde af helt eller delvist tandlgse kaeber anbefales det
at anvende Guided Template Abutments i stedet for Guided
Implant Mounts pd det farste implantatsted eller de to forste
implantatsteder. Friger Guided Implant Mount med Unigrip™
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide
forankres med Guided Template Abutment, som tilspaendes
manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Som forberedelse til det
naeste implantatsted skal det sikres, at den kirurgiske guide
forbliver pd den oprindelige (korrekte) position.

9. Klarger de resterende implantatsteder, og iseset
implantaterne.

10. Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts
og Guided Template Abutments fjernes med Unigrip™
Screwdriver. Fjern Anchor Pins (hvis det er relevant)
og den kirurgiske guide.

11.  Det endelige implantatiseetningsmoment kan mdles, nar
den kirurgiske guide er fjernet med Torque Wrench Surgical.

12. Afheaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres
en daekskrue ved hjzelp af Unigrip™ Screwdriver eller et
abutment ved hjeelp af Torque Wrench Prosthetic Adapter
og sutur. Se den relevante Nobel Biocare-brugsanvisning
for at f& flere oplysninger om abutments og daekskruer.

Se Nobel Biocare-brugsanvisningen IFU1002 for at fd flere
oplysninger om NobelParallel™ CC-implantatet.

Kirurgisk indgreb: NobelActive®-
instrumenter til guidet kirurgi

1. Om nedvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at
placere et tilstraekkeligt antal Anchor Pins i strategiske
positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide
anbringes korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det
helt afgerende, at den kirurgiske guide er placeret i den
korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter
sig i nogen retning i forhold til den korrekte placering, néar
den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. vaere en
aendring i lateral retning pga. forkert h&ndtering af Twist
Drills i forbindelse med praecisionsarbejde ved kanten eller
en eendring/deformation af den kirurgiske guide pga. et
for stort vertikalt moment under implantatisaetningen).
| situationer, hvor to eller flere tilstedende implantater skal
placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor
Pin i omrddet, uanset om det er en situation med frie ender
eller en situation, hvor en eller flere distale teender bruges til
at understatte den kirurgiske guide. Placer om nedvendigt
implantaterne forskudt.

2. Hvis der veelges en flapless-procedure, anbefales det at
anvende Guided Soft Tissue Punch inden brug af eventuelle
andre instrumenter for at opnd et rent snit. Den kirurgiske
guide kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, s& det
blgde veev, der har veeret udsat for en punch, kan fjernes. Den
kirurgiske guide isaettes igen omhyggeligt, og de anvendte
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller

1 af 22

i knoglevaevet. Hvis der vaelges en (mini-)flap-procedure,
anbefales det, at den kirurgiske guide placeres ferst, og at
der placeres Anchor Pins inden nogen form for manipulation
af det blede vaev. Fjern Anchor Pins og kirurgisk guide, udfer
incisionen, idet der tages hgjde for implantaternes position,
og left flappen. Om nedvendigt kan den kirurgiske guide
modificeres med forsigtighed ved at fjerne en tilstraekkelig
maengde materiale til at lave plads til flappen, hvorefter der
skylles med steril saltvandsopl@sning, inden den kirurgiske
guide forsigtigt iseettes igen.

3. Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning.
Se tabel 4 for at f& oplysninger om anbefalede borsekvenser
baseret pd knoglevaevskvalitet for at sikre optimal primzer
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function. Brug
Guided Start Drill inden Guided Twist Drill 2 mm (med
den korrekte Guided Drill Guide til @ 2 mm) for at danne
et startpunkt til den naeste boring. Vaelg herefter en
passende Guided Drill Guide baseret pd manchettens
sterrelse og Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided
Drill Guide kan anvendes for at lette h&dndteringen
af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med hgj
hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist/Step
Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkeling med
steril saltvandsoplesning. Bevaeg boret ind og ud i hele
osteotomiomrddet ved praeparation af stedet for at undgé
overophedning. Om nedvendigt kan Drill Extension Shaft
anvendes for at opné bedre adgangsforhold.

Obs Gevindskaering er obligatorisk ved guidet implantatisaetning.

Tabel 4 - anbefalet borsekvens for NobelActive®-implantater baseret p&
knoglevaevskvalitet*

Implantat-  Bledt knogl Mellemhérdt knogl Haérdt knogl (typel)
diameter (type V) (type lI-lll)
@35 2,0|#2 2,0(#2 2,0|#2
(2.4/2,8) | (#3) 24/2,8|#3 24/2,8|#3
Guided Screw (28/32) | #4 2,8/32| #4
Tap35]S Guided Screw Tap 3.5| S Guided Dense Bone Screw
Tap3.5]S
@43 20|#2 20|#2 2,0|#2
2,4/2,8|#3 2,4/2,8|#3 2,4/2,8|#3
(2,8/3.2) | (#4) 32/3,61 45 32/36|#5
Guided Screw Guided Screw Tap 4.3 S (3.8/4,2) | (#6)
Tap 4.3|S Guided Dense Bone Screw
Tap4.3|S
@50 20| #2 20|#2 2,0|#2
2,4/28|#3 2,4/2,8|#3 2,4/28|#3
3,2/36 | #5 3,2/36 | #5 3,2/36 | #5
Guided Screw 3,8/4,2 | #6 3,8/4,2 | #6
Tap5.0)|S Guided Screw Tap 5.0 | S (4,2/4,6) | (#7)
Guided Dense Bone Screw
Tap5.0|S
@55 2,0 #2 20(#2 20 #2
24/28 | #3 24/2,8|#3 24/28 | #3
32/36|#5 32/3,6|#5 32/36|#5
(38/4,2) | #6 38/4,2|#6 3,8/4,2| #6
Guided Screw 42/4,6 | #7 4,2/50 | #8
Tap5.5|S (4,2/5,0) | (#8) Guided Screw Tap 5.5 | S

Guided Screw Tap 5.5 | S

* Bordata er angivet i mm. De anferte bordiametre i parentes (-) angiver kun
udvidelse af marginal cortex.

Viktigt Guided Twist/Step Drills er maerket (10+) pd skaftet.

Det betyder, at borene er 10 mm lzengere end "frihdnds" Twist/
Step Dirills for at kompensere for hejden af den kirurgiske guide
og Guided Drill Guide. Dybdemarkeringerne p& Guided Twist/
Step Drills svarer til implantater p& 7, 10, og 13 mm for bor p&
7-13 mm og 7, 10, 13, 15 og 18 mm for bor p& 7-18 mm (figur C).
Niveauet skal mdales med Guided Drill Guide pd plads. Borene gdr
1mm leengere end implantatet, ndr det er pd plads (figur D). Tag
hgjde for denne ekstra leengde, ndr der bores i neerheden af vitale
anatomiske strukturer.
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18 mm ——

15 mm ———
B mm—
10 mm ——
7 mm —

Figur C - dybdemarkeringer pd bor  Figur D - ekstra borlengde

4. Klarger implantatstedet som tidligere angivet.

5. Efter preeparation af osteotomi ved hjeelp af Guided Twist/
Step Drills er brug af Guided Screw Tap obligatorisk.

Bladt og mellemhdrdt knogleveev - brug Guided Screw Tap
(anbefalede Screw Taps kan ses i tabel 4). Vaelg den Guided Screw
Tap NobelActive® der passer til implantatets diameter. Nar der
skal veelges en passende Guided Screw Tap, skal den anbringes

i det klargjorte implantatsted og roteres med lav hastighed

(25 omdr./min.) med et fast tryk. N&r gevindet far fat, skal
Guided Screw Tap péferes uden tryk til ensket dybde. | figur E1
ses dybdemarkeringer p& Guided Screw Tap svarende til den fulde
dybdeskaering pd 8,5 mm og 10 mm for implantanter med en
diameter pd @ 3,5, @ 4,3 og @ 5,0. | figur E2 ses dybdemarkeringer
pd Guided Screw Tap svarende til den fulde dybdeskaering p&

8,5 mm for implantanter med en diameter pd @ 5,5. | figur E3 ses
dybdemarkeringer pd Guided Screw Tap svarende til den fulde
dybdeskaering pd 15 mm for implantanter med en diameter pd

@ 5,5.

E1-©3,504,309@5,0 E2-@5,5 (kort) E3 -9 5,5 (langt)

)

-

10 mm___|
8,5mm— 8,5mm

Figur E1-E3 - dybdemarkeringer p& Guided Screw Taps

Hardt knogleveaev - brug Guided Dense Bone Screw Tap
(anbefalede Screw Taps kan ses i tabel 4), som er maerket "DB"
pd guidecylinderen. Veelg den Guided Dense Bone Screw Tap
NobelActive® der passer til implantatets diameter. N&r der skal
veelges en passende Guided Dense Bone Screw Tap, skal den
anbringes i det klargjorte implantatsted og roteres med lav
hastighed (25 omdr./min.) med et fast tryk. N&r gevindet far fat,
skal Guided Dense Bone Screw Tap péferes uden tryk til ensket
dybde. | figur F1 ses dybdemarkeringer pd Guided Dense Bone
Screw Tap svarende til den fulde dybdeskzaering pd 10 mm for
implantanter med en diameter p& @ 3,5, @ 4,3 og @ 5,0. | figur F2
ses dybdemarkeringer p& Guided Dense Bone Screw Tap svarende
til den fulde dybdeskaering p& 8,5 mm for implantanter med en
diameter p& @ 5,5. | figur F3 ses dybdemarkeringer pd Guided
Dense Bone Screw Tap svarende til den fulde dybdeskzaering pd
10 mm og 15 mm for implantanter med en diameter p& @ 5,5.

Obs Gevindskaeringsdybden ved brug af Guided Screw Tap eller
Guided Dense Bone Screw Tap afhaenger af knoglekvaliteten.
Det er muligvis tilstraekkeligt blot at skaere 2-3 gevindtréde (til
det kortikale knogleveevs hgjde). Der skal altid tages hgjde for,
at anatomiske begraensninger kan gere det umuligt at foretage
gevindskeering til fuld dybde.
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F1-©3,5,0430905,0 F2-@5,5 (kort) F3 -@5,5 (langt)

D

10 mm—— 8,5mm

Figur F1-F3 - dybdemarkeringer p& Guided Dense Bone Screw Taps

Varning Undga tidlig kontakt med knoglevaev (figur G). Inden
brug af Screw Tap skal kammens facon kontrolleres for at undgd,
at den gverste halvdel af Screw Tap (med sterst diameter)
rammer knoglevaevet pd et tidligt tidspunkt. Dette kan medfere
blokering af Screw Tap med deraf felgende negative konsekvenser
for preeparation af implantatstedet. Fjern knoglevaevet for at lave
plads til iseetning af Screw Tap.

G 1

Figur G - undgé tidlig kontakt mellem Screw Tap og knoglevaev

6. Abn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount
NobelActive® med implantatet ved hjeelp af Unigrip™
Screwdriver. Tag det monterede implantat op ved hjeaelp af
den kirurgiske adapter fra Manual Torque Wrench Surgical
(figur H1). De ferste drejninger i issetningen skal foretages
med hd&nden. Start med en blid drejning mod venstre, indtil det
kan mazerkes, at implantatet gér i indgreb med det forskérne
gevind. Drej derefter mod hgjre, ind i det forskérne gevind.
Denne teknik letter korrekt indfering af implantatet i det
forskérne gevind og ger iseetningen mere praecis (figur H2).

Bekreeft visuelt, at Guided Implant Mount holdes i centrum af
guided sleeve under hele isaetningsprocessen.

H1 H2

Figur H1 og H2 - indledende iszetning af implantat ved brug af kirurgisk adapter og
Manual Torque Wrench Surgical

7.  Fjern den kirurgiske adapter, og fortsaet implantatisaetningen
ved brug af Connection to Handpiece og boremaskine.
NobelActive®-implantater skal ideelt set issettes med
lav hastighed (maksimalt 25 omdr./min.) ved brug af
boremaskinen. Brug Manual Torque Wrench til den endelige
implantatiseetning for at undgd at spaende implantatet for
hérdt. Det maksimale issetningsmoment for NobelActive®-
implantater med en diameter p&d @ 3,5, @ 4,3, @ 5,0 og
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@ 5,5 er 70 Ncm, og momentet kan méles med NobelActive®
Manual Torque Wrench Surgical. Stands tilspeendingen

af implantatet, nér Guided Implant Mount bergrer den
kirurgiske guide.

Viktigt NobelActive®-implantater med en diameter pd @ 3,5,
@ 4,3, 35,0 eller @ 5,5 mé aldrig speendes med et starre
iseetningsmoment end 70 Ncm. Overspaending af implantatet
kan medfere skade pd implantatet, brud eller nekrose pa
knoglestedet.

Obs Guided Implant Mount NobelActive® inkluderer et vertikalt
stop. Implant Mount har samme udvendige diameter som
Implant Platform og er derfor mindre end diameteren pd guided
sleeve i guidemanchetten (se tabel 5 og figur I). Dette muligger
planleegning og iseetning af implantater under kammen uden
fjernelse af yderligere knoglevaev fra den tilstedende kam alene
med det formdl at lave tilstraekkelig plads til diameteren p&
Implant Mount. Det ger det desuden muligt at mdle faktiske
kliniske momentvaerdier mellem implantat og knoglevaev.

Tabel 5 - diameterreferencer for guidede NobelActive® CC-komponenter

Komponent NP RP 4.3 RP 5.0 WP 5.5
Guided Sleeve (A) 41 @ 5,02 26,22 @ 6,22

Implant Mount (B) @ 3,52 @39 239 @ 5,08
Diameterdifference 0,59 112 2,32 114

Veerdier for diameter og diameterreference er angivet i mm

Figur | - Implant Mount er mindre end Guided Sleeve

8. Hvis implantatet seetter sig fast under implantatisaetning,
eller hvis der opnds et iseetningsmoment p& 70 Ncm for
NobelActive®-implantater med en diameter p& @ 3,5, @ 4,3,
@ 5,0 eller @ 5,5, for implantatet sidder helt pd plads, skal
implantatet drejes ca. V2 omgang mod uret, hvilket ger det
muligt at anvende implantatets selvskaerende funktion,
eller ogsd skal implantatet skrues ud og leegges tilbage
i det indvendige hylster, inden der fortsaettes med at gere
implantatstedet bredere. Fortseet med implantatisaetningen
uden at fjerne den kirurgiske guide, indtil den gnskede
placering er opndet. Med Immediate Function ber
implantatet kunne holde til et afsluttende moment pd
35-70 Ncm.

9. ltilfeelde aof helt eller delvist tandlgse kaeber kan der i stedet
for Guided Implant Mount anvendes Guided Template
Abutment pd det farste implantatsted eller de to forste
implantatsteder. Friger Guided Implant Mount med Unigrip™
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide
forankres med Guided Template Abutment, som tilspaendes
manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Som forberedelse til det
naeste implantatsted skal det sikres, at den kirurgiske guide
forbliver pd den oprindelige (korrekte) position.

10. Klarger de resterende implantatsteder, og iseet
implantaterne.

11. Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts
og Guided Template Abutments fjernes med Unigrip™
Screwdriver. Fjern Anchor Pins (hvis det er relevant) og den
kirurgiske guide.
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12. Afheaengigt af den valgte belastningsprotokol placeres
en daekskrue ved hjzelp af Unigrip™ Screwdriver eller et
abutment ved hjeelp af Torque Wrench Prosthetic Adapter
og sutur.

Se brugsanvisningen til NobelActive® og NobelActive® TiUltra™
(IFU1001) for at f& flere oplysninger om NobelActive®-implantatet.

Kirurgisk indgreb: instrumenter til guidet kirurgi til
Branemark System® Mk lll Groovy, Branemark System®
Mk Ill TiUnite® (kun RP) og NobelSpeedy® Groovy

Tabel 6 er en oversigt over de af Nobel Biocares instrumenter til
guidet kirurgi, der er kompatible med Brdnemark System®:

Tabel 6 - instrumenter til guidet kirurgi til Brénemark System®

Varenummer Beskrivelse

29081 Connection to Handpiece

29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin @ 1,5 mm

32110 Branemark System Manual Torque Wrench Surgical

32797 Guided Drill Guide Kit Box

32802 Guided Template Abutment with Screw Branemark System NP
32804 Guided Template Abutment with Screw Branemark System RP
32807 Guided Template Abutment with Screw Branemark System WP
32813 Handle for Guided Drill Guide

32814 Guided Drill Guide NP til @ 2 mm

32815 Guided Drill Guide RP til @ 2 mm

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 2 mm

32817 Guided Drill Guide NP til @ 2,8 mm

32818 Guided Drill Guide RP til @ 2,8 mm

32819 Guided Drill Guide NP til @ 3 mm

32820 Guided Drill Guide RP til @ 3 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3 mm

32822 Guided Drill Guide RP til @ 3,2 mm

32823 Guided Drill Guide RP til @ 3,4 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 4,2 mm

32863 Guided Implant Mount Brénemark System NP

32865 Guided Implant Mount Brénemark System RP

32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP

Tabel 7 er en oversigt over de af Nobel Biocares
instrumenter til guidet kirurgi, der er kompatible med
NobelSpeedy® Groovy-implantatplatformen:

Tabel 7 - instrumenter til guidet kirurgi til NobelSpeedy® Groovy-
implantatplatformen

Varenummer Beskrivelse

29081 Connection to Handpiece

29149 Screwdriver Manual Unigrip™ 28 mm

29151 Screwdriver Machine Unigrip™ 20 mm

29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

30909 Guided Anchor Pin @ 1,5 mm

32110 Brdnemark System® Manual Torque Wrench Surgical

32797 Guided Drill Guide Kit Box

32802 Guided Template Abutment with Screw Branemark System® NP
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32804 Guided Template Abutment with Screw Brédnemark System® RP
32807 Guided Template Abutment with Screw Brénemark System® WP
32813 Handle for Guided Drill Guide

32814 Guided Drill Guide NP til @ 2 mm

32815 Guided Drill Guide RP til @ 2 mm

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 2 mm

32817 Guided Drill Guide NP til @ 2,8 mm

32818 Guided Drill Guide RP til @ 2,8 mm

32819 Guided Drill Guide NP til @ 3 mm

32820 Guided Drill Guide RP til @ 3 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3 mm

32822 Guided Drill Guide RP til @ 3,2 mm

32823 Guided Drill Guide RP til @ 3,4 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 4,2 mm

32863 Guided Implant Mount Brédnemark System® NP

32865 Guided Implant Mount Brédnemark System® RP

32868 Guided Implant Mount Brénemark System® WP

32816 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 2 mm

32821 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3 mm

32824 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 3,8 mm

32825 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 4,2 mm

32826 Guided Drill Guide 6.0/WP til @ 6 til @ 5 mm

32868 Guided Implant Mount Brénemark System® WP

32807 Guided Template Abutment with Screw Brédnemark System® WP
1. Om nedvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at

placere et tilstraekkeligt antal Anchor Pins i strategiske
positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide
anbringes korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det

helt afgerende, at den kirurgiske guide er placeret i den
korrekte position i patientens mund, og at den ikke flytter
sig i nogen retning i forhold til den korrekte placering, nar
den manipuleres med instrumenter (det kan f.eks. vaere en
andring i lateral retning pga. forkert hdndtering af Twist
Drills i forbindelse med praecisionsarbejde ved kanten eller
en andring/deformation af den kirurgiske guide pga. et

for stort vertikalt moment under implantatisaetningen).

| situationer, hvor to eller flere tilstedende implantater skal
placeres, anbefales det, at der bruges mindst én Anchor
Pin i omrddet, uanset om det er en situation med frie ender
eller en situation, hvor en eller flere distale taender bruges til
at understette den kirurgiske guide. Placer om nedvendigt
implantaterne forskudt.

Hvis der veelges en flapless-procedure, anbefales det at
anvende Guided Soft Tissue Punch inden brug af eventuelle
andre instrumenter for at opné et rent snit. Den kirurgiske
guide kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, sd det
blede vaev, der har veeret udsat for en punch, kan fjernes. Den
kirurgiske guide iseettes igen omhyggeligt, og de anvendte
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller
i knoglevaevet. Hvis der vaelges en (mini-)flap-procedure,
anbefales det, at den kirurgiske guide ferst flyttes, og at der
placeres Anchor Pins inden nogen form for manipulation af
det blade vaev. Fjern Anchor Pins og kirurgisk guide, udfer
incisionen, idet der tages hgjde for implantaternes position,
og laft flappen. Om nedvendigt kan den kirurgiske guide
modificeres med forsigtighed ved at fjerne en tilstraekkelig
maengde materiale til at lave plads til flappen, hvorefter der
skylles med steril saltvandsoplesning, inden den kirurgiske
guide forsigtigt isaettes igen.

Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning.
Se tabel 8 og tabel 9 for at f& oplysninger om anbefalede
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borsekvenser baseret pd knoglevaevskvalitet for at sikre
optimal primeaer stabilitet ved anvendelse af Immediate
Function. Brug Guided Start Drill inden Guided Twist Drill
2 mm (med den korrekte Guided Drill Guide til @ 2 mm)
for at danne et startpunkt til den naeste boring. Veelg
herefter en passende Guided Drill Guide baseret pd
manchettens sterrelse og Guided Twist Drill. Handle for
Guided Drill Guide kan anvendes for at lette h&ndteringen
af Guided Drill Guide. Boring skal foretages med hgj
hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist

Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkeling med
steril saltvandsoplgsning. Bevaeg boret ind og ud i hele
osteotomiomrddet ved praeparation af stedet for at undgé
overophedning. Om ngdvendigt kan Drill Extension Shaft
anvendes for at opnd bedre adgangsforhold.

Tabel 8 - anbefalet borsekvens for Brénemark System®-implantater baseret p&
knoglevaevskvalitet*

Platform  Implantatdi Bledt knogl Mellemhérdt Hérdt
(typelV) knogl knogl -
(type lI-1lI) (typel)
NP 233 2,0 20 2,0
2,8
RP*** @375 20 20 2,0
(2,8) 30 32
RP*** 24,0 20 20 2,0
2,8 32 28
34
WP @50 2,0 2,0 2,0
30 3,0 30
38 38
4,2

* Bordata er angivet i mm. De anfgrte bordiametre i parentes (-) angiver kun
udvidelse af marginal cortex.

** Screw Taps er tilgeengelige, og det anbefales, at de anvendes, hvis
issetningsmomentet kommer over 45 Ncm.

*** Til implantater af typen Brénemark System® Mk Ill TiUnite® RP skal der
anvendes Guided Start Drill Counterbore former Mk Il RP (varenr. 33113).

Tabel 9 - anbefalet borsekvens for NobelSpeedy® Groovy-implantater baseret pa
knoglevaevskvalitet*

Platform Implantatdi Bledt knogl Mellemhérdt Hérdt
(typelV) knogl knogl -
(type lI-1l) (typel)
NP 233 2,0 20 2,0
2,8
RP @4,0 2,0 20 2,0
28) 32 2,8
34
WP 250 20 20 2,0
3,0 30 30
38 38
42
6,0 @60 2,0 2,0 2,0
30 3,0 30
38 38 38
42 42
50

* Bordata er angivet i mm. De anfarte bordiametre i parentes (-) angiver kun
udvidelse af marginal cortex.

** Screw Taps er tilgeengelige, og det anbefales, at de anvendes, hvis
iseetningsmomentet kommer over 45 Ncm.

Viktigt Guided Twist Drills er maerket (10+) pd skaftet. Det
betyder, at borene er 10 mm leengere end "frihdnds" Twist Drills
for at kompensere for hgjden af den kirurgiske guide og Guided
Drill Guide. Dybdemarkeringerne p& Guided Twist Drills svarer
til implantater p& 7, 10, og 13 mm for bor p& 7-13 mm og 7, 10, 13,
15 og 18 mm for bor pd 7-18 mm (figur J). Niveauet skal mdles
med Guided Drill Guide pé& plads. Borene gdr 1 mm laengere end
implantatet, ndr det er pd plads. Tag hgjde for denne ekstra

laengde, nér der bores i naerheden af vitale anatomiske strukturer.
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18 mm

15 mm
13 mm

10 mm
7 mm

Figur J - dybdemarkeringer p& Guided Twist Drills

4. Klarger implantatstedet.

5.  Protokol for h&rdt knogleveev: skal anvendes, hvis
iseetningsmomentet kommer over 45 Ncm og implantatet ikke
kan komme helt pé& plads.

- Veelg den Guided Screw Tap, der svarer til implantatets
diameter og leengde. Né&r der skal vaelges en passende
Guided Screw Tap, skal den anbringes i det klargjorte
implantatsted og roteres med lav hastighed
(25 omdr./min.) med et fast tryk. Nar gevindet far fat,
skal Guided Screw Tap péferes uden tryk til gnsket dybde.
| figur K1 ses dybdemarkeringer svarende til den fulde
dybdeskaering pd 10 mm og 13 mm for implantanter med
en diameter pd @ 3,3 mm. | figur K2 ses dybdemarkeringer
svarende til den fulde dybdeskzering p& 7 mm, 10 mm
o0g 13 mm for implantanter med en diameter pd @ 3,75,

@ 4,0, 5,0 0og D 6,0.

-  Indstil boreinstrumentet til modsat rotation, og fjern
Guided Screw Tap.

Figur K10g K2 - dybdemarkeringer p& Guided Screw Taps

6. Hvis implantatets skulderpunkt efter planen skal vaere under
knoglevaevskammen, skal Guided Start Drill/Counterbore
bruges til at lave tilstraekkelig plads til Guided Implant Mount.
Veelg det Guided Start Drill/Counterbore, der svarer til
implantatets diameter.

Obs Der kan fds et Guided Start Drill/Counterbore, som specifikt
er beregnet til Brénemark System® Mk Ill TiUnite® RP.

7.  Bor til det indbyggede stop med hgj hastighed (maks.
800 omdr./min. for Guided Twist Drills) under konstant og
rigelig ekstern vandkgaling med steril saltvandsoplasning.

8. Abn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount
med implantatet ved hjzelp af Unigrip™ Screwdriver. Seet
Connection to Handpiece i boremaskinens h&ndstykke, og
tag det monterede implantat op. Implantater af typen
Brénemark System® og NobelSpeedy® Groovy skal ideelt
set iseettes med lav hastighed (maksimalt 25 omdr./min.)
ved hjzelp af boremaskinen. Iseet implantatet, og spaend det
med et issetningsmoment p& maksimalt 45 Ncm. Stands
tilspaendingen af implantatet, nér Guided Implant Mount
bergrer den kirurgiske guide. Guided Implant Mount inkluderer
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et vertikalt stop. Serg for, at Guided Implant Mount holdes i
centrum af guided sleeve under hele issetningsprocessen.

Viktigt Implantater af typen Brdnemark System® og NobelSpeedy®
Groovy md aldrig spaendes med et sterre issetningsmoment end

45 Ncm. Overspaending af implantatet kan medfere skade pé
implantatet, brud eller nekrose p& knoglestedet.

9. Hvis implantatet saetter sig fast under implantatisaetning,
eller hvis der opnds et issetningsmoment pd 45 Ncm, for det
sidder helt pd& plads, skal implantatet drejes mod uret med
boremaskinen (modsat rotation) eller Manual Torque Wrench
og derefter fjernes fra stedet. Seet implantatet tilbage i det
indvendige hylster, fer der fortsaettes (se protokolafsnittet for
hardt knogleveaev). Fortsaet med implantatiseetningen uden
at fjerne den kirurgiske guide, indtil den enskede placering er
opndet. Med Immediate Function ber implantatet kunne holde
til et afsluttende moment p& 35-45 Ncm.

10. |tilfeelde af helt eller delvist tandlgse kaeber kan der i stedet
for Guided Implant Mount anvendes Guided Template
Abutment pd det forste implantatsted eller de to forste
implantatsteder. Friger Guided Implant Mount med Unigrip™
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide
forankres med Guided Template Abutment, som tilspaendes
manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Som forberedelse til det
naeste implantatsted skal det sikres, at den kirurgiske guide
forbliver pd den oprindelige (korrekte) position.

1.  Klarger de resterende implantatsteder, og iseet implantaterne.

12.  Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts
og Guided Template Abutments fjernes med Unigrip™
Screwdriver. Fjern Anchor Pins (hvis det er relevant) og den
kirurgiske guide.

13. Det endelige implantatiszetningsmoment kan mdles, nér den
kirurgiske guide er fjernet med Torque Wrench Surgical.

14.  Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en
daekskrue ved hjeelp af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment
ved hjeelp af Torque Wrench Prosthetic Adapter og sutur.

Se Nobel Biocare-brugsanvisningen til implantatet (IFUT007) for at
f& flere oplysninger om Brédnemark System?®

Se Nobel Biocare-brugsanvisningen til implantatet (IFU1007) for at
f& flere oplysninger om NobelSpeedy® Groovy-implantater.

Kirurgisk indgreb: instrumenter

til guidet kirurgi af typen
NobelReplace® Tapered og Replace
Select™ Tapered

1. Om nedvendigt skal den kirurgiske guide forankres ved at
placere et tilstraekkeligt antal Anchor Pins i strategiske
positioner og stillinger for at sikre, at den kirurgiske guide
anbringes korrekt. Under det kirurgiske indgreb er det helt
afgerende, at den kirurgiske guide er placeret i den korrekte
position i patientens mund, og at den ikke flytter sig i nogen
retning i forhold til den korrekte placering, nér den manipuleres
med instrumenter (det kan f.eks. vaere en sendring i lateral
retning pga. forkert hdndtering af Twist Drills i forbindelse
med preecisionsarbejde ved kanten eller en zendring/
deformation af den kirurgiske guide pga. et for stort vertikalt
moment under implantatisaetningen). | situationer, hvor to
eller flere tilstadende implantater skal placeres, anbefales det,
at der bruges mindst én Anchor Pin i omrddet, uanset om det
er en situation med frie ender eller en situation, hvor en eller
flere distale taender bruges til at understatte den kirurgiske
guide. Placer om nedvendigt implantaterne forskudt.
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2. Hvis der veelges en flapless-procedure, anbefales det at
anvende Guided Soft Tissue Punch inden brug af eventuelle
andre instrumenter for at opnd et rent snit. Den kirurgiske
guide kan aftages midlertidigt efter punch-proceduren, s& det
blgde veev, der har veeret udsat for en punch, kan fjernes. Den
kirurgiske guide isaettes igen omhyggeligt, og de anvendte
Anchor Pins placeres igen i de eksisterende forankringshuller
i knoglevaevet. Hvis der vaelges en (mini-)flap-procedure,
anbefales det, at den kirurgiske guide ferst flyttes, og at der
placeres Anchor Pins inden nogen form for manipulation af
det blade vaev. Fjern Anchor Pins og kirurgisk guide, udfer
incisionen, idet der tages hgjde for implantaternes position,
og lgft flappen. Om ngdvendigt kan den kirurgiske guide
modificeres med forsigtighed ved at fjerne en tilstraekkelig
maengde materiale til at lave plads til flappen, hvorefter der
skylles med steril saltvandsopl@sning, inden den kirurgiske
guide forsigtigt iseettes igen.

3. Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning.
Se figur L for at f& oplysninger om anbefalede borsekvenser
baseret p& knoglevaevskvalitet for at sikre optimal primeer
stabilitet ved anvendelse af Immediate Function. Brug Guided
Start Drill inden Guided Twist Drill 2 mm (med den korrekte
Guided Drill Guide til @ 2 mm) for at danne et startpunkt til
den nzaeste boring. Veelg herefter en passende Guided Drrill
Guide baseret pd manchettens sterrelse og Guided Twist/
Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvendes for at
lette h&ndteringen af Guided Drill Guide. Boring skal foretages
med hgj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist/
Step Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkaling
med steril saltvandsoplesning. Bevaeg boret ind og ud i hele
osteotomiomrddet ved praeparation af stedet for at undgd
overophedning. Om nedvendigt kan Drill Extension Shaft
anvendes for at opnd bedre adgangsforhold.

Viktigt Guided Tapered Drills gér op til 1 mm leengere end
implantatet, ndr det er pd plads. Tag hgjde for denne ekstra
laengde, nér der bores i naerheden af vitale anatomiske strukturer
(den ekstra borlaengde er inkluderet i den gule sikkerhedszone

i softwaren DTX Studio Implant).

Hvis indiceret
;

Guided  Guided  Guided Guded  Guided Guided Guided Guided Guided  Guided  NobelReplace® Replace NobeReplace® NobelReplace®
Tissve Soft Stort  TwistDril Topered Tapered Tapered  Dense Counterbore  Tapered  Select™  Platform Conical
Punch  Tissue ol ©20  Dril Dl Dril Bone NobelReplace® Tapered  Shift Connection
Punch ©35x  ©35x  ©43x Dl (his
8mm  Bmm  Bmm  indiceret)

)

Figur L - eksempel pd komplet borsekvens for implantat af typen @ 4,3 RP 13 mm

Obs For Replace Select™ Tapered PMC skal der bruges

samme borprotokol som for Replace Select™ Tapered, og for
NobelReplace® Conical Connection PMC skal der bruges samme
borprotokol som for NobelReplace® Conical Connection.

4. Klarger implantatstedet. Brug Guided Start Drill med den
korrekte Guided Drill Guide til @ 2 mm for at danne et
startpunkt til den naeste boring. Handle for Guided Drill
Guide kan anvendes for at lette hdndteringen af Guided Drill
Guide. Bor til fuld dybde som defineret ved det indbyggede
Drill Stop med hgj hastighed (maks. 800 omdr./min.) under
konstant og rigelig vandkeling. Guided Start Drill (round bur)
muligger praecis praeparation af indgangspunktet for Guided
Twist Drill Tapered @ 2 mm.

5. Bor med Guided Twist Drill Tapered @ 2 mm ved brug af
samme Guided Drill Guide til den tilteenkte dybde, alt efter
hvilket implantat der skal iseettes. Boring skal foretages
med hgj hastighed (maks. 800 omdr./min. for Guided Twist
Drills) under konstant og rigelig ekstern vandkeling med
steril saltvandsoplesning. Bevaeg boret ind og ud i hele
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osteotomiomrddet ved praeparation af stedet for at undgé
overophedning. Om ngdvendigt kan Drill Extension Shaft
anvendes for at opnd bedre adgangsforhold.

Viktigt Guided Twist Drill Tapered @ 2 mm er maerket (10+)
pd skaftet. Det betyder, at boret er 10 mm laengere for at
kompensere for hegjden af den kirurgiske guide og Guided Drill
Guide (figur M). Niveauet skal méles med Guided Drill Guide
2 mm pd plads.

M

16 mm

13 mm

11,5 mm
10 mm

8mm

20mm (ST o109 6-16. =
Figur M - Guided Twist Drill Tapered

6.  For alle implantaters vedkommende skal Guided Tapered Drill
NP 8 mm anvendes efter Guided Twist Drill pd 2 mm. Boring
skal foretages med hgj hastighed (maks. 800 omdr./min.)
under konstant og rigelig vandkeling med sterilt saltvand
ved stuetemperatur. Beveeg boret ind og ud i hele
osteotomiomrddet ved praeparation af stedet for at undgé
overophedning. Dette bor styres af guidemanchetten, inden
det ndr knoglevaevet, og fungerer derved som guide for de
leengere Guided Drills af NP-typen (hvis der skal iszettes et
implantat, som er leengere eller bredere end NP 8 mm).

Viktigt For at sikre praecis boring er det obligatorisk at bruge
Guided Tapered Drill NP 8 mm, s& dette trin mé ikke springes over.

Viktigt Guided Tapered Drills er maerket (10+) pd skaftet.

De indbyggede dybdestop p& Guided Tapered Drills svarer til
implantater p& 8, 10, 11,5, 13 og 16 mm. Det betyder, at disse
tapered drills er 9 mm leengere end de ikke-guidede instrumenter
for at kompensere for hgjden af den kirurgiske guides indbyggede
guided sleeve (figur N). Borene gdr op til 1 mm leengere end
implantatet, nér det er pd plads. Tag hejde for denne ekstra
leengde, ndar der bores i neerheden af vitale anatomiske strukturer.

N

Figur N - Guided Tapered Drills' leengde

7. Fortszet med de relevante Guided Tapered Drills, alt efter
hvilket implantat der skal iszettes, dets leengde og den aktuelle
platform. Hvis der eksempelvis skal isaettes et implantat p&

16 mm, skal der ferst bruges Guided Tapered Drill NP 8 mm
efterfulgt of Guided Tapered Drill NP 13 mm og derefter
Guided Tapered Drill NP 16 mm.

8. NAar det sidste Guided Tapered Drill er brugt, skal Guided
Counterbore NobelReplace® bruges ved maks. 800 omdr./min.
for at lave tilstraekkelig plads til Guided Implant Mount ved
iseetning af implantatet. Bor til det indbyggede Drill Stop
under rigelig og konstant vandkgling.

9. Abn implantatpakken. Forbind Guided Implant Mount
med implantatet ved hjzelp af Unigrip™ Screwdriver. Saet
Connection to Handpiece i boremaskinen, og tag det
monterede implantat op. Implantater af typen NobelReplace®
Tapered Groovy, Replace Select™ Tapered TiUnite®
Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC),
NobelReplace® Conical Connection, NobelReplace® Conical
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Connection Partially Machined Collar (PMC) og NobelReplace®
Platform Shift skal ideelt set issettes med lav hastighed
(maksimalt 25 omdr./min.) ved hjalp af boremaskinen. Isaet
implantatet, og speend det med et issetningsmoment pé&
maksimalt 45 Ncm.

Stands tilspeendingen af implantatet, nér Guided Implant Mount
bergrer den kirurgiske guide. Guided Implant Mount inkluderer et
vertikalt stop. Lad veere med at spaende implantatet yderligere, da
det kan medfare, at den kirurgiske guide ikke leengere er placeret
korrekt. Serg for, at Guided Implant Mount holdes i centrum af
guided sleeve under hele iseetningsprocessen.

10. Anbring udbugtningerne pd en af trekanalsforbindelserne
i buccal/facial position for at sikre optimal placering af
proteseabutmentet i forhold til implantater med intern
trekanalsforbindelse. De runde markeringer pd Guided
Implant Mount angiver placeringen af udbugtningerne pd
trekanalsforbindelserne (figur O).

Figur O - markeringer p& Guided Implant Mount

11.  For at sikre optimal placering af proteseabutmentet i forhold
til implantater med intern konisk forbindelse anbringes en
af de flade sekskantoverflader i implantatet i buccal/facial
position. De flade sekskantoverflader pd det indbyggede
Drill Stop pé& Guided Implant Mount angiver den indvendige
sekskants position (figur P).

Figur P - de flade sekskantoverflader pd det indbyggede Drill Stop p&
Guided Implant
Mount angiver den indvendige sekskants position

Viktigt Der md aldrig foretages tilspaending med et sterre
iseetningsmoment end 45 Ncm. Overspaending af implantatet kan
medfere skade pd implantatet, brud eller nekrose pd knoglestedet.

Viktigt Guided Implant Mount Conical Connection er
specialudviklet til implantater af typen NobelReplace® Tapered
Conical Connection og md ikke bruges til NobelActive®-implantater.

12. Hvis implantatet saetter sig fast under implantatisaetning,
eller hvis der opnds et issetningsmoment pd 45 Ncm, for
det sidder helt pé& plads, kan det veere nedvendigt at bruge
protokollen for hdrdt knogleveev. Drej implantatet mod uret
med boremaskinen (modsat rotation) eller Manual Torque
Wrench, og fjern det fra stedet. Seet implantatet tilbage i det
indvendige hylster, for der fortsaettes (se protokolafsnittet for
hérdt knoglevaev). Fortsaet med implantatisaetningen uden
at fjerne den kirurgiske guide, indtil den @nskede placering er
opnéet. Med Immediate Function ber implantatet kunne holde
til et afsluttende moment p& 35-45 Ncm.
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13. Protokol for hardt knoglevaev: Der skal bruges Dense Bone Dirill
sammen med Guided Screw Tap i tilfeelde af hardt knoglevaev,
hvor implantatet ikke kan szettes helt p& plads.

- Guided Dense Bone Drill Tapered er kun ngdvendigt til
implantater pd 13 mm og 16 mm. Hvis der anvendes
kortere implantater, skal der fortsaettes direkte til
trin c. Veelg det Guided Dense Bone Drill Tapered, der
svarer til det sidst anvendte Guided Tapered Dirills
diameter og laengde (13 eller 16 mm).

- Borén gangidet klargjorte sted med hgj hastighed
(800 omdr./min.) ved brug af Guided Dense Bone Drill
Tapered under konstant og rigelig ekstern vandkeling med
steril saltvandsopl@sning til det indbyggede Drill Stop.

- Veelg den Screw Tap, der svarer til implantatets diameter.
Produktreferencelinje for Guided Screw Tap i forhold til
implantatleengde kan ses i figur Q. Placer Screw Tap i det
klargjorte implantatsted ved rotation med lav hastighed
(25 omdr./min.).

- Begynd langsomt at dreje Guided Screw Tap med et
fast, aksialt tryk, og hold den centreret, n&r den issettes
gennem guided sleeve. N&r gevindet far fat, skal Guided
Screw Tap pé&feres uden tryk til nsket dybde.

- Indstil hdndstykket til modsat rotation, og drej Screw
Tap ud.

14. Fortsaet med implantatissetningen med et issetningsmoment
pd maks. 45 Ncm, indtil den enskede placering er opndet.

Q ?

10, 11,5, 13 og 16 mm ——
8 mm ——

Figur Q - produktreferencelinje for Guided Screw Tap i forhold til implantatlaengde

15. ltilfeelde af helt eller delvist tandlase kaeber kan der i stedet
for Guided Implant Mount anvendes Guided Template
Abutment pd det ferste implantatsted eller de to ferste
implantatsteder. Friger Guided Implant Mount med Unigrip™
Screwdriver, og fjern Implant Mount. Den kirurgiske guide
forankres med Guided Template Abutment, som tilspaendes
manuelt med Unigrip™ Screwdriver. Som forberedelse til det
naeste implantatsted skal det sikres, at den kirurgiske guide
forbliver p& den oprindelige (korrekte) position.

16. Klarger de resterende implantatsteder, og iseet implantaterne.

17.  Nar alle implantater er isat, skal Guided Implant Mounts
og Guided Template Abutments fjernes med Unigrip™
Screwdriver. Fjern Anchor Pins (hvis det er relevant) og den
kirurgiske guide.

18. Det endelige implantatisaetningsmoment kan males, nér
den kirurgiske guide er fjernet med Torque Wrench Surgical.
Implantatdybden ma ikke aendres via momentmaling.

19. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en
daekskrue ved hjeelp af Unigrip™ Screwdriver eller et abutment
ved hjeelp af Torque Wrench Prosthetic Adapter og sutur.

Flere oplysninger om implantater af typen NobelReplace®
Tapered og Replace Select™ Tapered kan ses i Nobel Biocares
brugsanvisning til implantaterne (henholdsvis IFU1010 og
IFU1008).
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Oplysninger om sterilitet og
genanvendelse

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Counterbores, Guided
Twist Drills, Guided Screw Taps, Guided Twist/Step Drills, Guided
Pilot Twist Drill og Guided Dense Bone Screw Taps er steriliseret
med strdling og er kun beregnet til engangsbrug. De md ikke
anvendes efter den holdbarhedsdato, der er angivet pé etiketten.

Varning Udstyret ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget
eller har veeret dbnet, da det kan f& konsekvenser for udstyrets
sterilitet og/eller integritet.

Viktigt Guided Start Drills/Counterbores, Guided Counterbores,
Guided Twist Drills, Guided Screw Taps, Guided Twist/Step Dirills,
Guided Pilot Twist Drill og Guided Dense Bone Screw Taps er
udstyr til engangsbrug og ma ikke gensteriliseres. Gensterilisering
kan fordrsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske
egenskaber. Flergangsbrug kan medfgre lokal eller systemisk
infektion.

Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill
Guided Tapered og Guided Tissue Punches leveres ikke-sterile
og er beregnet til genanvendelse. Inden anvendelse rengeres og
steriliseres produktet i henhold til anvisningerne i manuel eller
automatiseret rengering og sterilisering.

Varning Anvendelse af ikke-sterilt udstyr kan medfere infektion af
veev eller overfersel af smitsomme sygdomme.

Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill
Guided Tapered og Guided Tissue Punches er komponenter til
flergangsbrug, som skal kontrolleres inden hver anvendelse for at
sikre, at deres stand og funktionsdygtighed opretholdes. Hvis der
er synlige tegn pd slid, afskalning af anodiseringen, deformering
eller korrosion, skal komponenten kasseres.

Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU2001 for at f& oplysninger
om Guided Anchor Pins.

Hvis der er synlige tegn pd slid, afskalning af beleegningen,
deformering eller korrosion p& Guided Implant Mount, skal
komponenten kasseres. Sekskantbelzegningen p& implant mount
body skal kontrolleres for synlige tegn p& deformering inden hver
anvendelse og kasseres, hvis der konstateres deformering.

Guided Drill Guides skal specifikt kontrolleres for dybe ridser,
buler, afskalninger eller afslag p& overfladen eller synlige tegn
pd overfladekorrosion inden hver anvendelse og kasseres, hvis
en eller flere aof sddanne fejl konstateres.

Guided Template Abutments skal specifikt kontrolleres for

synlige tegn pé plastikdeformering og/eller korrosion inden

hver anvendelse. Det skal isaer kontrolleres, at Guided Template
Abutment kan bevaeges frit i manchetten uden kraftanvendelse.
Guided Template Abutments skal kasseres, hvis der er synlige tegn
pd plastikdeformering og/eller korrosion, eller hvis der er behov for
kraftanvendelse.

Nobel Biocare anbefaler, at Guided Screw Taps Tapered, Guided
Drills Tapered og Guided Dense Bone Drills Tapered udskiftes efter
20 ganges brug, eller ndr de ikke leengere er helt skarpe.

Viktigt Slidte og beskadigede bor skal kasseres og udskiftes med
nye, skarpe bor. For lang tids brug kan fordrsage overophedning
af knoglevaevet og medfare implantatsvigt.

Obs Guided Drill Guides, Handle for Guided Drill Guide, Guided
Implant Mounts, Guided Template Abutments, Guided Tissue
Punches, Guided Anchor Pins, Guided Screw Taps Tapered, Guided
Drills Tapered og Guided Dense Bone Drills Tapered kan behandles
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saerskilt i henhold til rengerings- og steriliseringsvejledningen
nedenfor eller sammen med andet udstyr i en PureSet-

bakke i henhold til rengerings- og steriliseringsvejledningen i
Nobel Biocares brugsanvisning IFU1067. Denne brugsanvisning
kan hentes pd ifu.nobelbiocare.com.

Obs Guided Anchor Pins, Unigrip™ Screwdriver, Manual Torque
Wrench Surgical og Prosthetic, Torque Wrench Prosthetic
Adapter og Connection to Handpiece er instrumenter til
flergangsbrug, som leveres ikke-sterile og skal rengeres og
steriliseres inden anvendelse og genanvendelse. Instrumenterne
skal ogsé kontrolleres inden genanvendelse for at sikre, at deres
stand og funktionsdygtighed opretholdes. Se nedenst&ende
brugsanvisninger fra Nobel Biocare for at f& oplysninger om
rengerings- og steriliseringsprocedurerne for disse instrumenter
samt kriterierne for genanvendelse af dem.

Tabel 10 - instrumenter til guidet kirurgi til Brénemark System®

Komponent Brugsanvisningens
nummer

Unigrip™ Screwdriver IFU1085

Manual Torque Wrench Surgical og Prosthetic samt Torque Wrench IFU1098

Prosthetic Adapter

Connection to Handpiece IFU1090

Guided Anchor Pins IFU2001

Obs Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi kan behandles
saerskilt i henhold til rengerings- og steriliseringsvejledningen
nedenfor eller sammen med andet udstyr i en PureSet-

bakke i henhold til rengerings- og steriliseringsvejledningen i
Nobel Biocares brugsanvisning IFU1067. Denne brugsanvisning
kan hentes pd ifu.nobelbiocare.com.

Rengerings- og
steriliseringsvejledning

Guided Template Abutments, Handle for Guided Drill Guide,
Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Drill Tapered, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Implant Mounts, Guided Drill
Guided Tapered og Guided Tissue Punches leveres ikke-sterile
af Nobel Biocare og er beregnet til genanvendelse. Inden hver
anvendelse skal enhederne rengeres og steriliseres af brugeren.

Enhederne kan rengeres manuelt eller i en automatisk
vaskemaskine. Derefter skal hver enhed forsegles i hver deres
steriliseringsposer og steriliseres.

Folgende rengerings- og steriliseringsprocesser er godkendt i
henhold til geeldende internationale standarder og retningslinjer:

- Manuel og automatiseret rengering: AAMI TIR 12.
- Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

| henhold til DS/EN ISO 17664 p&hviler det brugeren/behandleren
at sikre, at steriliseringen/gensteriliseringen udferes af personale,
der er opleert i korrekt rengering og sterilisering, og ved brug af
udstyr og materiale, der er egnet til dette formal. Enhver afvigelse
fra nedenstdende anvisninger skal godkendes af brugeren/
behandleren for at sikre et tilfredsstillende resultat.

Obs Fglg altid producentens brugsanvisninger vedrgrende
oplesnings- eller rengaringsmidler og/eller udstyr og tilbeher til
rengering og/eller terring af enheden/enhederne.

Obs Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi er testet
og godkendt til at kunne holde til disse rengerings- og
steriliseringsprocedurer.

Viktigt Nedenstdende anvisninger vedrgrende gensterilisering
skal felges.
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Forste procedure pé anvendelsesstedet inden
gensterilisering

1. Kassér instrumenter til engangsbrug og slidte instrumenter til
flergangsbrug umiddelbart efter anvendelse.

2. Brug fugtabsorberende papirservietter til at fijerne overfladisk
snavs og vaevsrester fra instrumenter til flergangsbrug, som
skal gensteriliseres. Brug en dental sonde til at fjerne snavs og
vaevsrester fra hulrum, hvis det er relevant.

3. Skyl enhederne med koldt rindende vand.
Opbevaring og transport til resteriliseringsomradet

1. Na&r enhederne er rengjort for snavs og veevsrester, skal
de opbevares i en beholder for at beskytte enhederne
under transport og beskytte personale og omgivelser mod
kontaminering.

2. Transportér enhederne til gensteriliseringsomrddet hurtigst
muligt. Hvis der er stor sandsynlighed for, at overfarslen til
gensteriliseringsomrddet bliver forsinket, skal enhederne
tildeekkes med et fugtigt kleede eller opbevares i en lukket
beholder for at forhindre indterring af snavs og/eller vaevsrester.

Obs Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at
pé&begynde den foreskrevne automatiserede eller manuelle
rengerings- og terringsprocedure inden for 1times anvendelse for at
sikre en tilstraekkelig resterilisering.

3. Hvis enhederne sendes til en ekstern virksomhed med henblik p&
gensterilisering, skal de opbevares i en dertil beregnet beholder,
som beskytter udstyret under transport samt beskytter
personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengering og terring (inkl. forrengering)

Forrengering

1. Afmonter Handle til Guided Drill Guide inden rengering ved at
skrue de to dele fra hinanden.

2. Nedsaenk enheden i 0,5 % lunkent enzymbaseret
rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym) i mindst
5 minutter.

3. P&fyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret
rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym) ved hjeelp af en
20 ml-sprgjte.

4. Berst de udvendige overflader med en bled nylonpensel (f.eks.
Medsafe MED-100.33) i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt
snavs er fjernet.

5. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med en egnet flaskerenser (f.eks. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm
i diameter) i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er
fiernet.

6. Skyl alle udvendige og indvendige overflader samt lumina og
hulrum (hvis relevant) grundigt med koldt vand fra hanen i
mindst 10 sekunder, indtil alt renggringsmiddel er fjernet.

7. Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved hjeelp
af en 20 ml-sprgjte.

Automatiseret rengering og terring

Under Nobel Biocares validering anvendtes felgende vaskemaskine:
Miele G7836 CD med Vario TD-program/MMM GmbH Uniclean PL-II
15-2 EL.

Obs Det anbefales kun at udfgre automatiseret rengering og terring
af op til 11 enheder ad gangen.
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1. Placer enhederne i en egnet skuffe eller holder (f.eks. en
metalkurv).

2. Placer enhederne i vaskemaskinen. Serg for, at skuffen eller
holderen er i vandret position.

3. Start den automatiserede rengering. Felgende parametre
er baseret pd programmet Vario TD p& en Miele G7836
CD-vaskemaskine:

- Mindst 2 minutters forrengering med koldt vand fra
vandhanen.

- Afdrypning.
- Mindst 5 minutters rengering med almindeligt vand pé&

minimum 55 °C og 0,5 % mildt basisk rengeringsmiddel
(f.eks. Neodisher Mediclean).

- Afdrypning.

- Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand.
- Afdrypning.

- Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.

- Afdrypning.

4. Ker en terringscyklus ved minimum 50 °C (122,0 °F) i mindst
10 minutter.

5.  Ter med trykluft eller rene, fnugfri engangsservietter, hvis der
konstateres resterende fugt efter terringscyklussen.

Visuel inspektion

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel
forringelse af produktets egenskaber, sdsom korrosion, misfarvning,
huller eller revnede taetninger. Kassér alt udstyr, der ikke bestér
denne kontrol.

Manuel rengering og terring

1. Afmonter Handle til Guided Drill Guide inden rengering ved at
skrue de to dele fra hinanden.

2. Nedsank enheden i en steril 0,9 % saltoplgsning i mindst
5 minutter.

3. Berst de udvendige overflader p& enheden med en blad
nylonbgrste i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er
fijernet.

4. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med 20 ml lunkent enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks.
Cidezyme ASP/Neodisher Medizym) ved hjeelp af en skyllekanyle
tilsluttet en 20 ml-sprgjte.

5. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med en passende flaskerenser (f.eks. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm i
diameter) i mindst 10 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

6. Skyl enhedens udvendige overflader og lumina grundigt
med koldt vand fra hanen i mindst 10 sekunder, indtil alt
rengeringsmiddel er fjernet.

7.  Nedsank enheden i et ultralydbad (f.eks. Bandelin; frekvens
35 kHz; effektiv ultralydseffekt 300 W), som indeholder

0,5 % enzymbaseret renggringsmiddel (f.eks. Cidezyme

ASP/Neodisher Medizym), og behandl den i mindst 5 minutter

ved mindst 40 °C (104 °F)/maksimum 45 °C (113 °F).

8. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant)
med 20 ml lunkent vand fra hanen ved hjeelp af en skyllekanyle,
der er tilsluttet en 20 ml-spregjte.

9. Skylinstrumentets udvendige overflader grundigt
med steriliseret vand i mindst 10 sekunder, indtil alt
rengeringsmiddel er fjernet.

10. Ter om ngdvendigt med trykluft og fnugfri engangsservietter.
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Visuel inspektion

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel
forringelse af produktets egenskaber, sdsom korrosion,
misfarvning, afskalning og revnede taetninger. Bortskaf alle
enheder, der ikke bestdr denne kontrol, p& korrekt vis.

Sterilisering

Felgende dampsterilisatorer blev anvendt i Nobel Biocare-
valideringen: Systec HX-320/Selectomat PL/666-1 CL
(praevakuumcyklus) og Amsco Century Sterilizer/Selectomat
PL/666-1 CL (tyngdekraftscyklus).

Obs Ved brug af Systec HX- 320 og Amsco Century Sterilizer
anbefales det kun at sterilisere op til 11 enheder i hver sin
forseglede steriliseringspose. Ved brug af Selectomat PL/669-1CL
anbefales det at udfere sterilisering med en maksimal belastning
pd 1 beholder med 8,6 kg metal og 2 pakker linned.

1. Forsegl hver enhed i en egnet steriliseringspose.
Steriliseringsposen skal opfylde felgende krav:

- DS/ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.

- Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed
pd op til mindst 137 °C (279 °F) og tilstraekkelig
dampgennemtraengelighed).

- Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne og
steriliseringsindpakningen mod mekaniske skader.

| tabel 11 er der eksempler pd egnede steriliseringsposer.

Tabel 11 - anbefalede steriliseringsposer

Metode Anbefalet steriliseringspose

Selvforseglende steriliseringspose fra
SPSmedical

Tyngdekraftscyklus

Steriking-pose, Wipak

SteriCLIN®-pose
Steriking-pose, Wipak

Praevakuumcyklus

2. Meerk steriliseringsposen med de oplysninger, der skal
bruges til identifikation af enheden (f.eks. produktnavn med
varenummer og lot-/batchnummer, hvis det er relevant).

3. Leaeg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/
sterilisatoren. Serg for, at steriliseringsposen er i vandret
position.

4.  Steriliser enheden. Badde tyngdekraftscyklussen og
praevakuumcyklussen (hgjeste dynamiske luftfjernelse) kan
anvendes med fglgende anbefalede parametre (tabel 12):

Tabel 12 - anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Minimumtem-  Minimal Minimal Minimumtryk
peratur steriliseringstid terringstid
(i kammer)
Tyngdekraftscyklus' 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter > 2868,2 mbar*
Praevakuumcyklus’ 132°C (270 °F) 4 minutter 20 minutter > 2868,2 mbar*
Praevakuumcyklus? 134 °C (273 °F) 3 minutter 20 minutter 2 3042 mbar®
Praevakuumcyklus? 134 °C (273 °F) 18 minutter 20 minutter > 3042 mbar®

Godkendte steriliseringsprocesser med henblik pd at opnd et sterilitetsniveau
(Sterility Assurance Level, SAL) p& 10 i henhold til DS/EN ISO 17665-1.

~

Anbefaling ifglge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C.

w

Anbefaling ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vedrerende
dampsterilisering af medicinsk udstyr med mulig TSE-/CJD-kontaminering.
Serg for, at emballage og overvagningssystemer (kemiske/biologiske
indikatorer) i forbindelse med denne cyklus er godkendt til forholdene.

Tryk ved maettet damp ved 132 °C i henhold til kravene i DS/EN I1SO 17665-2.
Tryk ved maettet damp ved 134 °C i henhold til kravene i DS/EN SO 17665-2.

N

«

Obs Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne
kan indvirke pé steriliseringsprocessens effektivitet. Der bar
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derfor foretages validering af hospitalets processer med det
faktisk anvendte udstyr og med de brugere, der stdar for den
rutinemaessige sterilisering af enhederne. Alle autoklaver/
steriliseringsapparater skal overholde kravene i og godkendes,
vedligeholdes og kontrolleres i henhold til DS/EN 13060,

DS/EN 285, DS/EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den
tilsvarende nationale standard. Producentens brugsanvisning til
autoklaven/steriliseringsapparatet skal felges meget ngje.

Obs Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne

kan indvirke pé steriliseringsprocessens effektivitet. Der bar
derfor foretages validering af hospitalets processer med det
faktisk anvendte udstyr og med de brugere, der stdr for den
rutinemaessige sterilisering af enhederne. Alle autoklaver/
steriliseringsapparater skal overholde kravene i og godkendes,
vedligeholdes og kontrolleres i henhold til DS/EN 13060,

DS/EN 285, DS/EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den
tilsvarende nationale standard. Producentens brugsanvisning til
autoklaven/steriliseringsapparatet skal felges meget ngje.

Opbevaring og vedligeholdelse

Efter sterilisering placeres den meerkede og forseglede
steriliseringspose et tert og merkt sted. Falg anvisningerne fra
producenten af steriliseringsposen vedrerende opbevaring af og
udlgbsdato for steriliseret udstyr.

Opbevaring og transport til anvendelsesstedet

Den beholder og/eller emballage, der blev brugt til at sende den
steriliserede/gensteriliserede enhed tilbage til anvendelsesstedet,
skal kunne beskytte enheden og sikre dens sterile tilstand under
transporten, hvad angér enhedens emballage og den nedvendige
forsendelsesproces, dvs. transport mellem kliniske afdelinger eller
til en ekstern virksomhed.

Funktionskrav og begraensninger

For at sikre den gnskede funktion m& Nobel Biocares instrumenter
til guidet kirurgi kun anvendes sammen med de produkter, der
omtales i denne brugsanvisning og/eller brugsanvisningen til et
andet kompatibelt Nobel Biocare-produkt, og i overensstemmelse
med den tilsigtede anvendelse for hvert produkt. For at bekraefte
kompatibiliteten af de produkter, der skal anvendes sammen med
Nobel Biocares instrumenter til guidet kirurgi, er det nedvendigt
at kontrollere farvekodning, mdl, leengder, tilslutningstype og/eller
de pdgeeldende produkters maerkning.

Faciliteter og undervisning

Det anbefales pd det kraftigste, at nye og erfarne brugere af
Nobel Biocare-produkter altid gennemgar specialundervisning,
for de tager et nyt produkt i brug for ferste gang. Nobel Biocare
tiloyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige
videns- og erfaringsniveauer. Besgg www.nobelbiocare.com for at
f& yderligere oplysninger.

Opbevaring, handtering og
transport

Produktet skal opbevares og transporteres tort i
originalemballagen ved stuetemperatur og ma ikke udseettes
for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan pévirke
produktets egenskaber og fere til fejl.
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Bortskaffelse

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk

udstyr som klinisk affald i henhold til de lokale retningslinjer for
sundhedsvaesnet samt de nationale og regionale bestemmelser og
politikker.

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal ske i
henhold til lokale, nationale og lovgivningsmaessige bestemmelser
vedrgrende emballage og sortering af emballage, hvis det er
relevant.
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Producent- og forhandleroplysninger

Producent Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Sverige

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Ansvarshavende i Storbritannien

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Salges i Tyrkiet of

Szlges i Australien af Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australien

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

CE-mazerke for klasse I-enheder c E
C € 2797

Salges i New Zealand af

CE-marke for klasse Ir/lla-enheder

UKCA-maerke for klasse I-enheder UK
cA
UKCA-maerke for klasse lla-enheder UK
cA
0086

Obs Den relevante overensstemmelsesmaerkning for hver enkelt
enhed kan ses pd produktmeerkatet.

Generelle UDI-DI-oplysninger

Produkt Generelt UDI-DI-nummer

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered og Handle for 733274700000015578
Guided Drill Guide

Guided Implant Mounts 73327470000001577C
Guided Template Abutments 73327470000001346Y
Guided Tissue Punches 73327470000001877M

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Start Drills, Guided 733274700000014473
Pilot Twist Drill, Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills,

Guided Twist Drill Tapered, Guided Screw Taps, Guided Dense

Bone Screw Taps og Guided Counterbores

Guided Drill Tapered, Guided Dense Bone Dirill Tapered og
Guided Screw Taps Tapered

733274700000014677

Juridiske erklaeringer
DK Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker,
der anvendes i dette dokument, er varemeerker tilhgrende

Nobel Biocare, medmindre andet er angivet eller tydeligt fremgar
af sammenhangen i et bestemt tilfeelde. Produktillustrationerne
i denne folder er ikke nedvendigvis angivet med et korrekt
mdalestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende og
derfor ikke en ngjagtig gengivelse af det faktiske produkt.
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Symboloversigt

Felgende symboler vises muligvis pd instrumentmaerkningen
eller i den medfelgende dokumentation. Se markeringen eller
dokumentationen for at f& yderligere oplysninger om relevante

symboler.

[ec[rer| [uk|RP| |[cH|REP| [sTERLEEO]  |STERLE[R|  [STERLE | |
Autoriseret Ansvarshavende Autoriseret Steriliseret med Steriliseret med Steriliseret med

repraesentant i Storbritannien reprasentant ethylenoxid straling damp eller brug

Det Europeeiske i Schweiz af varme

Feellesskab/Den
Europaeiske Union

Lotnummer Artikelnummer Entydigt enheds-id Serienummer Medicinsk udstyr Beskyttet mod
magnetisk resonans
N\ & 7S Vi WV &
Forsigtig Magnetisk resonans, Ikke-steril Indeholder farlige Indhold eller Indhold eller Indhold eller Indeholder biologisk
forbehold stoffer tilstedevaerelse tilstedevaerelse tilstedeveerelse materiale af animalsk
af DEHP-phthalat af naturgummilatex af phthalat oprindelse
C€.o
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com
2797
CE-meerke CE-meerke UKCA-meerke UKCA-meerke Se brugsanvisningen Kun til brug Link til onlineportal med symboloversigt

med nummer for
bemyndiget organ

med nummer pé
autoriseret institution

pé ordination

og brugsanvisninger

l

-l

=

!

e

®

s

Fremstillingsdato Producent Holdbarhedsdato @vre Temperaturforhold Mé ikke M@ ikke genanvendes  Ikke-pyrogenisk
temperaturgraense gensteriliseres
] L]
# o+ @ EU CcH
&l ) (i m? fA s
Dato Tandnummer Patientnummer Patient-id Laege eller legeklinik Websted med Importer i EU Importer i Schweiz
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