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Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och fér endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvénds tillsammans med
produkter frdn Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gdlla. Anvandaren av produkter
frén Nobel Biocare ar sjalv skyldig att avgéra produktens lamplighet for den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte héllas ansvarigt fér eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professionellt omdome eller
utférande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har dven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom anvandningen av denna produkt ar under brukarens kontroll ér det hans/hennes
ansvar. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som uppstdatt till foljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda,
lanserade eller licensierade for férsaljning pd alla marknader.

Beskrivning:

Traditionell tvaddimensionell (2D) rontgenbildtagning (réntgen) av tandimplantatstallen
innebdr vanligtvis anvandning av periapikala réntgenbilder for enstaka implantat och
panoramardntgenbilder for helt tandlésa patienter och flera implantat. Rontgenmallar kan
anvandas i kombination med sddana réntgenstrélar for att stédja kirurgisk och protetisk
planering av 2D-tandimplantat.

Mallarna bestér av en transparent film som visar siluetten och dimensionerna fér varje
implantat i en given implantatserie frén Nobel Biocare, i forstoringsfaktorer pd 100 %,

130 % och 170 % beroende pa forstoringen av kallréntgen. Mallarna placeras 6ver patientens
rontgenbild for att utvardera den potentiella passformen for olika implantattyper och
-dimensioner, med hansyn till viktiga anatomiska strukturer som nerver, bihdlor och narliggande
rotter, tillganglig benvolym eller andra sdrdrag och egenskaper.

Rontgenmallar innehdller Gven féljande information som ar specifik fér implantatserien, samt
annan information som ar anvandbar fér kirurgisk eller protetisk planering:

*  Méattskalor frén 0-20 mm fér de olika férstoringsfaktorerna.
*  Vinkelskalor p& 17° och 30° for val av distans.

Alla matt som presenteras i mallen anges i millimeter och har en noggrannhetsgrad

pé + 0,5 mm.

Réntgenmallar finns tillgangliga for féljande Nobel Biocare-implantat (tabell 1). Se den
refererade bruksanvisningen (IFU) fér mer information om det tillhérande implantatet. Dessa
bruksanvisningar kan laddas ned fran ifu.nobelbiocare.com.

TPL 410098 000 07

Tabell 1: Tillgéngliga réntgenmallar och tillhérande implantat

Réntgenmall Implantat IFU
Brénemark System®/ Branemark System® Mk Il IFU1014
NobelSpeedy Radiographic Brénemark System® Mk IFU1015
Template 11l TiUnite™ NobelSpeedy®
Groovy
NobelReplace® Tapered NobelReplace® Tapered IFU1010
Radiographic Template Replace Select Tapered
NobelSpeedy® Groovy NobelSpeedy® Groovy IFU1007
Radiographic Template
NobelParallel™ CC NobelParallel™ CC TiUnite™ IFU1002
Radiographic Template NobelParallel™ CC TiUltra™ IFU1078
NobelActive® Radiographic NobelActive® TiUnite IFU1001
Template NobelActive® Tilltra IFU1076
Replace Select™ TC Replace Select™ TC IFU1008
Radiographic Template
Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™ IFU1087
Radiographic Template

dning/avsett syfte:

Avsedd att anvandas som ett hjalpmedel vid kirurgisk och protetisk planering av tandimplantat
for att underlatta valet av Iamplig implantattyp, dimensioner, placering och orientering.

Indikationer:

Samma som avsedd anvandning/avsett syfte.

Kontraindikationer:

Det finns inga kontraindikationer for rontgenmallarna. Mer information om kontraindikationer
som dr specifika for implantaten finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen fér respektive
implantat (se tabell 1).

Varningar:
Nar ett implantat behover placeras i ndrheten av en vital del, som en nerv, artdr eller bihdla,
ger en 2D-rontgenbild endast grundlaggande information om den majliga implantatpositionen.

Viktigt!

Allmént:

Gor inga reproduktioner av rontgenmallen. Felaktigheter eller férvrangningar i bilderna kan
uppstd om rontgenmallen kopieras eller skannas.

Avsedda anvéindare och patientgrupper:

Rontgenmallar ar endast avsedda att anvandas av tandvardspersonal. Rontgenmallar kommer
aldrig i kontakt med patienterna.

Kliniska férdelar och oénskade biverkningar:

Kliniska férdelar forknippade med réntgenmallar:

Réntgenmallar @r komponenter for behandling med ett tandimplantatsystem och/eller
tandkronor och broar. Kliniska férdelar som patienten kan forvanta sig av behandlingen ér
nya tander och/eller dterstdllda broar.

Odnskade biverkningar férknippade med réntgenmallar:
Inga kanda.

Meddelande géllande allvarliga incidenter:

Fér patienter/anvandare/tredje part i EU och i lander med identiskt regleringssystem
(férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar
under anvandning av den héar enheten eller som ett resultat av dess anvéandning ska den
rapporteras till tillverkaren och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den
har enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar foljande:

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Hanteringsférfarande:

Varning! Inspektera réntgenmallen fore varje anvandning for tecken pé férsamring sésom

deformering, oldsliga eller bleka bilder, missfargning eller gropbildning och kassera alla mallar

som inte godkdanns vid inspektionen

1. Identifiera lampliga kalibreringsmarkérer i kallréntgenstralen (som kulbarande sférer med
en kand diameter) for att uppskatta respektive forstoringsfaktor (100 %, 130 % eller 170 %)
som ska anvandas och for att uppskatta den maximala hojden och mesiodistala bredden pé
implantatstdllena.

2. Placera rontgenmallen Gver rontgenbilden. Ta hansyn till forstoringsfaktorn som
bestdmdes i steg 1 och rikta in bilden av de 6nskade implantaten 6ver implantatstallena
pa rontgenbilden for att utvardera vilken storlek pd implantatet som ar Idmplig och hur
implantatet kan placeras.

Varning! Aven om detta tillvagagangssatt gor det majligt for ldkaren att snabbt visualisera
potentiella implantatstdllen ger det endast lite information om den buckal-linguala benbredden
eller bentdtheten. Dessutom ar dessa metoder for implantatplanering ocksd foremal for
vinkelavvikelser mellan den planerade implantatpositionen, dar rontgenbilden indikerar att det
finns tillracklig benvolym, och det resulterande implantatstdllet.

Viktigt! Preparation med OsseoDirector, OsseoShaper, Twist Drills och Twist Step Drills
ndr maximalt 1T mm Idngre an implantatet ndr det sitter pd plats. Rakna med den hér extra
|&dngden ndr du borrar i narheten av vitala anatomiska strukturer. Se bruksanvisningen fér
tandimplantatet for mer information om borrprotokollet.

Material:

Réntgenmallar: Polykarbonatfilm LEXAN 8010 med en polyetenfilm p& ena sidan. Tryck:
UV-tdligt black.

Information om sterilitet och dteranviindbarhet:

Réntgenmallar: anvands endast pé tandlakarpraktiker (ej avsedd for intraoral anvandning) och
det finns inga krav pé& rengoéring och/eller sterilisering.

Varning! Inspektera réntgenmallen fore varje anvandning for férsamring sdsom deformering,
olasliga eller bleka bilder, missfargning eller gropbildning och kassera alla mallar som inte
godkanns vid inspektionen.

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskat resultat ska réntgenmallarna endast anvéndas med de produkter som
beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen for andra kompatibla Nobel Biocare-
produkter, och i enlighet med den avsedda anvéndningen for varje produkt. For att bekréfta
kompatibiliteten for produkter som ar avsedda att anvdndas tillsammans med réntgenmallarna
ska du kontrollera férgkod, dimensioner, ldngd, kopplingstyp och/eller annan direkt mérkning, dar
det ar tilldmpligt, pd produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvandare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de borjar anvanda en ny produkt for forsta gdngen.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pd@ www.nobelbiocare.com.

ildning:

Forvaring, hantering och transport:

Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen under torra férhéllanden

i rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig férvaring och transport kan paverka
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvandbara medicinska enheter pd ett sakert satt
som hdlso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvérdsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, atervinning eller kassering av forpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om férpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.
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Information gdllande tillverkare och distributér:
Tillverkare:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg

Sverige
www.nobelbiocare.com

Distribueras i Australien av:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australien

Telefon: +611800 804 597

Distribueras i Nya Zeeland av:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Nya Zeeland

Telefon: +64 0800 441 657

c € 2797

CE-markning for
enheter i klass Im

Obs! Se produktetiketten for att faststdlla tillamplig CE-markning for varje enhet.

Information om Basic UDI-DI:

Foljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna

bruksanvisning.

Produkt

Basic UDI-DI-nummer

Rontgenmallar

73327470000001737A

TPL 410098 000 07

Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pé enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten.
Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.

Auktoriserad
representant i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

Ce

CE-méarkning

HDEHP

Innehdller eller kan
innehélla spér av
DEHP-ftalater

Tillverkningsdatum

Dubbelt sterilt
barridrsystem

«
«
4|'¢¢

Forvaras torrt

MR

MR-sdker

[\

Icke-steril

LOT REF

s O

Enkelt sterilt
barridgrsystem

Serienummer

Lotnummer Artikelnummer

c € 2797 [E

CE-markning med
nummer for anmalt
organ

\V

Innehdller eller kan
innehélla spér av
naturgummilatex

&

Far ej omsteriliseras

Las bruksanvisningen

WV,

Innehdller eller kan
innehélla spér av
ftalater

Far ej dteranvandas

o+
in
Vérdcentral eller
|Gkare

Rx only

Receptbelagd
anvdndning enbart

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med
symbolordlista och bruksanvisning

Medicinteknisk
produkt

Tillverkare

[#:]

Webbplats for
patientinformation

'i|
Patientidentifi-
kation

Viktigt!
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Enkelt sterilt
barriarsystem med barridgrsystem med
skyddsférpackning skyddsforpackning
inuti utanpé

Enkelt sterilt

ISTERILE[EO|

STERILE|R | |STERILE| | |

Steriliserad med Steriliserad genom

@ etylenoxid strélning

Innehéller farliga

amnen W #
Tandnummer Unik

@ enhetsidentifierare
SV Med ensamrdtt.

Datum

Steriliserad med
anga eller varme

Temperaturgréns

Ovre temperaturgrans Anvands fore

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumdrken som anvands i det har

dokumentet @r, om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr @r inte
nédvandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

inte ar en exakt dtergivning av produkten.

Far ej anvandas om
férpackningen ar
skadad

M-
TN
oS
[ ]

Skyddas fran solljus

/o

MR-villkorad

Pyrogenfri

B

Patientnummer
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