
Röntgenmallar
Bruksanvisning

Viktigt – Ansvarsfriskrivning: 
Den här produkten är en del av ett helhetskoncept och får endast användas tillsammans 
med tillhörande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer från 
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter från tredje part används tillsammans med 
produkter från Nobel Biocare upphör alla eventuella garantier eller övriga förpliktelser från 
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underförstådda, att gälla. Användaren av produkter 
från Nobel Biocare är själv skyldig att avgöra produktens lämplighet för den specifika patienten 
och gällande omständigheter. Nobel Biocare friskriver sig från allt ansvar, vare sig uttryckt eller 
underförstått, och ska inte hållas ansvarigt för eventuella direkta, indirekta, straffbara eller 
övriga skador som uppkommit från eller i samband med bristande professionellt omdöme eller 
utförande vid användning av produkter från Nobel Biocare. Användaren har även skyldighet 
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angående denna produkt från 
Nobel Biocare och hur den tillämpas. Vid tveksamhet ska användaren kontakta Nobel Biocare. 
Eftersom användningen av denna produkt är under brukarens kontroll är det hans/hennes 
ansvar. Nobel Biocare friskriver sig från allt ansvar för skador som uppstått till följd därav.
Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte är godkända, 
lanserade eller licensierade för försäljning på alla marknader.

Beskrivning:
Traditionell tvådimensionell (2D) röntgenbildtagning (röntgen) av tandimplantatställen 
innebär vanligtvis användning av periapikala röntgenbilder för enstaka implantat och 
panoramaröntgenbilder för helt tandlösa patienter och flera implantat. Röntgenmallar kan 
användas i kombination med sådana röntgenstrålar för att stödja kirurgisk och protetisk 
planering av 2D-tandimplantat.
Mallarna består av en transparent film som visar siluetten och dimensionerna för varje 
implantat i en given implantatserie från Nobel Biocare, i förstoringsfaktorer på 100 %, 
130 % och 170 % beroende på förstoringen av källröntgen. Mallarna placeras över patientens 
röntgenbild för att utvärdera den potentiella passformen för olika implantattyper och 
-dimensioner, med hänsyn till viktiga anatomiska strukturer som nerver, bihålor och närliggande 
rötter, tillgänglig benvolym eller andra särdrag och egenskaper.
Röntgenmallar innehåller även följande information som är specifik för implantatserien, samt 
annan information som är användbar för kirurgisk eller protetisk planering:

	● Måttskalor från 0–20 mm för de olika förstoringsfaktorerna.
	● Vinkelskalor på 17° och 30° för val av distans.

Alla mått som presenteras i mallen anges i millimeter och har en noggrannhetsgrad 
på ± 0,5 mm.
Röntgenmallar finns tillgängliga för följande Nobel Biocare-implantat (tabell 1). Se den 
refererade bruksanvisningen (IFU) för mer information om det tillhörande implantatet. Dessa 
bruksanvisningar kan laddas ned från ifu.nobelbiocare.com.

Tabell 1: Tillgängliga röntgenmallar och tillhörande implantat

Röntgenmall Implantat IFU

Brånemark System®/
NobelSpeedy Radiographic 

Template

Brånemark System® Mk III
Brånemark System® Mk 

III TiUnite™ NobelSpeedy® 
Groovy

IFU1014
IFU1015

NobelReplace® Tapered 
Radiographic Template

NobelReplace® Tapered
Replace Select Tapered

IFU1010

NobelSpeedy® Groovy 
Radiographic Template

NobelSpeedy® Groovy IFU1007

NobelParallel™ CC 
Radiographic Template

NobelParallel™ CC TiUnite™
NobelParallel™ CC TiUltra™

IFU1002
IFU1078

NobelActive® Radiographic 
Template

NobelActive® TiUnite
NobelActive® TiUltra

IFU1001
IFU1076

Replace Select™ TC 
Radiographic Template

Replace Select™ TC IFU1008

Nobel Biocare N1™ 
Radiographic Template

Nobel Biocare N1™ IFU1087

Avsedd användning/avsett syfte:
Avsedd att användas som ett hjälpmedel vid kirurgisk och protetisk planering av tandimplantat 
för att underlätta valet av lämplig implantattyp, dimensioner, placering och orientering.

Indikationer:
Samma som avsedd användning/avsett syfte.

Kontraindikationer:
Det finns inga kontraindikationer för röntgenmallarna. Mer information om kontraindikationer 
som är specifika för implantaten finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen för respektive 
implantat (se tabell 1).

Varningar:
När ett implantat behöver placeras i närheten av en vital del, som en nerv, artär eller bihåla, 
ger en 2D-röntgenbild endast grundläggande information om den möjliga implantatpositionen.

Viktigt!
Allmänt:
Gör inga reproduktioner av röntgenmallen. Felaktigheter eller förvrängningar i bilderna kan 
uppstå om röntgenmallen kopieras eller skannas.

Avsedda användare och patientgrupper:
Röntgenmallar är endast avsedda att användas av tandvårdspersonal. Röntgenmallar kommer 
aldrig i kontakt med patienterna.

Kliniska fördelar och oönskade biverkningar:
Kliniska fördelar förknippade med röntgenmallar:
Röntgenmallar är komponenter för behandling med ett tandimplantatsystem och/eller 
tandkronor och broar. Kliniska fördelar som patienten kan förvänta sig av behandlingen är 
nya tänder och/eller återställda broar.
Oönskade biverkningar förknippade med röntgenmallar:
Inga kända.

Meddelande gällande allvarliga incidenter:
För patienter/användare/tredje part i EU och i länder med identiskt regleringssystem 
(förordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident inträffar 
under användning av den här enheten eller som ett resultat av dess användning ska den 
rapporteras till tillverkaren och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den 
här enhetens tillverkare för rapportering av allvarliga incidenter är följande:

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

Hanteringsförfarande: 
Varning! Inspektera röntgenmallen före varje användning för tecken på försämring såsom 
deformering, oläsliga eller bleka bilder, missfärgning eller gropbildning och kassera alla mallar 
som inte godkänns vid inspektionen.
1.	� Identifiera lämpliga kalibreringsmarkörer i källröntgenstrålen (som kulbärande sfärer med 

en känd diameter) för att uppskatta respektive förstoringsfaktor (100 %, 130 % eller 170 %) 
som ska användas och för att uppskatta den maximala höjden och mesiodistala bredden på 
implantatställena.

2.	� Placera röntgenmallen över röntgenbilden. Ta hänsyn till förstoringsfaktorn som 
bestämdes i steg 1 och rikta in bilden av de önskade implantaten över implantatställena 
på röntgenbilden för att utvärdera vilken storlek på implantatet som är lämplig och hur 
implantatet kan placeras.

Varning! Även om detta tillvägagångssätt gör det möjligt för läkaren att snabbt visualisera 
potentiella implantatställen ger det endast lite information om den buckal-linguala benbredden 
eller bentätheten. Dessutom är dessa metoder för implantatplanering också föremål för 
vinkelavvikelser mellan den planerade implantatpositionen, där röntgenbilden indikerar att det 
finns tillräcklig benvolym, och det resulterande implantatstället.
Viktigt! Preparation med OsseoDirector, OsseoShaper, Twist Drills och Twist Step Drills 
når maximalt 1 mm längre än implantatet när det sitter på plats. Räkna med den här extra 
längden när du borrar i närheten av vitala anatomiska strukturer. Se bruksanvisningen för 
tandimplantatet för mer information om borrprotokollet.

Material:
Röntgenmallar: Polykarbonatfilm LEXAN 8010 med en polyetenfilm på ena sidan. Tryck: 
UV-tåligt bläck.

Information om sterilitet och återanvändbarhet:
Röntgenmallar: används endast på tandläkarpraktiker (ej avsedd för intraoral användning) och 
det finns inga krav på rengöring och/eller sterilisering.
Varning! Inspektera röntgenmallen före varje användning för försämring såsom deformering, 
oläsliga eller bleka bilder, missfärgning eller gropbildning och kassera alla mallar som inte 
godkänns vid inspektionen.

Prestandakrav och begränsningar:
För att uppnå önskat resultat ska röntgenmallarna endast användas med de produkter som 
beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen för andra kompatibla Nobel Biocare-
produkter, och i enlighet med den avsedda användningen för varje produkt. För att bekräfta 
kompatibiliteten för produkter som är avsedda att användas tillsammans med röntgenmallarna 
ska du kontrollera färgkod, dimensioner, längd, kopplingstyp och/eller annan direkt märkning, där 
det är tillämpligt, på produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:
Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna användare av Nobel Biocare-produkter alltid 
genomgår specialutbildning innan de börjar använda en ny produkt för första gången. 
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser på olika kunskaps- och erfarenhetsnivåer. 
Mer information finns på www.nobelbiocare.com.

Förvaring, hantering och transport:
Enheten måste förvaras och transporteras i originalförpackningen under torra förhållanden 
i rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig förvaring och transport kan påverka 
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:
Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvändbara medicinska enheter på ett säkert sätt 
som hälso- och sjukvårdsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala hälso- och sjukvårdsriktlinjer, 
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.
Sortering, återvinning eller kassering av förpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands- 
och myndighetsspecifik lagstiftning om förpackningar och förpackningsavfall, om tillämpligt.
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Information gällande tillverkare och distributör:
	� Tillverkare:  

Nobel Biocare AB  
Box 5190, 402 26  
Västra Hamngatan 1  
411 17 Göteborg  
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: +61 1800 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

CE-märkning för 
enheter i klass Im

Obs! Se produktetiketten för att fastställa tillämplig CE-märkning för varje enhet.

Information om Basic UDI-DI:
Följande tabell visar information om Basic UDI-DI för de enheter som beskrivs i denna 
bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer

Röntgenmallar 73327470000001737A
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Symbolordlista:
Följande symboler kan finnas på enhetens etikett eller i informationen som medföljer enheten. 
Se enhetens etikett eller den medföljande informationen för tillämpliga symboler.

Lotnummer Viktigt!ArtikelnummerAuktoriserad 
representant i Europeiska 
gemenskapen/
Europeiska unionen

Läs bruksanvisningen

Innehåller eller kan 
innehålla spår av 
DEHP-ftalater

Innehåller eller kan 
innehålla spår av 
naturgummilatex

MR-säker

Innehåller eller kan 
innehålla spår av 
ftalater

CE-märkning CE-märkning med 
nummer för anmält 
organ

Innehåller farliga 
ämnen

Får ej återanvändas Får ej användas om 
förpackningen är 
skadad

Får ej omsteriliseras

Länk till portalen med 
symbolordlista och bruksanvisning

Skyddas från solljus

Tillverkningsdatum

Tillverkare Medicinteknisk 
produkt

MR-villkorad

Icke-steril Patientnummer

Förvaras torrt

Receptbelagd 
användning enbart

Datum

Vårdcentral eller 
läkare

Pyrogenfri

Patientidentifi-
kation

Webbplats för 
patientinformation

Dubbelt sterilt 
barriärsystem

Steriliserad genom 
strålning

Unik 
enhetsidentifierare

Steriliserad med 
etylenoxid

Övre temperaturgräns

Steriliserad med 
ånga eller värme

Används före

Temperaturgräns

Tandnummer

SV Med ensamrätt.
Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumärken som används i det här 
dokumentet är, om inget annat anges eller framgår av sammanhanget i ett specifikt fall, 
varumärken som tillhör Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr är inte 
nödvändigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske 
inte är en exakt återgivning av produkten.

Serienummer Enkelt sterilt 
barriärsystem

Enkelt sterilt 
barriärsystem med 
skyddsförpackning 
inuti

Enkelt sterilt 
barriärsystem med 
skyddsförpackning 
utanpå


