NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins

Bruksanvisning

—
—t

Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den hér produkten @r 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 anvands 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
underférstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professionellt omdome eller
utférande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har Gven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom det ar anvandaren som har kontroll dver anvéndningen av produkten ligger ansvaret
for anvandningen p& honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som
uppstatt till foljd darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
kanske inte ar godkdanda, lanserade eller licensierade for forsdljning pé alla marknader.

Beskrivning:

NobelGuide® Surgical Templates ar patientspecifika produkter som tillverkas av Nobel Biocare
med 3D-utskriftsteknik. Mallarna innehdller metallhylsor som ar avsedda att vagleda sarskilda
instrument som kravs for placering av systemkomponenter i tandimplantat. Mallarna ar
baserade pd CAD-filer, som tillhandahdlls av tandl@karen och som @r skapade i Nobel Biocares
programvara for behandlingsplanering, DTX Studio Implant.

Det finns tva typer av NobelGuide® Surgical Templates: Pilot Drill NobelGuide® Surgical Template
fér guidad pilotborrning (figur A) och Fully-guided NobelGuide® Surgical Template fér fullt
guidad kirurgi (figur B).

Figur A: Pilot Drill NobelGuide® Surgical
Template

Figur B: Fully-guided NobelGuide®
Surgical Template

Mallarna dr gjorda av biokompatibel epoxibaserad polymer. Inbaddade i mallen ar
metallcylindrar (bendmnda "Guided Pilot Drill Sleeves"” for mallar enbart for pilotborrning och
"Guided Sleeves" for fullt guidade mallar) som definierar placering, riktning och hajd/djup fér
implantatets startborrhél. Hylsorna ar inbdddade med den lénga axeln som @r identisk med den
planerade ldnga axeln for implantatets planerade position.

Nivén pd den yttre axeln p& Guided Pilot Drill Sleeve definierar djupet fér osteotomin och
implantatpositionen. Det finns ett férdefinierat forhallande mellan denna nivé och implantat-/
distansanslutningsytan (Figur C och D). Vid helt guidade protokoll dr detta férhdllande ocksé
integrerat i designen av Nobel Biocares NobelGuide® kirurgiska verktyg och instrument:
djupmarkérer och stopp berdknas med ett avstand p& 9 mm fran hylsan till implantatets skuldra
(Figur C (= 10 mm foér parallella borrar (9 mm + T mm Drill Guide-héjd))). Fér pilotborrguider kan
hylsans vertikala position éndras exakt for att méjliggora djupare implantatplacering. Det 6kade
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avstandet ldggs automatiskt till den kirurgiska rapporten som genererats i programvaran DTX
Studio Implant och levereras tillsammans med Nobel Biocare-producerade kirurgiska mallar.

Efter pilotborrning med Nobel Biocares guidade originalpilotborrar (1,5 eller 2 mm i diameter)
tas Pilot Drill Surgical Template bort och en riktningsindikator (eller frihandsborr med identisk
diameter) satts in genom den pilotborrade osteotomi fér att kalibrera den nya djupreferensen
mot riktmarken i patientens anatomi (t.ex. benkam, héjdreferens for mjukvavnad). Ytterligare
frihandsosteotomi till full dimension inklusive implantatinsattning fullbordas sedan mot den nya
anatomiska djupreferensen (Figur D).
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Figurerna C och D: Férhéllandet mellan nivén pé den yttre skuldran i Guided Pilot Drill Sleeve
och implantat-/distansanslutningen (Fully Guided i Figur C, pilotborrning i Figur D)

Guided Anchor Pins ar tunna metallstavar som dr placerade néstan horisontellt i kakbenet
for att fasta mallen i dess avsedda position. Guided Anchor Pin-hylsor styr preparation
och ins@ttning av Guided Anchor Pins och kan bdddas in i mallen. Fér helt tandlésa mallar
rekommenderas minst fyra férankringsstift.

NobelGuide® Surgical Templates ar utformade for att anvandas med verktyg som dr specifika
for plattformen. Se Nobel Biocare-bruksanvisningen (IFU) IFU2011 for detaljer angdende verktyg
och det kirurgiska protokoll som galler for implantatplattformen. Denna bruksanvisning kan
laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com

Se bruksanvisningen fér DTX Studio Implant fér mer information om programvaran DTX Studio
Implant.

Avsedd anvéindning/avsett syfte:

Pilot Drill och Fully-guided Nobel Guide® Surgical Template:

Avsedda for anvandning under guidad dental implantatkirurgi for att preparera en osteotomi
enligt platsen, orienteringen och/eller djupet.

Guided Anchor Pins:

Avsedda for anvandning under dental implantatkirurgi for att sékra en kirurgisk mall eller guide i
den angivna positionen.

Indikationer:

Pilot Drill och Fully-guided Nobel Guide® Surgical Template:

Pilot Drill NobelGuide® Surgical Template @r indicerad for anvandning for att stédja guidad
preparation av en osteotomi i dver- eller underkdaken genom att definiera det férsta borrets
position (“pilotborret”) i det tillampliga implantatets plattformsspecifika borrprotokoll, for att
vagleda placering av kakbensférankrade tandimplantat och implantatsystemkomponenter
avsedda att dterstdlla patientens estetik och tuggfunktion, inklusive omedelbar funktion. Pilot
Drill NobelGuide® Surgical Template &r indicerad for anvandning i tandlésa och delvis tandlésa
kakar, inklusive hos patienter som saknar en enda tand.

Fully-guided NobelGuide® Surgical Template @r indicerad fér anvéndning for att stodja guidad
preparation av en osteotomi (inklusive valfri guidad skruvtappning) i dver- eller underkaken
genom att félja det tillampliga implantatets plattformsspecifika borrprotokoll, for att vagleda
placering av kakbensforankrade tandimplantat och implantatsystemkomponenter som ar
avsedda att dterstdlla patientens estetik och tuggfunktion, inklusive omedelbar funktion. Fully-
guided NobelGuide® Surgical Template dr indicerad for anvandning i tandlésa och delvis tandlésa
kakar, inklusive hos patienter som saknar en enstaka tand.

Guidad dental implantatkirurgi med NobelGuide® Surgical Templates kan tilldmpas i utvalda
fall, beroende pd patientens kliniska status och pa den specifika behandlingsplanen. Féljande
patientférutsattningar méste uppfyllas:
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+  Tillracklig mangd av och kvalitet for kdkbenet.

«  Tillracklig gapférméga (minst 40 mm) fér att rymma verktygen som anvands vid
guidad kirurgi.
Guided Anchor Pins:
Guided Anchor Pins dr indicerade for anvéndning i dver- eller underkdken for att sakra Pilot Drill
och Fully-Guided NobelGuide® Surgical Templates i det angivna ldget.

Kontraindikationer:

NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins &r kontraindicerade for:

*  Patienter vars medicinska tillstand inte lampar sig fér oralkirurgiska ingrepp.

* Patienter med otillracklig benvolym om inte bentransplantation gar att genomféra.

*  Patienter med otillrdcklig gapférmaga (minst 40 mm) for att rymma verktygen som
anvands vid guidad kirurgi.

*  Patienter hos vilka det inte ar mojligt att satta in implantat i lamplig storlek, lampligt
antal eller 6nskvard position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller sé smaningom
parafunktionell, belastning.

* Patienter som ar allergiska eller éverkansliga mot kommersiellt rent titan grad 4, rostfritt
stdl eller Surgical Template-material som epoxibaserad polymer.

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststdlls pd ratt satt i forhallande till matningar frén rontgen
kan permanenta skador uppsté pé nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar for
djupt vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta domningar i underldppen och
hakan eller ge upphov till blédningar i munbotten.

Férutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angdende aseptik, dr det mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i kdkbenet.
Detta gors genom anatomiska kunskaper och réntgenbilder fore operationen.

Férsiktighetsatgérder:

Allmént:

Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Om produktens indikationer
for anvandning och det kirurgiska protokollet/hanteringsférfarandena inte foljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benférlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer pd implantat.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krdvs ett ndra samarbete mellan kirurgen, protetikern
och tandteknikern.

Vi rekommenderar att NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins endast anvdnds
med kompatibla Nobel Biocare-instrument och/eller -komponenter. Anvéndning av instrument
och/eller komponenter som inte dr avsedda att anvéndas i kombination med NobelGuide®
Surgical Templates och Guided Anchor Pins kan leda till mekaniska fel i produkten, vdvnadsskada
eller otillfredsstallande estetiska resultat.

Nar du anvander en ny produkt/behandlingsmetod for férsta géngen kan det vara till hjdlp
om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden for att undvika majliga komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt
natverk av mentorer for detta andamal.

Fdre operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersokning, foljd av klinisk undersokning och
réntgenundersokning av patienten mdéste utféras fore operationen for att avgéra patientens
ladmplighet for behandling.

Sarskild uppmarksamhet mdste ges till patienter som har lokala eller systemiska faktorer
som kan interferera med antingen benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, délig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial
strélbehandling, steroidbehandling, infektioner i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor
iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

Enheten har inte utvarderats fér barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning
hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kakbenet slutat vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till otillfredsstéllande estetiska
resultat eller ogynnsamma vinklingar av implantatet.

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under det kliniska ingreppet eller
laboratorieproceduren mdste héllas i gott skick och férsiktighet méste iakttas sé att inte
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instrumenten skadar implantat eller andra komponenter. Innan guidad kirurgi utfors maste
Surgical Template kontrolleras noga och godkdnnas av tandldkaren som utfor operationen.
Optimal passform pé stenmodell och/eller i patientens mun méste bekraftas.

Under operation:

Det ar viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls pé ratt satt for att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken for infektion hos béde patienter och personal.
Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet

Eftersom enheterna ar mycket smé mdste man vara férsiktig sé att patienten inte svéljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att férhindra inandning av
16sa delar (t.ex. ett halsskydd).

Efter operation:

For att sakerstdlla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandldkaren utfér
omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar patienten
om lamplig munhygien.

Avsedda anvidndare och patientgrupper:
*  NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins ska anvandas av
tandvardspersonal.

*  NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins ska anvéandas fér patienter som
behandlas med tandimplantat.

Kliniska fordelar och oonskade sidoeffekter:

Kliniska férdelar forknippade med NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins:
NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins ar komponenter for behandling med ett
dentalt implantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen kan
patienten férvanta sig nya téander och/eller &terstdllda broar.

Oénskade biverkningar férknippade med NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor
Pins:

Anvéandningen av NobelGuide® Surgical Templates och Guided Anchor Pins dr en del av en invasiv
behandling som kan vara forknippad med typiska biverkningar sésom inflammation, infektion,
blédning, hematom, smarta och svullnad. Beroende pé platsen kan det Gven i sdllsynta fall leda
till fenestrering eller benfraktur, perforering av angransande strukturer, bihdleinflammation eller
sensoriska/motoriska stérningar. Under anvéndning av dessa enheter kan kvélining utlésas hos
patienter med en kdnslig kvaljningsreflex.

Not géllande allvarliga incidenter:

For patienter/anvandare/tredje part i EU och i ldnder med identiskt regleringssystem (férordning
(EV) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar under
anvéndning av den har enheten eller som ett resultat av dess anvandning, ska den rapporteras
till tillverkaren och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den har enhetens
tillverkare for rapportering av allvarliga incidenter ar féljande:

Nobel Biocare AB

https:

'www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurgiskt protokoll:

Den detaljerade kirurgiska planen, inklusive djupmatningarna for guidad borrning, erhélls
frén DTX Studio Implants slutliga behandlingsplaneringsrapport (samma rapport

som anvandes for att bestdlla NobelGuide® Surgical Template frén Nobel Biocare).
Behandlingsplaneringsrapporten bor skrivas ut och anvandas under det kirurgiska ingreppet
Observera att denna IFU endast beskriver preparation och forankring av mallen. Se

Nobel Biocares bruksanvisning (IFU) for tillémpliga guidade kirurgiverktyg for information om
det kirurgiska protokollet for placeringen av implantatet.

Varning! Anvand endast NobelGuide® Surgical Templates med Nobel Biocares kompatibla
kirurgiska instrument och/eller komponenter.

Varning! Borra under konstant och riklig kylning med en inat- och utatgdende rérelse ndr du
forbereder platsen for att undvika 6verhettning.

Viktigt! NobelGuide® Surgical Templates mdste desinficeras med ett desinfektionsmedel p&
hég nivé fore placering i patientens mun. Se Rengdrings- och desinficeringsinstruktionerna fér
Surgical Templates i avsnittet nedan.

A. Kontrollista fére operation:

*  NobelGuide® Surgical Template méste noggrant inspekteras vid leverans och godkannas
fér anvandning av klinikern fore operationen genom féljande steg utférs (kontakta
Nobel Biocares tekniska support for végledning, om det behévs).

*  Kontrollera att Nobel Guide® Surgical Template 6verensstdmmer med den virtuella
behandlingsplanen i DTX Studio Implant-programmet.

«  Verifiera ratt placering av mallen med en modell (om tillampligt) och/eller i patientens
mun. For delvis tandlésa fall, verifiera ratt placering av mallen genom att skapa
inspektionsfonster (slipa smé fonster dver en kusp eller ett horn av en tand sé att den
underliggande tanduppsattningen syns). Slipa vid behov 3-4 fonster jamnt fordelade éver
hela kdken.

« Vid behov av justering kan mallen férsiktigt justeras genom borrning.
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Stark/forstark mallen dér det behdvs genom att férstdrka ytterytan med ett kompatibelt
ljushdrdade hartsmaterial.

Inspektera mallen noggrant for att bekrdfta att Guided Sleeve och/eller eventuellt
harts(éverskott) inte tranger ut genom mallens monteringsyta. Vid behov av justering kan
den kirurgiska mallen och/eller cylindern férsiktigt justeras genom borrning.

Kontrollera noggrant mallen for att bekrafta att det inte finns ndgot éverskott av harts i
lumen pd guided sleeve och bekrdfta passformen for onskat kirurgiskt verktyg (t.ex. guidade
borrguider och/eller Guided (Twist) Drills) efter behov i varje cylinder.

Bekrafta att minimitjockleken ar 2,5 mm 6ver hela ytan p& mallen for att sakerstélla att
mallens strukturella integritet uppratthdlls.

Férankring av NobelGuide® Surgical Template:

Ett tillrackligt antal Guided Anchor Pins ska placeras ut med strategisk positionering och
riktning for att sdkra att mallen &r i ratt position. Osteotomin for placering av Guided
Anchor Pins prepareras med hjdlp av Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm.

Under ingreppet mdste den kirurgiska guiden dgnas maximal uppmdrksamhet for att se till
att den inte ror sig i ndgon riktning nér den hanteras med instrument (t.ex. sidoférskjutning
genom otillrécklig hantering av (Pilot) Drills i kritiska situationer eller deformation av

den kirurgiska guiden pé grund av éverdriven tillémpad vertikal kraft under insattning av
implantatet). | situationer dar tvd eller flera implantat placeras intill varandra, oavsett om
det ar med fria andar eller med en eller flera distala tander som stéd for den kirurgiska
guiden, rekommenderas anvandning av minst en Anchor Pin i detta omréde.

Guided Pilot Drilling-procedur med Pilot Drill Surgical Template (Figur E):

M

Figur E: Pilot Drill Surgical Template

Obs! Det ar rekommenderat att utféra guidad pilotborrning innan en (mini-)lambé 6ppnas, for
att garantera att den kirurgiska guiden uppratthaller korrekt position.

1.

Beroende pd storleken pd Pilot Sleeve i Surgical Template (1,5 mm eller 2,0 mm) ska du
vdlja antingen Guided Pilot Twist Drill @ 1.5 mm eller Guided Twist Drill @ 2.0 mm och borra
vid hég hastighet (max 800 varv/minut) med konstant och riklig kylning till det djup som
definieras i behandlingsplaneringsrapporten fran DTX Studio Implant. InGt- och utatgéende
rérelser over hela satet krévs vid prepareringen av satet for att undvika dverhettning.

Viktigt! Guided Pilot och Twist Drills ar markta med (10+) pé skaftet, vilket betyder att borren
ar 10 mm langre for att kompensera for hojden pd Surgical Template. Alla matningar gérs fran
spetsen pd Guided Twist Drill till djupmarkeringens nedre kant (se Figurerna F och G).

2.
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Figur F: Guided Twist Drill Figur G: Guided Twist Drill Tapered

Efter guidad preparation med Guided Pilot eller Twist Drill ska Anchor Pins (i férekommande
fall) och Surgical Template avlagsnas.

Satets riktning och djup fungerar som referens vid anvandning av kirurgiska instrument
pa fri hand. Utforska och lar kdnna vinkeln, djupet och identifierade vertikala referenser
infér ingrepp med kirurgiska instrument pé fri hand, med hjalp av en positionsindikator
med djupmarkeringar, eller anvénd en handborr (e roterande) i respektive slutgiltig
pilotborrdiameter.

Fortsatt kirurgin pd fri hand och tillémpa noggrant alla kliniska regler och forfaranden som
gdller for detta.

D. Guided Drilling-procedurer med Fully-guided Surgical Template (Figur H):
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Figur H: Fully Guided Surgical Templates

For mer information om kirurgiska tekniker och implantatspecifika borrprotokoll for guidad
preparation, se den implantatspecifika Guided Surgery Tooling-bruksanvisningen (IFU 2011).

Guidad implantatinsattning - delvis tandl6s:

1

2.

For in implantatet tills flansen pd Guided Implant Mount vidrér ytan p& Guided Sleeve i
Surgical Template. Undvik att dra Gt implantatet ytterligare eftersom detta kan péverka den
korrekta placeringen av Surgical Template.

Lossa Guided Implant Mount med Unigrip™ Screwdriver och avlagsna bararen. Mer
information om Unigrip™ Screwdriver. finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFUT085.

Obs! Om Guided Implant Mount @r svér att avldgsna, anvand en "open-end” wrench eller en
pincett och vicka loss den férsiktigt.

3.

Férankra Surgical Template med hjalp av Guided Template Abutment och dra &t manuellt
med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstdll att den kirurgiska guiden uppratthdller korrekt position
ndr positionen for ndsta implantat forbereds.

Preparera och installera de &terstdende implantaten enligt det implantatspecifika
borrprotokollet for guidad preparation.

Obs! Om bara tvé implantat satts in behdvs ingen Guided Template Abutment fér det andra
implantatet.

S.

Nar alla implantat har satts in tar du bort Guided Implant Mounts och Guided Template
Abutments med hjalp av Unigrip™ Screwdriver. Om Guided Implant Mount @r svar att
avlagsna, anvand en "open-end”-wrench eller en pincett och vicka loss den férsiktigt.
Avlagsna Anchor Pins och kirurgisk guide.

Beroende pd vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska en tdckskruv eller distans sattas pé
plats och vavnaden sutureras.

Guidad implantatinsdttning - tandl|és:

1

2.

For in det forsta implantatet (till exempel i positionen for horntanden) tills flansen pé
Guided Implant Mount ér 1 mm frén ytan pé cylindern pé& Surgical Template (se Figur I).
Ldmna Guided Implant Mount pé plats.

Figur I: Position fér Guided Implant Mount i cylindern pé Surgical Template
Valj det implantatsate som sitter strategiskt placerat i mitten av den motsatta halvan av
kaken for att f& en bra fordelning. Férbered och for in det andra implantatet tills flansen pa
Guided Implant Mount dr 1 mm frén ytan pa cylindern pé Surgical Template.
Sank forsiktigt ner implantat 1och 2 vaxelvis med Manual Torque Wrench Surgical, tills
flansarna p& Guided Implant Mounts kommer i kontakt med Surgical Template.

Obs! Folj den beskrivna proceduren fér att minimera risken for att dra &t implantaten for hart
och for att minimera rorelsen hos den kirurgiska guiden.

4.

Lossa Guided Implant Mounts med Unigrip™ Screwdriver och avldgsna Guided Implant
Mounts. Mer information om Unigrip™ Screwdriver. finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen
IFU1085.

Obs! Om Guided Implant Mount @r svér att avlagsna, anvand en “open-end"” wrench eller en
pincett och vicka loss den férsiktigt.

S.

Férankra den kirurgiska guiden med hjdlp av Guided Template Abutment p& implantat 1
och 2, och dra @t vaxelvis manuellt med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstdll att den kirurgiska
guiden uppratthaller korrekt position nar positionen for ndsta implantat férbereds.

Preparera och installera de &terstdende implantaten enligt det implantatspecifika
borrprotokollet for guidad preparation. Lamna Guided Implant Mounts pé plats tills alla
implantat ar installerade.

IFU2001012 02

Sida2av5  Utfardandedatum: 2020-07-27



7. Nar alla implantat har satts in tar du bort Guided Implant Mounts och Guided Template
Abutments med hjdlp av Unigrip™ Screwdriver. Om Guided Implant Mount r svér att
avldgsna, anvand en "open-end”-wrench eller en pincett och vicka loss den forsiktigt.
Avldgsna Anchor Pins och kirurgisk guide.

8. Beroende pd vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska en tackskruv eller distans sattas pd
plats och vavnaden sutureras.

Mer information om Nobel Biocare-implantaten finns i bruksanvisningen till respektive
implantat.

Se Nobel Biocare-bruksanvisningen (IFU2011) for tillampligt verktyg for guidad kirurgi for
ytterligare information om Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm.

Material:
*  NobelGuide® Surgical Templates: Accura Clear Vue, lim for Surgical Template.

+  Guidade Sleeves, Guided Pilot Drill Sleeves (inbdddade i Surgical Template): Rostfritt stél
1.4307 enligt ASTM F899.

+  Guided Anchor Pin Sleeves (inbaddade i Surgical Template): Rostfritt stdllegering 303,
1.4305, enligt ASTM F899, AISI 303.

«  Guided Anchor Pins: Rostfritt stéllegering 303, 1.4305, enligt ASTM F899, AISI 303.

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

Guided Anchor Pins levereras icke-sterila och dr avsedda for &teranvandning. Fore anvandning
ska produkten rengéras och steriliseras enligt den manuella eller automatiserade proceduren i
anvisningarna for rengéring och sterilisering.

Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Guided Anchor Pins &r dteranvandbara komponenter som ska inspekteras fére varje
Gteranvéndning for att sakerstdlla att integritet och prestanda fortfarande ar bibehélina.
Guided Anchor Pins ska kasseras om slitage, nétning av anodiseringen, deformation eller
korrosion @r synliga p& komponenten.

NobelGuide® Surgical Templates mdste rengéras och desinficeras fore intraoral anvéndning
enligt procedurerna i rengérings- och desinfektionsinstruktionerna fér Surgical Templates. Under
bearbetning i tandlaboratoriet kan mallarna rengéras vid behov utan desinfektion.

Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Viktigt! NobelGuide® Surgical Templates &r engdngsprodukter och fér inte omsteriliseras.
Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper géar
férlorade. Ateranvéndning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Guided anchor pins levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda for

&teranvéndning. Fére varje anvéindning méste enheterna rengéras och steriliseras av

anvéndaren.

Enheterna kan rengdras manuellt eller i en automatisk diskmaskin. Varje enhet méste sedan

férseglas individuellt i en steriliseringspése och steriliseras.

Foljande rengorings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder

och riktlinjer efter behov:

*  Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.

*  Sterilisering: AAMI ST79 och I1SO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvindarens/den omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla

att bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvandning av utrustning, material och

personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser fran féljande instruktioner ska
valideras av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstélla ett effektivt resultat.

Obs! Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehor

som anvénds fér att rengdra och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant féljas dar

tillampligt.

Obs! Guided Anchor Pins har validerats att klara dessa rengorings- och steriliseringsprocedurer.

Initial behandling pé& anvéndningsstéllet fére omsterilisering:

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna Gteranvéndbara instrument omedelbart efter
anvandning.

2. Avlagsna smuts och partiklar frén Gteranvandbara enheter avsedda att omsteriliseras med
absorberande pappersservetter.

3. Skdlj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrddet:

1. Efter att smuts och partiklar har avidgsnats ska enheterna férvaras i en behdllare som dr
|amplig fér att skydda enheterna under transport och for att undvika kontaminering av
personal eller omgivningen.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomradet sa snart det ar praktiskt méjligt. Om
overforingen till omsteriliseringsomradet blir forsenad ska du 6vervaga att téacka Gver
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enheterna med en fuktig duk eller forvara dem i en sluten behdllare for att undvika att
smuts och/eller partiklar torkar in.

Obs! Ateranvandbara enheter ska omsteriliseras genom att pabérja de forskrivna
automatiserade eller manuella rengdrings- och torkningsprocedurerna inom 1timme efter
anvéndningen, for att sakerstdlla effektiv omsterilisering.

3. Om enheterna transporteras till en annan anldggning for omsterilisering méste de férvaras
i en transportbehdllare som ar lamplig for att skydda enheterna under transport och for att
forhindra kontaminering av personal eller omgivningen.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férrengéring):

Férrengoring:

1. Sdnk ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i
minst 5 minuter.

2. Fyll'lumina (om s&dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengoringsmedel (t.ex.
Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

3. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex. Medsafe MED-100.33) i minst
20 sekunder tills all synlig smuts ar borta.

4. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana finns) med en flaskborste av
lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 20 sekunder tills all synlig
smuts ar borta.

5. Skalj alla yttre och inre ytor, lumina och hdligheter (om sddana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder for att avlidgsna allt rengéringsmedel.

6. Skolj lumina (om sédana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengdring och torkning:
Foljande diskmaskin anvéandes av Nobel Biocare vid valideringen: Miele G7836 CD med Vario
TD-programmet.

Obs! Vi rekommenderar att utféra den automatiserade rengéringen och torkningen med en last
pé hogst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stdll eller hallare (t.ex. en trddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller héllaren ar placerad i en
horisontell position.

3. Utfér automatiserad rengéring. Foljande parametrar ar baserade pé Vario TD-programmet
pd& Miele G7836 CD-diskmaskinen:

e Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.
e Minst 5 minuters rengdring med minst 55°C (131°F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
e Tomning.
¢ Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
e Minst 2 minuters skéljning med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
4. Kor torkeykeln vid minst 50°C (122°F) i minst 10 minuter.
5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter om fukt finns kvar
efter torkcykeln.

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsémring som t ex

korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda i

inspektionen ska kasseras pé lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning:

1. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0.9 % NaCl-I6sning.

2. Skrubba de yttre ytorna p& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills all
synlig smuts @r borta.

3. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP, hogst 45°C (113°F)) med en spolkanyl
som @r ansluten till en 20 ml-spruta.

4. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana finns) med en flaskborste av
lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 10 sekunder tills all synlig
smuts ar borta.

5. Skalj de yttre ytorna och lumina pé enheten grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens 35 kHz, effektiv ultraljudseffekt
300 W) som innehdller 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP) och
behandla i minst 5 minuter vid minst 40°C (104°F)/hégst 45°C (113°F).

7. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med 20 ml ljummet
kranvatten med en spolkanyl som @r ansluten till en 20 ml-spruta.

8. Skolj de yttre ytorna pé& enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder

for att avidgsna allt rengdringsmedel
9. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter.
Visuell inspektion:
Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsdmring som t ex
korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda i
inspektionen ska kasseras pé lampligt satt.
Sterilisering:
Foljande @ngsterilisatorer anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320
(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).
Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last p& hogst 11 enheter individuellt
férseglade i steriliseringspésar.
1. Férslut varje enhet i en ladmplig steriliseringspdse. Steriliseringspdsen ska uppfylla

foljande krav:

e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

o Lamplig for dngsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137°C (279°F), tillracklig

angpermeabilitet).

o Tillrackligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell Tvisar exempel pa lampliga behéllare, pdsar och omslag fér sterilisering.
Tabell 1: Rek ade steriliseri

Metod Rel ad steriliseri

gsp

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspase

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pése

2. Mark steriliseringspdsen med information som kréavs for att kunna identifiera enheten (till
exempel produktnamn med artikelnummer och lot/batchnummer (om tillampligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspé&sen i autoklaven/sterilisatorn. Kontrollera att
steriliseringspdsen ar placerad i en horisontell position.

4. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering)
kan anvdndas, med anvandning av féljande rekommenderade parametrar (tabell 2):

Tabell 2: Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid Minsta tryck
temperatur steriliseringstid (i kammare)
Gravitationscykel' | 132°C (270°F) 15 minuter 20 minuter 22 868,2 mbar*
Forvakuumcykel' 132°C (270°F) 4 minuter
Forvakuumcykel? 134°C (273°F) 3 minuter >3 042 mbar®
Forvakuumcykel® 134°C (273°F) 18 minuter

' Validerade steriliseringsprocesser for att uppnd en Sterility Assurance Level (SAL) p& 10 i enlighet med
ENISO 17665-1.

2 Rekommendation fran Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C.

3 Rekommendation fran Varldshalsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering av instrument med potentiell TSE/
CJD-kontaminering. Sakerstdll att férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvands fér denna cykel har validerats for dessa férhallanden.

4 Mattat &ngtryck vid 132°C i enlighet med EN ISO 17665-2.

5 Mattat angtryck vid 134°C i enlighet med EN ISO 17665-2

Obs! Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan péverka effektiviteten av
steriliseringsprocessen. Sjukvardsanldggningarna ska darfor validera processerna som

de anvander, med den utrustning och de operatorer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmdssigt. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla kraven i och valideras, underhdllas och
kontrolleras enligt SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 och/eller AAMI ST79, eller tillamplig
nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn méste foljas strikt.

Edrvaring och underhdll:

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen placeras pd en torr
och mérk plats. Folj instruktionerna fran steriliseringspasens tillverkare betraffande
forvaringsforhallanden och utgadngsdatum for den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstallet:

Behallaren och/eller den yttre férpackningen som anvands for att transportera eller frakta
den omsteriliserade enheten tillbaka till anvandningsstallet méste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke pd enhetens forpackning och den transport-
eller fraktprocedur som kravs (transport inom anlaggningen eller frakt till en annan plats).

Rengérings- och desinficeringsinstruktioner fér Surgical Templates:
Surgical Templates mdste rengéras och desinficeras fére intraoral anvéindning. Under
bearbetning i tandlaboratoriet kan mallarna rengéras vid behov utan desinfektion.
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Obs! Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel och/eller utrustning som anvands fér Meddelande betréffande enhetslicens i Kanada: Observera att vissa produkter som beskrivs i Symbolordlista:
att rengéra och desinficera enheten/enheterna méste noggrant féljas i forekommande fall. denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda enligt kanadensisk lag.

Rengdra Surgical Template:
Placera mallen i en ultraljudsrengéring med vatten och milda rengéringsmedel.

Foljande symboler kan finnas p& enhetens etikett eller i informationen som medféljde enheten.
Information om Basic UDI-DI: Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.

. . . . Foljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna
Utfor ultraljudsrengdring i enlighet med tillverkarens instruktioner for mallmaterial. brujksonvismng visart : : e

1.

2.

3. Tabort mallen frén ultraljudsrengéringen och skdlj noggrant med vatten. l_’_I |_| I_l A
4. Lat mallen lufttorka ordentligt. Produkt Basic UDI-DI-nummer EC |REP LUT R E F -

5

Placera mallen i en lémplig skyddsbehéllare i véntan pé desinfektion eller vidare bearbetning Pilot Drill NobelGuide® Surgical Templates 73327470000001857H Auktoriserad Lotnummer Artikelnummer Viktigt!
Desmvflcera Surglgul Template: ) ) ) . ) ) Fully-guided NobelGuide® Surgical Templates representant i EU
1. Sank ned Surgical Template i ett desinfektionsmedel pé& hég nivé (t.ex. Tmg/ml Fresenius

Kabi AB klorhexidinlésning) i enlighet med tillverkarens bruksanvisning. Guided Anchor Pins @ 1.5 mm/@ 1.5 mm Short Shaft 73327470000001346Y

2. Tabort mallen frén desinfektionsmedlet och skélj mallen ordentligt med sterilt vatten.
3. L&t mallen lufttorka ordentligt, men inte langre @n 40 minuter. c E m w
DEHP

4. Placera mallen i en lamplig skyddsbehdllare i véntan pa det kirurgiska ingreppet.

Viktigt! Varme fér inte anvandas pé Surgical Template. CE-markning Las bruksanvisningen  Innehdller farliga Innehdller eller kan
Viktigt! Den kirurgiska guiden fér inte autoklaveras. amnen ‘fft\ﬂ‘ef;ﬂHG sparav
alater

Prestandakrav och begréinsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda ska NobelGuide® Surgical Template och Guided Anchor

Pins endast anvdndas med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i 31

bruksanvisningen fér andra kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den @
avsedda anvdandningen for varje produkt. For att bekrdfta kompatibiliteten for produkter som ar

avsedda att anvéndas tillsammans med dessa enheter ska du kontrollera fargkod, métt, langd,

X . X X N Datum Tillverkningsdatum Fér ej omsteriliseras  Fdr ej Gteranvandas
anslutningstyp och/eller annan direkt markning, dar det &r tillampligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.
Resurser och utbildning:
Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdndare av Nobel Biocare-produkter alltid [ ] L ]
genomgdr specialutbildning innan de borjar anvénda en ny produkt for férsta gangen. Rx OnIy m
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivder. Mer
inf tion fi . .nobelbi .com. P . .
information Tinns pd Www.noberbiocare.com Far ej anvandas om Dubbelt sterilt Receptbelagd Vérdcentral
Férvaring, hantering och transport: férpackningen @r skadad  barridrsystem anvdndning enbart eller lakare

Enheten maste forvaras och transporteras i originalférpackningen under torra férhallanden i
rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig forvaring och transport kan péverka

Mz

e

enhetens egenskaper och leda till funktionsfel. =

Den kirurgiska guiden méste forvaras i pdsen som den levererades i. /\\ symbol.glossary.nobelbiocare.com

a ifu.nobelbiocare.com

Kassering: . . . R .
Skyddas fran solljus Forvaras torrt Lank till portalen med symbolordlista

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvéndbara medicinska enheter pd ett sakert satt och bruksanvisning

som hdlso- och sjukvérdsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvardsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, dtervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om férpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt. m I M
Information géllande tillverkare och distributér:

I Tillverkare: MR-villkorad Tillverkare Medicinteknisk Pyrogenfri

Nobel Biocare AB produkt
Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1

471117 Goteborg °® [

Sverige f? #
www.nobelbiocare.com @ H [ =\

Distribueras i Australien av:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd Icke-steril Patientidentifikation ~ Webbplats for Patientnummer
Level 4/7 Eden Park Drive patientinformation

Macquarie Park, NSW 2114 Australien
Telefon: +611800 804 597
Distribueras i Nya Zeeland av:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nya Zeeland
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Telefon: +64 0800 441657 Serienummer Enkelt sterilt Enkelt sterilt Enkelt sterilt
barrigrsystem barridgrsystem med barridrsystem med
c E skyddsforpackning skyddsforpackning
inuti utanpd

CE-markning for
klass I-produkter
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STERILE[EO|  [STERILE| R] W#

Steriliserad med Steriliserad genom Temperaturgréns Tandnummer
etylenoxid strdlning

steriLE || [uDI|

Ovre temperaturgrdns Steriliserad med Unik Anvéands fore
&nga eller varme enhetsidentifierare

SE Med ensamratt

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumérken som anvands i det har
dokumentet ar, om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdarken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvéandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte ar en exakt dtergivning av produkten.
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