NobelGuide® for NobelParallel™ Conical Connection

Bruksanvisning

BBy
[CEEE]

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den hér produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéandas tillsammans
med tillhorande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter fran Nobel Biocare é&r sjalv skyldig att avgora produktens lamplighet for den
specifika patienten och géllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstétt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller 6vriga skador som uppkommit fran eller i samband

med bristande professionellt omdome eller utférande vid anvandning av produkter fran
Nobel Biocare. Anvandaren har aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna angaende denna produkt frdn Nobel Biocare och hur den tillampas. Vid
tveksamhet ska anvéndaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren som har
kontroll éver anvandningen av produkten ligger ansvaret for anvandningen pa 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 god-
kdnda, lanserade eller licensierade for forsalining pa alla marknader.

Beskrivning:

Det guidade kirurgisystemet ar utformat for tandimplantatsbehandling av tandlosa eller

partiellt tandlosa kakar inklusive patienter som saknar en enstaka tand. Systemet mojliggor

en forutsdgbar och, om sa indiceras, minimalt invasiv kdkbensforankrad implantatinsatt-
ning i enlighet med den fallplanering som gjorts av tandlakaren. NobelParallel™ CC Guided

Surgery Kit innehéller de specifika verktyg som anvéands vid guidad kirurgi tillsammans med

NobelGuide® Surgical Template for att guida verktygen for &tkomst, guidad preparation av

implantatsatet, guidad géngtappning och guidad insattning av NobelParallel™ CC-implantat

baserat p& NobelClinician®-behandlingsplan.

NobelParallel™ CC Guided Surgery Kit innehaller foljande specifika verktyg for guidad

kirurgi:

— Guided Drill Guides som anvands for att verfora den riktning som anges av de inbaddade
cylindrarna i Surgical Template for att borra olika diametrar.

- Handle for Guided Drill Guide forlanger det befintliga handtaget pa Guided Drill Guides
for enklare hantering och battre atkomst i den kirurgiska situationen.

— Guided Implant Mounts (NobelParallel™ CC) som anvands for att underlatta implantat-
placeringen genom cylindern i guiden. Guided Implant Mounts har en ytterdiameter
som passar cylindrarnas innermétt.

— Guided Template Abutments som anvéands i de forsta 1-2 preparationerna for att héalla
Surgical Template i exakt ratt position nar de aterstdende implantaten prepareras och
satts in.

— Guided Tissue Punch anvands for fullstandig borttagning av mjukvéavnad, utan att
lamna nagra “mjukvavnadsflikar”, vid lambafri guidad kirurgi.

Kitet innehaller aven foljande komponenter:
— Unigrip™ Screwdriver

— Guided Anchor Pins

— Torque Wrench Surgical

— Torque Wrench Prosthetic Adaptor

— Connection to Handpiece

— Drill Extension Shaft

Guided Start Drill, Guided Twist/Step Drills, Guided Screw Taps och Guided Counterbores
bestalls separat.

Avsedd anvandning:

NobelGuide® guidade kirurgisystem &r avsett att 6verfora en behandlingsplan som gjorts
av tandlakaren till fysisk/klinisk verklighet. Systemet ar avsett att underlatta implantat-
insattning med stor forutsagbarhet samt bidra till battre konstruktion pa implantat
placerade i under- eller dverkaken.

Indikationer:

Det guidade kirurgikonceptet ar avsett att anvandas for behandling av tandlésa och
partiellt tandlosa kékar (inklusive patienter som saknar en enstaka tand) for placering av
implantat, och om sé ar indicerat tillsammans med Immediate Function for att terstalla
utseende och funktion (t.ex. tuggforméaga, tal). Foljande forutsattningar maste finnas:

— Tillrackligt med kéakben.

- Kvaliteten pa kékbenet maste beddmas vara tillracklig.

— Tillrdcklig munoppning (minst 40 mm) for att rymma verktygen som anvands vid guidad
kirurgi.

- Uteslutande av sjukdomstillstdnd som é&r oférenliga med tandimplantatsbehandling.

— Adekvat samtycke.

Obs! Se den aktuella bruksanvisningen for NobelParallel™ CC-implantat for information
om Kontraindikationer, Varningar och s&dant som ar Viktigt!.

Kontraindikationer:

Det ar kontraindicerat att placera NobelParallel™ CC-implantat i patienter:

- Vars medicinska tillstdnd inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp.

- Med otillrécklig benvolym, savida inte en bendkande procedur kan utforas.

— Hos vilka implantat av 1&mplig storlek, antal eller p& 6nskvérd position inte kan uppnéas
for att ge stod till funktionell, eller s& smaningom parafunktionell, belastning.

— Som ér allergiska eller 6verkansliga mot kommersiellt rent titan (grad 4), rostfritt stal
eller Surgical Template-material som akrylatbaserad fotopolymer.

Varningar:

— Om de faktiska borrdjupen inte faststalls p& ratt satt i forhéllande till matningar fran ront-
gen kan permanenta skador uppsté pa nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen
borrar for djupt vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta domningar i
underlappen och hakan eller ge upphov till blodningar i munbotten.

— Forutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angéende aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och kéarlskador vid borrning i
kakbenet. Detta gors genom anatomiska kunskaper och rontgenbilder fére operationen.
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Eérsiktighetsatgarder:

Allmant:

Det gdr inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Sarskilt kan anvandning
utanfor de indicerade anvandningsomradena och arbetsstegen leda till misslyckade
behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benforlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer pa implantat.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett nara samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.

Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, savél nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pa www.nobelbiocare.com.

Vi rekommenderar att NobelParallel™ CC-implantat endast anvands tillsammans med
avsedda kirurgiska instrument och protetiska komponenter fran Nobel Biocare, eftersom
det kan leda till mekaniska fel och/eller instrumentfel, vavnadsskada eller otillfredsstéllande
estetiska resultat om komponenter anvdands som inte ar korrekt dimensionerade for att
anvandas tillsammans.

Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gangen du anvander den undviker du eventuella komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta andamal.

Fore operation:
Utforlig klinisk undersokning och réntgen av patienten maste utféras fore operationen for
att avgora patientens psykiska och fysiska status.

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

Innan guidad kirurgi utférs méste medféljande Surgical Template kontrolleras noga och
godkannas av tandlakaren som utfor operationen. Optimal passform pa stenmodell och
i patientens mun maste bekréftas. Kontakta Nobel Biocare tekniska support vid tveksamhet.

Under operation:
Sarskild forsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat placeras i kékarnas bakre
positioner pa grund av risken for dverbelastning av protetiken.

Alla instrument och verktyg som anvands under operation méaste héllas i gott skick och for-
siktighet méste iakttas s att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Eftersom konstruktionerna ar s& smé maste man vara forsiktig sa att patienten inte svéljer
eller aspirerar dem.

Néar implantatet har installerats ar det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den
priméra stabiliteten som avgor nar implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan
misslyckas, antingen direkt efter operationen eller nar den redan har paborjats, av flera
mojliga anledningar, t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet p& kvarvarande benvévnad,
infektioner eller spridda sjukdomar.

Efter operation:

For att sékerstélla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlékaren
utfor omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar
patienten om lamplig munhygien.

Kirurgiskt protokoll:

Forankra vid behov Surgical Template med hjélp av tillrackligt antal Anchor Pins med
strategisk positionering och riktning for att sakra Surgical Template i ratt position. Under
ingreppet maste Surgical Template dgnas maximal uppmarksamhet for att se till att den
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ar i korrekt position i patientens mun och att den inte ror sig i ndgon riktning nar den
hanteras med instrument (t.ex. sidoforskjutning genom otillracklig hantering av Twist
Drills i kritiska situationer eller deformation av Surgical Template p& grund av éverdriven
tillampad vertikal kraft under implantatets insattning). | situationer dar tva eller flera
implantat placeras intill varandra, oavsett om det ar med fria dndar eller med en eller flera
distala tander som stod till Surgical Template, rekommenderas anvandning av minst en
Anchor Pin i detta omrade. Placera vid behov implantaten med “sicksackteknik”.

1. Om du véljer en lambéfri teknik rekommenderar vi att du anvander Guided Soft Tissue
Punch for att skapa ett snyggt snitt innan nédgot annat instrument anvands. Surgical
Template kan tas bort tillfélligt efter stansning for att forsiktigt ta bort den stansade
mjukvavnaden. Surgical Template sétts noga tillbaka liksom Anchor Pins i de befintliga
férankringshélen i benet.

Om du véljer en (mini-)lambafri teknik rekommenderar vi att Surgical Template forst
satts tillbaka och att Anchor Pins placeras innan ndgot ingrepp sker i mjukvavnaden.
Ta bort Anchor Pins och Surgical Template, gor snittet med hansyn till implantatens
position och lyft lamban. Vid behov kan du forsiktigt modifiera Surgical Template
genom att lossa s& mycket material som behovs for lambén och skolja med steril
koksaltlosning innan du forsiktigt satter tillbaka den.

2. Vid preparering bor hdnsyn tas till benkvaliteten. (Se tabell 1 for rekommenderade
borrscheman baserade pa benkvalitet for att sakerstalla att optimal primar implantat-
stabilitet uppnas vid Immediate Function.) Anvand Guided Start Drill fore Guided Twist
Drill 2mm (med lamplig Guided Drill Guide for & 2mm) for att skapa en startpunkt for
efterféljande borr. Valj sedan lamplig Guided Drill Guide baserat pa cylinderns storlek

och Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvéandas for enklare
hantering av Guided Drill Guide. Borrningen maste utféras vid hog hastighet (upp till
800 varv/min for Guided Twist/Step Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning
med steril koksaltlosning. Inat- och utatgaende borrorelser, over hela sétet, kravs vid
preparation av satet for att undvika 6verhettning. Drill Extension Shaft kan anvandas om
det behovs for enklare atkomst.

Tabell 1

Rekommenderat borrschema beroende pa benkvalitet. Borrinformationen anges i millimeter
och borrdimaterarna inom parentes () ar tillval.

Implantatdia- Mjukt ben Medium ben Hart ben
meter Typ IV Typ lI-11I Typ |
23,75 2,0 2,0 2,0
(2,4/2,8) 2,4/12,8 2,4/12,8
Guided Counterbore 3,75 2,8/3,2
(Guided Screw Tap 3,75) Guided Counterbore 3,75
Guided Screw Tap 3,75
4,3 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 2,4/12,8
(3,2/3,6) 3,2/13,6 3,2/3,6
Guided Counterbore 4,3 Guided Counterbore 4,3
(Guided Screw Tap 4,3) Guided Screw Tap 4,3
25,0 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 2,4/12,8
3,2/13,6 3,2/13,6 3,2/3,6
(3,8/4,2) 3,8/4,2 3,8/4,2
Guided Counterbore 5,0 Guided Counterbore 5,0
(Guided Screw Tap 5,0) Guided Screw Tap 5,0
25,5 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 2,4/12,8
3,2/13,6 3,2/13,6 3,2/3,6
4,2/4,6 4,2/5,0 4,2/5,0
(4,2/5,0) Guided Counterbore 5,5 Guided Counterbore 5,5

(Guided Screw Tap 5,5)

Guided Screw Tap 5,5

Viktigt! Guided Twist/Step Drills kanns igen pa (10+)-beteckningen péa skaftet. Det
betyder att borren ar 10 mm langre an Twist/Step Drills for kirurgi pa fri hand for att

kompensera for hojden pa Surgical Template och Guided Drill Guide. Djupmarkeringarna pa

Guided Twist/Step Drills motsvarar implantat av ldngderna 7, 10 och 13mm fér 7-13mm

borr och 7, 10, 13, 15 och 18 mm foér 7-18 mm borr (A). Nivan ska matas med Guided Drill
Guide pa plats. Borren ar upp till 1 mm langre &n implantatet nar det sitter pa plats. Rékna

med denna extralangd nar du borrar i narheten av vitala anatomiska strukturer.

A

)

18mm ___

15mm ___
18mm

10mm
7mm__|

3. Preparera implantatsatet.

4. Protokoll for medium och hért ben: ska anvandas nar implantatet inte kommer att
sattas helt pa plats.

— Vilj Guided Counterbore som passar implantatets diameter. Placera Guided
Counterbore direkt i Guided Sleeve pé Surgical Template och borra till det inbyggda
borrstoppet vid en maxhastighet p& 800 varv/min med riklig kylning.

— Valj Guided Screw Tap som passar implantatets diameter och ldngd. Placera Guided
Dense Bone Screw Tap direkt i Guided Sleeve pa Surgical Template och preparera
satet till Onskat djup baserat p& implantatmatten vid 1ag hastighet (20-45 varv/min)
med riklig kylning. B:1 visar djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgangning pa
7 mm och 1T0mm for implantat med & 3,75, & 4,3, & 5,0 och @ 5,5. B:2 visar djup-
markeringar som motsvarar fulldjupsgéngning pa 11,5mm och 13mm for implantat
med @ 3,75, @ 4,3, @ 5,0 och & 5,5. B:3 visar endast djupmarkeringarna som mot-
svarar fulldjupsgédngning pa 15mm och 18 mm for implantat med & 3,75, @ 4,3 och
@ 5,0 och B:4 visar endast djupmarkeringarna som motsvarar fulldjupsgangning pa
11,5mm och 15mm for implantat med & 5,5.

— Byt rotationsriktning pé borren och avlagsna Guided Screw Tap.

B:1 B:2 B:3 B:4

——18mm ,__—15mm

-\ ]
15mm '\H,Bmm

/mmm _/W?)mm

7mm 11,56mm

5. Oppna implantatférpackningen. Anslut Guided Implant Mount NobelParallel™ CC till

implantatet med Unigrip™ Screwdriver. For in Connection to Handpiece i borrma-
skinens handstycke och plocka upp det monterade implantatet. NobelParallel™ CC-
implantaten ska sattas in vid 1&g hastighet, hogst 25 varv/min, med maskin. Placera
och dra at implantatet med hogst 45 Nem atdragningsmoment for installation. Sluta

dra at implantatet nar Guided Implant Mount vidror Surgical Template. Guided Implant

Mount NobelParallel™ CC inkluderar ett vertikalt stopp. Kontrollera att Guided Implant
Mount befinner sig i mitten av Guided Sleeve under hela insattningsprocessen.

Viktigt! Overskrid aldrig &tdragningsmomentet p4 45Ncm fér NobelParallel™ CC-
implantaten. Om ett implantat dras &t for hart kan implantatet skadas eller sa kan det
uppsta en fraktur eller nekros i benet.
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6. Om implantatet fastnar under installationen eller om 45Nem uppnés innan implan-
tatet natt ratt position ska implantatet vridas moturs med borrmaskinen (motsatt
rotationsriktning) eller med Manual Torque Wrench sa att implantatet avidgsnas fran
satet. Lagg tillbaka implantatet i innerforpackningen innan du fortsatter (se avsnittet
om Protokoll for medium och hart ben). Fortsatt implantatinséattningen tills 6nskad
position har uppnatts utan att ta bort Surgical Template. For Immediate Function ska
implantatet klara ett avslutande atdragningsmoment pa 35-45Ncm.

7. | partiellt tandlésa och tandlosa situationer kan Guided Implant Mount bytas ut mot
Guided Template Abutment pa de forsta 1-2 implantaten. Lossa Guided Implant Mount
med Unigrip™ Screwdriver och avlagsna bararen. Férankra Surgical Template med
hjalp av Guided Template Abutment och dra at manuellt med Unigrip™ Screwdriver.
Sakerstéll att Surgical Template uppratthaller korrekt position nér positionen for nasta
implantat forbereds.

8. Preparera och satt in de aterstdende implantaten.

9. Nar alla implantat har satts in tar du bort Guided Implant Mounts och Guided
Template Abutments med hjalp av Unigrip™ Screwdriver. Avlagsna Anchor Pins
(om tillampligt) och Surgical Template.

10. Det avslutande vridmomentet for implantatinsattningen kan matas manuellt med hjélp

av Torque Wrench Surgical nar Surgical Template tagits bort.

. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvédnds ska en tackskruv eller distans
sattas pa plats med hjalp av Unigrip™ Screwdriver resp. Torque Wrench Prosthetic
Adaptor och vavnaden sutureras.

Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i “Procedures & products” for
NobelGuide® pa www.nobelbiocare.com. Du kan ockséa be din lokala Nobel Biocare
representant om den senaste tryckta versionen.

Ytterligare information om NobelGuide® Surgical Templates och relaterade kirurgiska
protokoll finns i bruksanvisningen for NobelGuide® Surgical Template.

Se bruksanvisningen for NobelParallel™ CC for mer information om NobelParallel™ CC-
implantat.

Se bruksanvisningen for NobelClinician® for mer information om NobelClinician® Software.

Material:

Alla komponenter som ingéar i NobelParallel™ CC Guided Surgery Kits enligt avsnittet
"Beskrivning” ér tillverkade av rostfritt stal.

Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Enheten levereras icke-steril och &r avsedd for ateranvandning. Enheten maste rengoras
och steriliseras innan den anvands.

For USA: Placera enheten separat i en portionspase och forslut. ﬂngsterilisera sedan vid
132 °C i 3 minuter.

Utanfor USA: Placera enheten separat i en portionspése och forslut. Angsieril\'sera sedan
vid 132-135 °C i 3 minuter.

Alternativ for Storbritannien: Placera enheten separat i en portionspase och forslut.
Angsterilisera sedan vid 134-135 °C i 3 minuter.

Viktigt! Anvandning av produkter som inte ar sterila kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

En fullstandig uppsattning rekommenderade parametrar finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products”

pa www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ocksé be en lokal Nobel Biocare-
representant om den senaste tryckta versionen.

Séakerhetsinformation for MR:
Obs! Se tillamplig implantatbruksanvisning for sakerhetsinformation for MR.

Observera att produkten inte har utvarderats med avseende pa sakerhet och kompa-
tibilitet i MR-miljo. Produkten har inte testats med avseende pé varme och migration
i MR-miljo.

Ytterligare information om undersokning med MR-kamera finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products” p&

www.nobelbiocare.com. Du kan ocksé be din lokala Nobel Biocare-representant om

den senaste tryckta versionen.
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Eoérvaring och hantering:

Produkten maste forvaras i originalforpackningen pa en torr plats som héller rumstemperatur
i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper och leda
till funktionsfel.

Efter sterilisering ska enheterna placeras péa en torr och mork plats, t.ex. i ett stangt skap
eller i en lada. Folj instruktionerna fran steriliseringspésens tillverkare betraffande forvaring
och utgadngsdatum for steriliserade foremal.

Kassering:
Enheten ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och miljokrav, med hansyn till olika
kontamineringsnivaer.

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Icke-steril Las Anvénds
bruksanvisningen fore

SV Med ensamrétt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det
har dokumentet ar, om inget annat anges eller framgéar av sammanhanget i ett specifikt
fall, varumarken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvandigtvis skalenliga.
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