Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Guided (Pilot Drill)
Sleeves, Guided
Anchor Pin Sleeves,
Mounting Tools
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Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den har produkten &r en del av ett helhetskoncept och fér
endast anvdndas tillsammans med tillhérande originalprodukter
i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén

Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje
part anvénds tillsammans med produkter frén Nobel Biocare
upphdr alla eventuella garantier eller évriga férpliktelser fran
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gélla.
Anvandaren av produkter frdn Nobel Biocare &r sjalv skyldig

att avgéra produktens [amplighet fér den specifika patienten
och gdllande omsté&ndigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran
allt ansvar, vare sig uttryckt eller underférstdtt, och ska inte
héllas ansvarigt fér eventuella direkta, indirekta, straffbara

eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband

med bristande professionellt omddme eller utférande vid
anvandning av produkter frédn Nobel Biocare. Anvandaren har
aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna angdende denna produkt frdn Nobel Biocare
och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvdndaren kontakta
Nobel Biocare. Eftersom det &r anvéndaren som har kontroll &ver
anvdndningen av produkten ligger ansvaret fér anvdndningen

pd honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér
skador som uppstatt till fdljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna

bruksanvisning kanske inte dr godkdnda, lanserade eller
licensierade fér férsaljning p& alla marknader.

Tavé

Beskrivning

En tandkirurgisk mall ar en patientspecifik produkt som
produceras av laboratoriet eller tandl&karen via 3D-printning
eller frasning. Kirurgiska mallar @r utformade fér att monteras
pd patientens mjukvavnad och/eller kvarvarande tander fér

att styra placeringen av tandimplantat och komponenter i
tandimplantatsystem. | fall dar tander delvis saknas eller i fall av
en enda saknad tand, kan en kirurgisk mall ocksd placeras pd de
dterstdende tanderna i kdken.

Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves, och Guided Anchor
Pin Sleeves ar cylindrar som ar inbdddade i en tandkirurgisk mall
och &r anvénds till att ange placering, riktning och héjd/djup fér
implantatets operationsomrdde.

- Guided Sleeves och Guided Pilot Drill Sleeves har en ldng
axel som &r identisk med den I&nga axeln p& implantatets
planerade position. Den yttre kragen till Guided Sleeves
och Guided Pilot Drill Sleeve bestdmmer djupet p&
osteotomin och implantatpositionen, eftersom det finns en
férdefinierad relation mellan denna nivé och implantat-/
distansanslutningen. Guided Sleeves finns tillgdngliga i NP,
RP, and 6.0/WP plattformsstorlekar och &r kompatibla
med Nobel Biocare guidade borr till samma plattform.
Guided Pilot Drill Sleeves finns tillgéngliga i tvé diametrar
(1,5 mm/2,0 mm) fér anvéndning med olika styrda pilot- och
startborr. Mer information om verktyg for guidad kirurg
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU2011. Denna
bruksanvisning kan laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com.

- Guided Anchor Pin Sleeve kan valfritt baddas in i den
kirurgiska mallen fér att vagleda preparationen och
installationen av Guided Anchor Pins. Guided Anchor Pins ar
tunna metallstavar placerade néstan horisontellt i kdkbenet
for att fasta den kirurgiska guiden i dess avsedda position
under implantatkirurgin. Information om Guided Anchor Pins
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU2001.
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Vid decentraliserad/lokal produktion av kirurgiska mallar anvénds
monteringsverktygen for att limma in cylindrarna i den kirurgiska
mallen:

- Monteringsverktyg fér Guided Pilot Drill Sleeves bestar av
Mounting Tool Pin och Mounting Tool Base. De anvdnds fér
att limma Guided Pilot Drill Sleeves i den kirurgiska guiden.
Monteringsverktygen fér Guided Pilot Drill Sleeves riktar
in Guided Pilot Drill Sleeves s& att de &r i jamnhdjd med
den &vre skuldran av den kirurgiska guidens stédmaterial.
For fixering av cylindrarna krévs det ett biokompatibelt
lim/cement/fastmaterial. Mounting Tool Pins for Guided
Pilot Drill Sleeves har en diameter p& 1,5 mm eller 2,0 mm
diameter och Mounting Tool Base ar utformade fér att passa
for bdda diametrar. P& grund av deras konstruktion kan
Mounting Tools for Guided Pilot Drill Sleeves inte anvandas
tillsammans med fortillverkade mastermodeller.

- Monteringsverktyg fér Guided Sleeves bestdr av Guided
Cylinder med Pin och implantatreplika. De anvénds i en
tandlaboratorieprocedur nér man gér en stenmodell
baserad pd den kirurgiska mallen. De guidade cylindrarna
har en ytterdiameter som passar innermdtten p& Guided
Sleeves (NP, RP och 6.0/WP) och férs in i Guided Sleeve och
inbdddas i den kirurgiska guiden. En implantatreplika frén
Nobel Biocare standardsortiment skruvas sedan pé stiftet
som gdr genom den guidade cylindern. Eftersom den guidade
cylindern har ett véldefinierat sdte i Guided Sleeve, placeras
implantatreplikans éverdel i samma position i férhallande till
den kirurgiska guiden, d& implantatet installeras i patientens
kake. Detta gor det mojligt att gjuta en stenmodell med
hjdalp av undersidan av den kirurgiska mallen som motsvarar
de foérdefinierade platserna fér implantaten. Den guidade
cylinderns implantatkoppling ska matcha de tillgdngliga
implantatkopplingarna tri-channel, extern hex och konisk
koppling. | det analoga arbetsflédet fasts Guided Cylinder
med Pin tillsammans med en Guided Sleeve pd implantaten
som dr installerade i den formgjutna modellen; som ett
resultat ar Guided Sleeves korrekt placerade och redo att
bdddas in i den kirurgiska mallen.

Obs The Mounting Tool Pin, Mounting Tool Bases, Guided
Cylinders med Pin och implantatreplikorna ar endast avsedda fér
laboratoriebruk.

Nobel Biocares produkter &r avsedda och tillgéngliga
for att anvdndas i en mdngd olika konfigurationer. Fér
ytterligare information se Nobel Biocares publikation
Kompatibilitetsinformation genom att ga till
ifu.nobelbiocare.com.

Avsedd anvéndning/avsett syfte
Guided Pilot Drill Sleeves och Guided Sleeves
Avsedd att anvdndas som en integrerad komponent i en kirurgisk

mall fér tandimplantat fér att styra instrumentering under
preparationen av en osteotomi.

Guided Anchor Pin Sleeves

Avsedd att anvdndas som en integrerad komponent i en kirurgisk
mall fér tandimplantat fér att sékra mallen p& angiven plats.

2avé

Indikationer
Guided Pilot Drill Sleeves

Guided Pilot Drill Sleeves ar indikerade fér anvédndning med en
kirurgisk mall fér att styra anvéndningen av den férsta borren
("pilotborren™) enligt tillampligt implantatplattformsspecifikt
borrprotokoll (antingen 1,5 mm eller 2,0 mm) , under preparation
av en osteotomi i dverkdken eller underkdken.

Guided Sleeves

Guided Drill Sleeves ar indikerade fér anvéndning med en
kirurgisk mall vid preparation av en osteotomi med hjdlp av
guidade borrar i 6verkdken eller underkdken, enligt det tillampliga
implantatplattformsspecifika borrprotokollet.

Guided Anchor Pin Sleeve

Guided Anchor Pin Sleeve ar avsedd att anvdndas som en valfri
komponent som &r avsedd att anvdndas som en integrerad del av
en tandkirurgisk mall fér att etablera sdker fixering och stabilitet
for den kirurgiska mallen till Guided Anchor Pins, genom att styra
preparationen och installationen av Guided Anchor Pins.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvénda Guided Pilot Drill Sleeves,
Guided Sleeves och Guided Anchor Pin Sleeve hos patienter
som d&r allergiska eller éverkansliga mot rostfritt stdl eller
det kirurgiska mallmaterialet epoxibaserad fotopolymer eller
bondingmaterial.

Det finns inga specifika kontraindikationer relaterade till
anvdndningen av Mounting Tools.

Material

- Guided Pilot Drill Sleeves och Guided Sleeves: rostfritt stdl
1.4301/AISI 304 austenitiskt stdl enligt ASTM F899.

- Guided Anchor Pin Sleeves: Stainless Steel, 1.4305/AISO 303
austenitiskt stdl enligt ASTM F899 och EN 10088-3.

- Guided Cylinder w Pin: Titanium alloy Ti6Al4V ELI enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3.

- Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve: smitt austenitiskt
rostfritt 1.4305/AISI 303 enligt ASTM F899.

- Mounting Tool Base Guided Pilot Sleeve: smitt austenitiskt
rostfritt 1.4305/AISI 303 enligt ASTM F899.

Viktigt!
Allmdnt

Det gdr inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas.
Om produktens indikationer fér anvdndning och det kirurgiska
protokollet/hanteringsférfarandena inte fljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

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

Foér att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett néra
samarbete mellan kirurgen, protetikern och tandteknikern.
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Nobel Biocare Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och
Guided Anchor Pin Sleeves far endast anvdndas med kompatibelt
Nobel Biocare-instrument och/eller komponenter och/eller
proteskomponenter, och med kirurgiska mallar utformade med
3D-planeringsmjukvaran DTX Studio Implant. Anvdndning av
instrument och/eller komponenter och/eller proteskomponenter
som inte ar avsedda att anvédndas i kombination med

Nobel Biocare Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided
Anchor Pin Sleeves kan leda till produktfel, vévnadsskada eller
otillfredsstdllande estetiska resultat.

Né&r du anvdnder en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta
gdngen kan det vara till hjalp om du arbetar tillsammans
med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden fér att undvika mdjliga komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt n&tverk av mentorer fér detta
&ndamal.

Fore operation

Utférlig psykisk och fysiologisk undersékning, féljd av klinisk
undersékning och réntgenundersékning av patienten mdéste
utfdras fére operationen for att avgdra patientens [dmplighet for
behandling.

Sarskild uppmdarksamhet mdste ges till patienter som har

lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvévnadens Idkningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, dalig munhygien, obehandlad
diabetes, orofacial strélbehandling, steroidbehandling, infektioner
i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter
som far bisfosfonatbehandling.

I allmdnhet gdller att implantatplaceringen och protetikens
utformning méste ske utifrén den enskilda patientens
forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakférhdllanden kanske behandlingsmetoden inte
gdr att anvéanda.

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

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvénds under det
kliniska ingreppet och/eller laboratorieproceduren mdéste héllas i
gott skick och férsiktighet mdaste iakttas s& att inte instrumenten
skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation

Implantat med liten diameter och vinklade distanser
rekommenderas inte fér den bakre regionen.

Det &r viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls
pd ratt satt fér att behandlingen ska lyckas. Steriliserade
instrument minskar risken fér infektion hos b&de patienter och
personal. Dessutom har de en stor betydelse fér det totala
behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna &r mycket smé& mdste man vara férsiktig sé&
att patienten inte svdljer eller aspirerar dem. Det ar lampligt att
anvénda specifika stédverktyg fér att forhindra inandning av [6sa
delar (t.ex. gasvdy, kofferdam eller ett halsskydd).

Ndar implantatet har satts in dr det kirurgens utvardering av
benkvaliteten och den primdara stabiliteten som avgér nar
implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas,
antingen direkt efter operationen eller ndr den redan har
pdbérjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande kvantitet
av och/eller kvalitet p& kvarvarande benvévnad, infektioner eller
spridda sjukdomar.
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Efter operation

Foér att sékerstalla ett bestdende behandlingsresultat
rekommenderar vi att tandldkaren utfér omfattande,
regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och
informerar patienten om ldmplig munhygien.

Avsedda anvdndare och
patientgrupper

—  Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves samt Guided
Anchor Pin Sleeve ska anvandas av laboratoriepersonal.

- Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves samt Guided
Anchor Pin Sleeve ska anvéndas till patienter som ar féremal
for tandimplantatbehandling.

- Mounting Tools ska anvdndas av laboratoriepersonal.

Kliniska fordelar och oonskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med Guided Pilot Drill
Sleeves, Guided Sleeves och Guided Anchor Pin Sleeve

Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided Anchor Pin
Sleeve dr en del av behandlingen med ett tandimplantatsystem
och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen
kan patienten férvénta sig nya ténder och/eller &terstéllda broar.

Kliniska férdelar férknippade med Mounting Tools och
Guided Cylinder med Pin

Mounting Tools och Guided Cylinder med Pin anvdnds for att
producera tandkirurgiska mallar som &r komponenter i behandling
med ett tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar.
Som klinisk nytta av behandlingen kan patienten férvénta sig nya
tander och/eller terstdllda broar.

Odnskade biverkningar férknippade med Guided Pilot
Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided Anchor Pin
Sleeve

Under anvéndning av dessa enheter kan kvdljning utlésas hos
patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Odnskade biverkningar associerade med Mounting
Tools och Guided Cylinder med Pin

Inga kanda.
Not gdllande allvarliga incidenter

Foér patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intr&ffar
under anvdndning av den hdr enheten eller som ett resultat av
dess anvdndning, ska den rapporteras till tillverkaren och till
den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den héar
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
foljande:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Hanteringsprocess
Rekommenderade material fér Surgical Template

Material som anvdnds fér att tillverka Surgical Template

Anvandaren mdéste anvédnda ett certifierat material avsett
foér att framstdlla kirurgiska guider. Anvéandaren méste ocksd
folja tillverkarens instruktioner samt de rekommenderade
parametrarna och procedurerna.

Minimikraven pd mekaniska egenskaper i det material som ska
anvdndas for att framstdlla kirurgiska guider kan ses i tabell 1.
Darutdver méste materialet vara biokompatibelt.

Tabell 1- Minimikrav p& mekaniska egenskaper fér Surgical Template Material

Data efter hdrdning Metrisk Metod

Draghéllifasthet 241 MPa ASTM D 638
Elasticitetsmodul 22 030 MPa ASTM D 638
Brottojning 47 % ASTM D 638
Vdarmeledningstemperatur 46 °C (vid 66 psi) ASTM D 638

41°C (vid 264 psi)

Bajhdllfasthet 250 MPa ISO 20795-1/ASTM D 790
Bsjmodul 21500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Shore-hardhet 280D ASTM D2240

Material som anvdnds fér att bonda cylindrarna med Surgical
Template

Minimikraven pd mekaniska materialegenskaper i det lim som ska
anvdndas for att fasta cylindrarna i den kirurgiska guiden kan ses
i tabell 2.

Tabell 2 - Minimikrav p& mekaniska egenskaper fér Surgical Template Material

Mekaniska egenskaper Acceptabelt intervall/nivé

Tryckhdllfasthet 2200 MPa
Bojhdllfasthet >2 000 MPa
Vattensorption <200 pg/mm?

Ytterligare krav p& bondingmaterialet

- Bondingmaterialet ska vara biokompatibelt och Iémpa sig fér
dental anvandning.

- Bondingmaterialet bér kunna binda metaller till polymerer.
Kontrollera Surgical Template
1. Kontrollera cylindrarnas s&ten och se till att de &r fria fran
materialrester och inte har ndgra skarpa, utskjutande kanter.
Avldgsna materialrester och/eller slipa ner kanter vid behov.
2.  Kontrollera att den lokalt tillverkade kirurgiska guiden
ar framstdlld av [émpligt material: materialet bér vara
biokompatibelt och mekaniskt lampligt fér &ndamadlet.

Rekommenderade materialegenskaper anges i tabell 1.

3.  Kontrollera att passformen &r optimal p& gipsmodell om
tillampligt och/eller i patientens mun fére ingreppet.

Fixera Guided Pilot Drill Sleeves i Surgical Template.

1. Férin Guided Pilot Drill Sleeve @ i cylindersétet pd den
kirurgiska guiden.

Obs Se till att den plana 6vre delen av cylindern ligger an mot den
kirurgiska guidens ocklusalyta.
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2.  For korrekt fixering av Guided Pilot Drill Sleeve; anvand
skruvdelen till Mounting Tool @ underifrdn (djuptryck/insida
av den kirurgiska guiden) och géngdelen & fr&n ovansidan
(ocklusion/yttre yta av den kirurgiska mallen) (se figur A).
Dra &t for hand.

(3 Base Guided
Pilot Sleeve

@ Guided Pilot ———— — —
Drill Sleeve

@ Pin Guided Pilot
Drill Sleeve

Figur A - Fixera Guided Pilot Drill Sleeve

Obs Ytterdiametern p& Guided Pilot Drill Sleeves &r densamma.

3. Kontrollera att ratt cylinderstorlek anvéands for varje position
genom att jémfdra lasermarkeringen pd Guided Pilot Drill
Sleeves med planeringsvyn innan du fér in cylindern i guiden

(figur B).
—_——
PID Cylindernamn Artikel-id
1 Guided Pilot Drill Sleeve 1,5 mm 300438
2 Guided Pilot Drill Sleeve 2,0 mm 300440

Figur B - Jdmfdrelse av lasermarkeringen pé& Guided Pilot Drill Sleeves med
planeringsvyn

Fixera Guided Pilot Sleeve i Surgical Template.

1. Férin Guided Sleeve @ i cylindersdtet pd den kirurgiska
guiden.

Obs Eftersom Guided Sleeve dr symmetrisk finns det ingen &ver-
eller underdel.

2.  For korrekt fixering av Guided Sleeve anvénds den 6vre
delen av Guided Cylinder with Pin @ och den undre delen fér
att fixera Guided Sleeve. Dra &t den nedre delen av Guided
Cylinder med Pin @ till den lédmpliga Implant Replica ® (se
figur C). Satt ihop alla delar och dra &t fér hand eller genom
att anvdnda en Unigrip™ skruvmejsel (se Nobel Biocare
IFU1085).
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Figur C - Fixera Guided Sleeve

Fixera Guided Anchor Pin Sleeve

1. Férin Guided Anchor Pin Sleeve i cylindersatet p& den
kirurgiska guiden.

Obs Guided Anchor Pin Sleeve dr symmetrisk och inte har nédgon
over- eller underdel.

2.  Se till att den &6vre delen av cylindern satts in i jdmnhéjd med
sdtessockeln pd den kirurgiska guiden (se figur D).

Anchor Pin Sleeve

Figur D - Installation av Anchor Pin Sleeve

Bondingprocess fér Guided Pilot Drill Sleeves, Guided
Sleeves och Guided Anchor Pin Sleeves

1. Kontrollera visuellt att cylindrarna &r i jdmnhojd med den
kirurgiska guidens omgivande toppyta. Om inte, avldgsna
overflodigt material.

For permanent fixering av cylindrarna behdvs ett biokompatibelt
lim/cement/fastmaterial. Anvdndaren mdste anvénda ett
biokompatibelt material och félja tillverkarens instruktioner.
Rekommenderade materialegenskaper anges i tabell 2.

Obs Ndar samtliga Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och
Guided Anchor Pin Sleeves &r pd plats ska de limmas fast i den
kirurgiska guiden.

2. Placera blandningskanylens spets i limhdlet p& den kirurgiska
guiden.

3. Tryck l&ngsamt in bondingmaterialet i limhdlet tills det nétt
hela vagen runt Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och
Guided Anchor Pin Sleeves.

4, Upprepa appliceringen av bondingmaterial pd varje Guided
Pilot Drill Sleeve, Guided Sleeve och Guided Anchor Pin
Sleeve.

5. Nar bondingmaterialet har hadrdnat skruvar du loss
monteringsverktygen.

6.  Kontrollera visuellt sé att det inte finns ndgot
bondingmaterial p& ovan- eller undersidan av Guided Pilot
Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided Anchor Pin Sleeves.

Dubbel hdrdning rekommenderas for att kunna styra

hdrdningsprocessens forlopp och se till att materialet ar
fullstandigt hardat.
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Viktigt Anvand bara s@ mycket bondingmaterial som behdvs

for att técka ytterdiametern p& Guided Pilot Drill Sleeves,

Guided Sleeves, och Guided Anchor Pin Sleeves i limkanalen.
Beakta limkanalen né&r du fér in bondingmaterialet fér att undvika
att for mycket material fors in. Overskott av bondingmaterial ska
avldgsnas omedelbart med hjdlp av ett ldmpligt instrument.

Rengéring och desinficering av
Surgical Template

Efter att Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided
Anchor Pin Sleeves har fixerats och bondats i den kirurgiska
guiden, ska den kirurgiska mallkonstruktionen rengdras och
desinficeras fére intraoral anvéndning. Mer information finns i
rengdrings- och desinficeringsinstruktionerna.

Information om sterilitet och
dteranvédndbarhet

Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och Guided Anchor

Pin Sleeves levereras icke-sterila och &r endast avsedda for
engdngsbruk. Fére anvdndning ska produkten rengéras och
steriliseras enligt det manuella eller automatiserade protokollet i
anvisningarna fér rengdéring och sterilisering.

Viktigt Guided Pilot Drill Sleeves, Guided Sleeves och

Guided Anchor Pin Sleeves ar engdngsprodukter och far inte
dteranvéndas. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska
och/eller biologiska egenskaper gar férlorade. Aterqnvdndning kan
leda till lokal eller systemisk infektion.

Mounting Tools anvdnds endast i dentallaboratoriet (ej intraoral
anvéndning) och det finns inga krav pd rengéring och/eller
sterilisering.

Kirurgiska guider méste rengéras och desinficeras fére
intraoral anvéndning enligt procedurerna i rengérings-
och desinfektionsbruksanvisningen. Under bearbetning i
dentallaboratoriet kan mallarna vid behov rengéras utan
desinficering.

Instruktioner fér rengéring och
sterilisering

Dessa produkter ar avsedda att rengéras och steriliseras.
For ytterligare information se Nobel Biocares publikation
Instruktioner fér rengdring och sterilisering p&
ifu.nobelbiocare.com.

Prestandakrav och begrdnsningar

Foér att uppnd énskad prestanda ska enheterna endast anvandas
med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/

eller i bruksanvisningen fér andra kompatibla Nobel Biocare-
produkter, och i enlighet med den avsedda anvdndningen fér

varje produkt. Fér att bekrdfta kompatibiliteten fér produkter
som dr avsedda att anvdndas tillsammans med dessa enheter
ska du kontrollera fargkod, matt, ldngd, anslutningstyp och/eller
annan direkt mdrkning, dér det ar tilldmpligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.
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Resurser och utbildning

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdandare av
Nobel Biocare-produkter alltid genomgar specialutbildning
innan de bérjar anvdnda en ny produkt fér férsta gdngen.
Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser pd olika
kunskaps- och erfarenhetsnivder. Mer information finns pd
www.nobelbiocare.com.

Forvaring, hantering och transport

Enheten mdste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhéllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan péverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvédndbara medicinska
enheter pd ett sakert satt som hdlso- och sjukvardsavfall
(kliniskt avfall) i enlighet med lokala hdlso- 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.

Information gdllande tillverkare och
distributor

Tillverkare Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Sverige

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Ansvarig person 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

Distribueras i Turkiet av

CE-mirkning fér klass |-produkter c E
UKCA-méirkning for klass I-produkter UK
CA

Obs Se produktetiketten fér att faststélla tillémplig markning om
6verensstdmmelse for varje enhet.

Obs Betraffande enhetslicens i Kanada kanske inte alla produkter

som beskrivs i bruksanvisningen har en enhetslicens enligt
kanadensisk lag.

6avé

Information om grundldggande

UDI-DI

Produkt Basic UDI-DI-nummer

Guided Pilot Drill Sleeves 1,5 mm/2.,0 mm 733274700000013572
Guided Sleeves NP/RP/6.0/WP 733274700000013572
Guided Anchor Pin Sleeve 1,5 mm 73327470000001957L
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl 6.0 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 3.5 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 4.3 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 5.0 733274700000020874
Guided Cylinder med Pin CC WP 5.5 733274700000020874
Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve 1,5 mm 733274700000020874
Mounting Tool Pin Guided Pilot Sleeve 2,0 mm 733274700000020874
Mounting Tool Base Guided Pilot Sleeve 1,5/2,0 mm 733274700000020874

Juridiska uttalanden

SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
varumdrken som anvands i det har dokumentet &@r, om inget

annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,

varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna
i denna broschyr @r inte nédvéandigtvis skalenliga. Alla
produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

inte dr en exakt atergivning av produkten.

Symbolordlista

Se forpackningsetiketten for tillampliga symboler relaterade
till produkten. P& férpackningsetiketten kan du stéta pé olika
symboler som férmedlar specifik information om produkten
och/eller dess anvéndning. Fér ytterligare information se
Nobel Biocares publikation Symbolordlista genom att g4 till

ifu.nobelbiocare.com.
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