Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi

Bruksanvisning

Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

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

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frdn tredje part anvands tillsammans med
produkter frén Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gdlla. Anvandaren av produkter
frén Nobel Biocare r sjalv skyldig att avgéra produktens lamplighet fér den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte hdllas ansvariga for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utforande vid anvandning av produkter fran Nobel Biocare. Anvandaren har Gven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom det ar anvandaren som har kontroll dver anvéndningen av produkten ligger ansvaret
fér anvandningen pd honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér skador som
uppstétt till foljd darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
kanske inte @r godkdnda, lanserade eller licensierade for forsaljning pé alla marknader.

Beskrivning:

Nobel Biocare verktyg som anvands vid guidad kirurgi ér utformade for att anvéndas med en
NobelGuide® Surgical Template for att vdgleda placeringen av Nobel Biocare-tandimplantat som
dr avsedda for behandling av tandlésa och delvis tandlosa kakar, inklusive patienter som saknar
en enstaka tand

Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi anvands for kirurgisk étkomst, guidad preparation av
implantatsatet, guidad géngtappning och guidad implantatinsattning. Verktygen majliggor
en forutsdgbar och, om sa indiceras, minimalt invasiv kakbensforankrad implantatinsattning i
enlighet med den fallplanering som utforts av tandldkaren.

En NobelGuide® Surgical Template kan bestéllas frén Nobel Biocare med en CAD-fil skapad av
Nobel Biocares DTX Studio Implant-programvara, eller mallen kan produceras lokalt med samma
CAD-fil.

*  Se Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU2001 for information om NobelGuide® Surgical
Templates. Denna bruksanvisning kan laddas ner pd ifu.nobelbiocare.com.

*  Se bruksanvisningen for DTX Studio Implant (tillganglig via programvaran eller pd DTX
Studio Go-webbplatsen https://go.dtxstudio.com) for information om programvaran DTX
Studio Implant.

Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi innehdller foljande komponenter:

*  Guided Drill Guides* finns i olika diametrar for anvandning med olika guidade borrar och
Guided Sleeves. De satts in i Guided Sleeves som dr inbdddade i Surgical Template och
anvands for att styra borren under preparationen av osteotomin.

+ Handle for Guided Drill Guide* forldnger det befintliga handtaget pa Guided Drill Guides for
enklare hantering och battre dtkomst under kirurgin.

« Guided Implant Mounts** anvénds for att underlatta implantatplaceringen genom
cylindern i Surgical Template. Guided Implant Mounts har en ytterdiameter som passar
cylindrarnas innermdtt. For NobelActive-implantatsystemet har monteringarna en
ytterdiameter som matchar dimensionerna pé implantatplattformen for NobelActive-
implantatet och kommer darfér att vara mindre @n den guidade cylindern med ett
obligatoriskt guidat Screw Tap-steg som ska utféras fére implantatinsattning for att
uppfylla de specifika behoven for det guidade NobelActive-forfarandet.

* Guided Template Abutments* anvands for att hdlla den kirurgiska mallen i 6nskad position
vid preparation av osteotomier och placering av de dterstéende implantaten.

* Guided Tissue Punches** kan valfritt anvdndas under lambéfri guidad kirurgi, fore
borrprotokollet, for att ta bort mjukvavnaden fullstéandigt utan att ldmna négra
"mjukvavnadsflikar”.

+ Guidade Start Drills ** ar guidade runda borr som anvands for att preparera
ingdngspunkten for en osteotomi.

« Guidade Twist Drills och Guided Twist Step Drills** ar guidade borrar som anvénds
for att preparera osteotomin fére implantatplacering. Twist Drills och Twist Step Drills
ar utformade i olika diametrar och langder och har tvé skardiametrar, med den mindre
diametern i spetsen. Implantatstdllet utvidgas steg for steg till ratt diameter och djup enligt
borrprotokollet.

+ Guided Dense Bone Drills Tapered** anvands i tilldgg till de andra borrarna for att
férbereda en osteotomi i hért ben for att minska det dtdragningsmoment som ar
nédvandigt for att placera ett implantat.
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« Guided Tapered Drills** &r specialanpassade per implantatlangd och diameter.
Djupreferenssystemet bor vara fran toppen pd den guidecylinder som ar inbaddad i Surgical
Template. En cylindrisk del dverst pd borren bér ge végledning genom guidecylindern eller en
guidad borrguide. Ett hért stopp vid borraxeln tvingar borren att stoppa i ratt hojd.

* Guided Screw Taps*™* ar utformade for att skapa géngor i en osteotomi i hart ben.

Obs! Guidad gangtappning krdvs for guidad placering av NobelActive-implantat.

¢ Guided Counterbores* ar utformade for att ta bort ben fran runt cristan for att minska
kompressionen runt implantathalsen och férhindra att Guided Screw Tap och Guided
Implant Mount kolliderar med benet. De kan anvandas om placering under cristan 6nskas
eller dar specifik alveoldr anatomi for cristan skulle férhindra full djupinsattning av Guided
Implant Mount.

Féljande komponenter anvéands i guidade kirurgiska ingrepp men anvands ocksé fér andra
applikationer och beskrivs darfor i en separat bruksanvisning. Se den IFU som hanvisas till fr
ytterligare information om dessa komponenter.

*  Unigrip Screwdriver anvénds fér att manuellt dra at och lossa skruvar med ett Unigrip-
grdnssnitt, som anvands for att fixera tandkonstruktioner p& Nobel Biocare-tandimplantat.
Mer information om Unigrip Screwdriver finns i Nobel Biocare [FU1085.

¢ Guided Anchor Pins ar tunna metallstavar av rostfritt stal som @r placerade ndstan
horisontellt i kakbenet for att fasta mallen i dess avsedda position under kirurgi. Se
Nobel Biocare IFU2001 for mer information om Guided Anchor Pins.

¢ Manual Torque Wrench Surgical anvénds fér att satta in och skruva fast Nobel Biocare-
implantat som ett alternativ till Gtdragning med maskiner. Se Nobel Biocare IFUT046 for
mer information om Manual Torque Wrench Surgical.

¢ Manual Torque Wrench Prosthetic ar avsedd att anvandas fér inforande och atdragning
av Nobel Biocare-distanser och -distansskruvar och kan anvandas som ett alternativ till
maskinell dtdragning. Se Nobel Biocare IFU1046 for mer information om Manual Torque
Wrench Prosthetic.

¢ Torque Wrench Prosthetic Adapter anvands for att ansluta Screwdriver Machine Unigrip
och Omnigrip Screwdriver till Manual Torque Wrench Prosthetic. Se Nobel Biocare IFUT046
for mer information om Torque Wrench Prosthetic Adapter.

« Connection to Handpiece anvands fér att ansluta Implant Mount/implantatenheten till
handstycket. Mer information om Connection to Handpiece finns i Nobel Biocare IFU1058.

«  Drill Extension Shaft anvands for att 6ka langden pé borraxlarna for att komma &t
omréaden med begransat interdentalt utrymme och kan anvandas fér alla Nobel Biocare-
implantatsystem. Se Nobel Biocare IFU1058 fér mer information om Drill Extension Shaft.

Klass Ir-produkt, se tillamplig CE-markning (CE 2797) for information om tillverkare och distributdr.

Klass lla-produkt, se tillamplig CE-markning (CE 2797) for information om tillverkare och distributor.

Verktyg for guidad kirurgi finns i PureSet-kit for anvandning med féljande Nobel Biocare-
implantatplattformar:

™

¢ NobelParallel™ CC Guidad PureSet fér placering av NobelParallel™ CC-implantat.
* NobelActive® Guided PureSet for placering av NobelActive®-implantat.
*  NobelReplace® CC Guided PureSet fér placering av NobelReplace® CC-implantat.

Se Tabell 1for tillhérande PureSet Wall Chart, som beskriver verktyget for guidad operation som
ingdr i varje kit.
Tabell 1: Verktyg fér guidad kirurgi: PureSet Wall Charts

Wall Chart
Artikelnummer

Wall Chart-beskrivning

301165 NobelActive Guided PureSet Wall Chart
301166 NobelParallel CC Guided PureSet Wall Chart
301167 NobelReplace CC Guided PureSet Wall Chart

Verktyg for guidad kirurgi for anvandning med féljande Nobel Biocare implantatplattformar
finns som separata instrument. Se respektive Kirurgiskt protokoll i denna IFU fér en lista éver
verktyg som ar kompatibla med varje implantatplattform:

*  NobelReplace® Tapered.
¢ Replace Select™ Tapered.

¢ Branemark System® (Brénemark System® Mk Il Groovy och Brénemark System® Mk IlI
TiUnite® RP).
*  NobelSpeedy® Groovy.

Nobel
Biocare™

Avsedd anvéndning/avsett syfte:
Guidade borrguider, Guided Drill Guides Tapered och Handle for Guided Drill Guide:
Avsedda att anvéndas fér att guida borrinstrument under preparation av en osteotomi.

Guided Implant Mounts:
Avsedda att anvéandas fér att féra in eller ta bort tandimplantat under dental implantatkirurgi.

Guided Template Abutments:
Avsedda fér anvéndning under dental implantatkirurgi for att sékra en kirurgisk mall eller guide i
den angivna positionen.

Guided Tissue Punches:

Avsedd for anvandning under guidad tandimplantatkirurgi for att ta bort ett cirkulart omrade
med mjukvavnad fore preparation av en osteotomi.

Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, Guided Twist Drills, Guided Twist
Step Drills, Guided Twist Drill Tapered, Guided Drills Tapered, Guided Dense Bone Drills
Tapered, Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered, Guided Dense Bone Screw Taps
och Guided Counterbores:

Avsedda att anvdndas for att forbereda eller underlatta preparationen av en osteotomi for
placering av ett kakbensforankrat tandimplantat.

Indikationer:

Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi indiceras for anvandning for att stédja guidad
preparation av en osteotomi, for att underlatta placering av kdkbensférankrade tandimplantat
och implantatsystemkomponenter som ar avsedda att dterstalla tuggfunktionen.

Foljande patientforutsattningar maste uppfyllas:
«  Tillracklig méngd av och kvalitet for kakbenet.

o Tillracklig mundppning (minst 40 mm) for att rymma verktygen som anvdnds vid

guidad kirurgi.
Guided Drill Guides och Guided Drill Guides Tapered:
Guided Drill Guides och Guided Drill Guides Tapered indiceras for att infogas i Guided Sleeves
eller Guided Pilot Drill Sleeves i en tandkirurgisk mall for att underlatta preparationen av en
osteotomi i ver- eller underkaken under guidad tandimplantatkirurgi, enligt lage, riktning och
hojd/djup som definierats i den kirurgiska planen.
Handle for Guided Drill Guide:
Handle for Guided Drill Guide dr indicerat for anvandning for att forlanga det befintliga
handtaget p& Guided Drill Guides for att underlatta hanteringen av borrguiderna under guidad
tandimplantatkirurgi.

Guided Implant Mounts:

Guided Implant Mounts dr indicerade fér anvéndning under guidad dental implantatkirurgi for
att underlatta inférandet av implantatet genom Guided Sleeves or Guided Pilot Drill Sleeves
som &r inbaddade i den Surgical Template och i osteotomin.

Guided Template Abutments:

Guided Template Abutments indiceras for anvandning under guidad dental implantatkirurgi

i over- eller underkdken, i partiellt eller helt tandlosa kakar, som en ersattning fér Guided
Implant Mount, for att fixera den Surgical Template i rdtt Idge nar du preparerar och placerar
Gterstdende implantat, och for att underlatta avlidgsnande av den Surgical Template efter
kirurgin.

Guided Tissue Punches:

Guided Tissue Punches ar indicerade fér anvandning under lambé&fri guidad dental
implantatkirurgi i dver- eller underkdken eller for att kunna ta bort mjukvavnad fullstandigt frén
operationsstdllet innan en osteotomi prepareras.

Guided Start Drills:

Guided Start Drills ar indicerade for anvéndning under guidad dental implantatkirurgi i Gver-
eller underkaken, innan du anvander 1,5 mm Guided Pilot Twist Drill eller 2 mm Guided Twist Drill
for att preparera ingadngspunkten for en osteotomi i ojamnt ben eller i spetsigt ben inklusive
"knivkant" och nya extraktionsalveoler.

Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills, the Guided Twist Drill Tapered och Guided Drills
Tapered:

Guided Twist Drills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist Drill Tapered och Guided Dirills Tapered
ar indikerade for anvandning under guidad dental implantatkirurgi i dver- eller underkdken for
att preparera en osteotomi for placering av ett kakbensférankrat tandimplantat.

Guided Dense Bone Dirills Tapered:

Guided Dense Bone Drills Tapered indiceras f6r anvandning under guidad dental implantatkirurgi
i 6ver- eller underkdken for att preparera en osteotomi i hért ben fér placering av ett
kakbensforankrat tandimplantat.
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Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered och Guided Dense Bone Screw Taps:
Guided Screw Taps, Guided Screw Taps Tapered och Guided Dense Bone Screw Taps ar
indicerade for anvandning under guidad dental implantatkirurgi i dver- eller underkdken for att
skapa gangor i en osteotomi for att minska atdragningsmomentet som ar nédvandigt for att
placera ett kakbensforankrat tandimplantat i hart ben

Guided Counterbores:

Guided Counterbores indiceras fér att ta bort ben fran runt cristan for att minska
kompressionen runt implantathalsen och férhindra att Guided Screw Tap och Guided Implant
Mount kolliderar med benet.

Guided Start Drills/Counterbores:

Guided Start Drills/Counterbores indiceras for att ta bort ben frén runt cristan fér att minska
kompressionen runt implantathalsen och férhindra att Guided Screw Tap och Guided Implant
Mount kolliderar med benet.

Kontraindikationer:

Det ar kontraindicerat att anvanda Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi for:

«  Patienter vars medicinska tillstand inte ldmpar sig fér oralkirurgiska ingrepp.

«  Patienter med otillrdcklig benvolym om inte bentransplantation gér att genomféra.

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

* Patienter hos vilka det inte ar majligt att satta in implantat i [émplig storlek, lémpligt
antal eller 6nskvard position for att ge ett sakert stéd for funktionell, eller sé smaningom
parafunktionell, belastning.

¢ Patienter som dr allergiska eller éverkansliga mot kommersiellt rent titan grad 4,
rostfritt stdl, beldggning av diamantlikt kol (DLC) eller Surgical Template-material som
akrylatbaserad fotopolymer.

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststdlls pd ratt satt i forhallande till métningar frén réntgen
kan permanenta skador uppsta pd nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar fér
djupt vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta domningar i underlappen och
hakan eller ge upphov till blddningar i munbotten.

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

Eérsiktighetsatgérder:

Allmant:

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 Nobel Biocares verktyg for guidad kirurgi endast anvénds med kompatibla
instrument och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter frén Nobel Biocare
Anvandning av [instrument och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter] som inte &r
avsedda att anvandas i kombination med Nobel Biocares verktyg fér guidad kirurgi kan leda till
mekaniska fel i produkten, vdvnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

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

Det ar sarskilt viktigt med ratt spanningsférdelning genom inpassning av kronan eller bron,
genom ocklusionskorrigering till motsatt kake. Dessutom ska extrema transversala belastningar
undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.

Fére operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersékning, félid av klinisk undersdkning och
rontgenundersokning av patienten maste utféras fore operationen for att avgéra patientens
lamplighet 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, dalig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial
stralbehandling, steroidbehandling, infektioner i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor
iakttas hos patienter som fér bisfosfonatbehandling.

| allménhet géller att implantatplaceringen och protetikens utformning mdste ske utifrén
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakforhéllanden kanske behandlingsmetoden skall vervagas.

Enheterna har inte utvdrderats fér barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning
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hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kakbenet slutat véxa

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

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under det kliniska ingreppet eller
laboratorieproceduren méste héllas i gott skick och férsiktighet mdste iakttas sé att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Innan guidad kirurgi utférs maste Surgical Template kontrolleras noga och godkéannas av
tandldkaren som utfor operationen. Optimal passform pé gipsmodell och i patientens mun
maste bekraftas. Kontakta Nobel Biocares tekniska support vid tveksamhet.

Under operation:
Sarskild forsiktighet ska iakttas nér Narrow Platform-implantat placeras i posteriora regionen
pé grund av risken for éverbelastning av protetiken.

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

Eftersom enheterna ar mycket smd mdste man vara forsiktig 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).

-Nar implantatet har satts in ar det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den primara
stabiliteten som avgér nar implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas,
antingen direkt efter operationen eller nar den redan har pébérjats, av flera olika anledningar,
t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet pd kvarvarande benvévnad, infektioner eller spridda
sjukdomar.

Anvand riklig kylning och lamplig skyddsutrustning vid justering av konstruktionen. Undvik att
andas in damm.

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:
+ Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi ska anvandas av tandvdrdspersonal.

+  Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi ska anvandas fér patienter som behandlas med
tandimplantat.

Kliniska fordelar och odnskade sidoeffekter:

Kliniska férdelar med Nobel Biocare verktyg fér guidad kirurgi:

Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi ar en behandlingskomponent med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen kan
patienten férvanta sig nya ténder och/eller &terstallda broar.

Oénskade biverkningar fér Nobel Biocare verktyg fér guidad kirurgi:

Anvdndningen av Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi dr en del av en invasiv behandling
som kan vara férknippad med typiska biverkningar sdsom inflammation, infektion, blédning,
hematom, smarta och svullnad. Beroende pd platsen kan det @ven i sdllsynta fall leda till
fenestrering eller benfraktur, perforering av angransande strukturer, bihdleinflammation eller
sensoriska/motoriska stérningar. Under anvandning av dessa enheter kan kvdlining utlésas hos
patienter med en kanslig kvaljningsreflex.

Not géllande allvarliga incidenter:

For patienter/anvandare/tredje part i EU och i ldnder med identiskt regleringssystem (férordning

(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intréffar 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 &r féljande:

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

Kirurgiskt protokoll: NobelParallel™ CC verktyg fér guidad kirurgi:

1. Férankra vid behov Surgical Template med hjdlp av tillrackligt antal Anchor Pins med
strategisk positionering och riktning for att sakra Surgical Template i ratt position. Under
ingreppet méste Surgical Template dgnas maximal uppmarksamhet for att se till att den ar
i korrekt position i patientens mun och att den inte ror sig i négon riktning nar den hanteras
med instrument (t.ex. sidoférskjutning genom otillracklig hantering av Twist Drills i kritiska
situationer eller deformation av Surgical Template pd grund av 6verdriven tillampad vertikal
kraft under implantatets insattning). | situationer dar tvd eller flera implantat placeras intill
varandra, oavsett om det dr med fria andar eller med en eller flera distala tander som stéd
till Surgical Template, rekommenderas anvandning av minst en Anchor Pin i detta omrade.
Placera vid behov implantaten med "sicksackteknik”.

2. Om du vdljer en lambafri teknik rekommenderar vi att du anvander Guided Soft Tissue Punch

for att skapa ett snyggt snitt innan ndgot annat instrument anvénds. Surgical Template
kan tas bort tillfdlligt efter stansning for att forsiktigt ta bort den stansade mjukvavnaden.

Surgical Template sdtts noga tillbaka liksom Anchor Pins i de befintliga forankringshdlen

i benet.

Om du vdljer en (mini-)lambéateknik rekommenderar vi att Surgical Template forst
positioneras och att Anchor Pins placeras innan négot ingrepp sker i mjukvavnaden. Ta bort
Anchor Pins och Surgical Template, gor snittet med hénsyn till implantatens position och lyft
lambén. Vid behov kan du férsiktigt modifiera Surgical Template genom att lossa sé mycket
material som behdvs fér lamban och skélja med steril koksaltlésning innan du forsiktigt

satter tillbaka den.

3. Vid preparation bér hansyn tas till benkvaliteten. (Se Tabell 2 for rekommenderade
borrscheman baserade pé benkvalitet for att sakerstdlla att optimal primar
implantatstabilitet uppnés vid Immediate Function.) Anvand Guided Start Drill fore Guided
Twist Drill 2 mm (med ladmplig Guided Drill Guide for @ 2 mm) for att skapa en startpunkt
for efterfoljande borr. Vélj sedan lémplig Guided Drill Guide baserat pé cylinderns storlek och
Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvandas for enklare hantering
av Guided Drill Guide. Borrningen méste utféras vid hég hastighet (upp till 800 varv/
min fér Guided Twist/Step Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril
koksaltlosning. Indt- och utdtgdende borrorelser, Gver hela satet, krdvs vid preparation av
satet for att undvika 6verhettning. Drill Extension Shaft kan anvéndas om det behdvs for

enklare dtkomst.

Tabell 2: Rek derad borr for NobelParallel™ CC-implantat baserat pé ben-
kvalitet*
Implantatets Mijukt ben Medium ben (klass II-11I) Hért ben (klass I)
diameter (klass IV)
@375 20| #2 20| #2 2.0 #2
(2.4/2.8) | 24/281#3 24/28|#3
*#3) Guided Counterbore 3.75 | C 28/32|#4
(Guided Screw Tap 3.75) | (S) | Guided Counterbore 3.75 | C
Guided Screw Tap 3.75| S
@43 20| #2 20[#2 20| #2
2.4/2.8 | #3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3
(3.2/3.6) | 32/3.6|#5 32/3.6|#5
#5) Guided Counterbore 4.3 | C Guided Counterbore 4.3 | C
(Guided Screw Tap 4.3) | (S) Guided Screw Tap 4.3 | S
@50 20| #2 20(#2 20 #2
24/2.8 | #3 24/28|#3 24/28|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6 | #5 3.2/3.6|#5
(3.8/42) | 3.8/4.2| #6 3.8/4.2 | #6
(#6) Guided Counterbore 5.0 | C Guided Counterbore 5.0 | C
(Guided Screw Tap 5.0) | (S) Guided Screw Tap 5.0 | S
@55 20| #2 20#2 201#2
2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5
42/4.6 | #7 42/50 | #8 4.2/5.0 | #8
(4.2/5.0) | Guided Counterbore 5.5 | C Guided Counterbore 5.5 | C
#8) (Guided Screw Tap 55) [ (S) |  Guided Screw Tap 5.5 S

Borrdata anges i mm. Borrdiametrarna inom parentes (-) gdller endast vidgning av det kortikala benet.

Viktigt! Guided Twist/Step Drills kanns igen p& (10+)-beteckningen pé skaftet. Det betyder att
borren ar 10 mm langre an Twist/Step Drills for kirurgi pa fri hand fér att kompensera for héjden
pé Surgical Template och Guided Drill Guide. Djupmarkeringarna p& Guided Twist/Step Drills
motsvarar implantat av langderna 7, 10 och 13 mm fér 7-13 mm borr och 7,10, 13, 15 och 18 mm
fér 7-18 mm borr (Figur A). Nivan ska matas med Guided Drill Guide pé plats. Borren ar upp till
Imm Idngre an implantatet ndr det sitter pd plats. Rakna med denna extra langd nar du borrar i
ndrheten av vitala anatomiska strukturer.
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Figur A: Djupmarkérerna p& Guided Twist/Step Drills
4. Preparera implantatsdtet.

Protokoll for medium och hért ben: ska anvdndas ndr implantatet inte kommer att sdttas
helt pé plats.

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

o Valj Guided Screw Tap som passar implantatets diameter och langd. For att valja
en lamplig Guided Screw Tap, placera den i det preparerade implantatsatet med lag
hastighet (25 varv/minut) och applicera fast tryck. Nar géangorna tar ska Guided Screw
Tap f& mata pd utan tryck tills korrekt djup uppnads. Figur B1visar djupmarkeringar
som motsvarar fulldjupsgangning p& 7 mm och 10 mm for implantat med @ 3,75, @ 4,3,
@ 5,0 och @ 5,5. Figur B2 visar djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgdangning pa
11,5 mm och 13 mm for implantat med @ 3,75, @ 4,3, @ 5,0 och @ 5,5. Figur B3 visar
djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgdngning p& 15 mm och 18 mm fér implantat
med @ 3,75, @ 4,3 och @ 5,0 och Figur B4 visar djupmarkeringar som motsvarar
fulldjupsgangning pd 11,5 mm och 15 mm endast for implantat med @ 5,5

e Byt rotationsriktning pé borren och avldgsna Guided Screw Tap.

B1 B2 B3 B4

—18mm ,__—15mm

_/13mm

|
|
1,5mm '\'ISmm '\TI,Smm

Figurerna B1-B4: Djupmarkérer pé Guided Screw Taps

/‘\Omm

— /mm

6. Oppna implantatforpackningen. Anslut Guided Implant Mount NobelParallel™ CC till
implantatet med Unigrip™ Screwdriver. For in Connection to Handpiece i borrmaskinens
handstycke och plocka upp det monterade implantatet. NobelParallel™ CC-implantaten
ska sattas in vid 1&g hastighet, hdgst 25 varv/min, med maskin. Placera och skruva fast
implantatet med ett maximalt dtdragningsmoment pa 45 Nem. Sluta dra &t implantatet
ndr Guided Implant Mount vidrér 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 p& 45 Nem fér NobelParallel™ CC-implantaten.
Om ett implantat dras @t for hért kan implantatet skadas eller sé kan det uppstd en fraktur eller
nekros i benet.

7. Om implantatet fastnar under installationen eller om 45 Nem uppnds innan implantatet
ndtt ratt position ska implantatet vridas moturs med borrmaskinen (motsatt
rotationsriktning) eller med Manual Torque Wrench sé att implantatet aviagsnas frén
satet. Lagg tillbaka implantatet i innerférpackningen innan du fortsétter (se avsnittet om
Protokoll for medium och hért ben). Fortsatt implantatinsattningen tills 6nskad position har
uppndtts utan att ta bort Surgical Template. Fér Immediate Function ska implantatet klara
ett avslutande dtdragningsmoment pd 35-45 Nem.

8. | partiellt tandlésa och tandl6sa kakar rekommenderar vi anvdndning av implantat
med Guided Template Abutments i stdllet for Guided Implant Mounts pé de forsta 1-2
implantatsatena. Lossa Guided Implant Mount med Unigrip™ Screwdriver och avlagsna
bararen. Forankra Surgical Template med hjdlp av Guided Template Abutment och dra
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Gt manuellt med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstdll att den kirurgiska guiden uppratthaller
korrekt position ndr positionen for nasta implantat forbereds.

Preparera och satt in de terstéende implantaten.

10. Ndr alla implantat har satts in tar du bort Guided Implant Mounts och Guided Template

Abutments med hjdlp av Unigrip™ Screwdriver. Avldgsna Anchor Pins (om tillampligt) och
Surgical Template.

11. Det avslutande vridmomentet for implantatinsattningen kan matas manuellt med hjdlp av

Torque Wrench Surgical ndr Surgical Template tagits bort.

12. Beroende pd vilket kirurgiskt protokoll som anvands ska en Cover Screw eller distans sattas

pd plats med hjalp av Unigrip™ Screwdriver resp. Torque Wrench Prosthetic Adapter och
vavnaden sutureras. Se tillamplig Nobel Biocare-bruksanvisning fér mer information om stod
och tackskruvar.

For ytterligare information om NobelParallel™ CC-implantatet, se Nobel Biocare IFU1002.

Férankra vid behov Surgical Template med hjdlp av tillrackligt antal Anchor Pins med
strategisk positionering och riktning for att sakra Surgical Template i ratt position. Under
ingreppet méste Surgical Template dgnas maximal uppmdrksamhet for att se till att den ar
i korrekt position i patientens mun och att den inte ror sig i négon riktning nar den hanteras
med instrument (t.ex. sidoférskjutning genom otillracklig hantering av Twist Drills i kritiska
situationer eller deformation av Surgical Template pd grund av 6verdriven tilldmpad vertikal
kraft under implantatets insattning). | situationer dar tvd eller flera implantat placeras intill
varandra, oavsett om det dr med fria andar eller med en eller flera distala tander som stéd
till Surgical Template, rekommenderas anvandning av minst en Anchor Pin i detta omrade.
Placera vid behov implantaten med "sicksackteknik”.

Om du vdljer en lambafri teknik rekommenderar vi att du anvander Guided Soft Tissue Punch
for att skapa ett snyggt snitt innan ndgot annat instrument anvands. Surgical Template

kan tas bort tillfdlligt efter stansning for att forsiktigt ta bort den stansade mjukvavnaden.
Surgical Template satts noga tillbaka liksom Anchor Pins i de befintliga forankringshélen i
benet.

Om du vdljer en (mini-)lambéateknik rekommenderar vi att Surgical Template férst
positioneras 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 férsiktigt modifiera Surgical Template genom att lossa s mycket
material som behdvs fér lamban och skélja med steril koksaltlésning innan du forsiktigt
satter tillbaka den.

Vid preparation bér hdnsyn tas till benkvaliteten. (Se Tabell 3 for rekommenderade
borrscheman baserade pd benkvalitet for att sakerstdlla att optimal primar
implantatstabilitet uppnés vid Immediate Function.) Anvand Guided Start Drill fére Guided
Twist Drill 2 mm (med Idmplig Guided Drill Guide for @ 2 mm) for att skapa en startpunkt
for efterfoljande borr. Valj sedan lamplig Guided Drill Guide baserat pd cylinderns storlek och
Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvéndas fér enklare hantering
av Guided Drill Guide. Borrningen méste utféras vid hg hastighet (upp till 800 varv/

min fér Guided Twist/Step Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril
koksaltlosning. Indt- och utdtgdende borrorelser, Gver hela satet, krévs vid preparation av
satet for att undvika éverhettning. Drill Extension Shaft kan anvéndas om det behdvs for
enklare dtkomst.

Obs! Gangtappning ar ett obligatoriskt steg vid implantatinsattning.

Tabell 3: Rek ad borr for NobelActive®-implantat baserat pé benkvalitet*
Implantatets Mijukt ben (klass IV) Medium ben (klass Hart ben (klass 1)
diameter 1-11)
@375 20 #2 2.0 #2 2.0 #2
(2.4/2.8) | #3) 2.4/2.8|#3 2.4/2.8 | #3
Guided Screw Tap 3.5 | S (2.8/3.2) | (#4) 2.8/32| #h

Guided Screw Tap Guided Dense Bone

35]S Screw Tap 3.5|S
43 20#2 20| #2 20| #2
2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8 | #3
(3.2/3.6) | (#4) 32/3.6|#5 32/3.6|#5
Guided Screw Tap 4.3 | S Guided Screw Tap (3.8/4.2) | (#6)
43S

Guided Dense Bone
Screw Tap 43S

@50 201 #2 20| #2 20 #2
2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3 2.4/2.8|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5

Guided Screw Tap 5.0 | S 3.8/42 | #6 3.8/42 | #6
Guided Screw Tap (L.2/6.6) | (HT)
s01s Guided Dense Bone
Screw Tap 5.0 S

@55 2.0 #2 2.0 #2 20| #2
24/28#3 24/28|#3 24/2.8|#3
3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5 3.2/3.6|#5

(3.8/4.2) | (#6) 3.8/42 | #6 3.8/4.2 | #6
Guided Screw Tap 5.5 | S 42/4.6 | #7 4.2/5.0 | #8
(4.2/5.0) | (#8) Guided Dense Bone
Guided Screw Tap ScrewTap 551S
5518

Borrdata anges i mm. Borrdiametrarna inom parentes (-) galler endast vidgning av det kortikala benet
Viktigt! Guided Twist/Step Drills kanns igen p& (10+)-beteckningen pé skaftet. Detta betyder
att borren &@r 10 mm langre an Twist/Step Drills fér kirurgi pé fri hand fér att kompensera fér
hojden pd Surgical Template och Guided Drill Guide. Djupmarkeringarna pd Guided Twist/Step
Drills motsvarar implantat av ldngderna 7, 10 och 13 mm for 7-13 mm borr och 7,10, 13, 15 och
18 mm fér 7-18 mm borr (Figur C). Nivan ska mé&tas med Guided Drill Guide pé plats. Borren ar
upp till Tmm langre an implantatet nar det sitter pé plats (Figur D). Rakna med denna extra
ldngd ndr du borrar i narheten av vitala anatomiska strukturer.

[
¥ 5 5

Figur C: Djupmarkérer pé borrar Figur D: Borrférldngning

4. Forbered implantatsdatet som tidigare angivits.

5. Efter prepareringen av satet med hjdlp av Guided Twist/Step Drills ar det obligatoriskt att
anvanda Guided Screw Tap.

Mijukt och medium ben - anvand Guided Screw Tap (se Tabell 3 for rekommenderade Screw
Taps). Valj Guided Screw Tap NobelActive® som passar implantatets diameter. For att vdlja en
|dmplig Guided Screw Tap, placera den i det preparerade implantatsatet med &g hastighet

(25 varv/minut) och applicera fast tryck. Nar géngorna tar ska Guided Screw Tap f& mata pé
utan tryck tills korrekt djup uppnds. Figur E1visar Guided Screw Tap-djupmarkeringar som
motsvarar fulldjupsgéngning pd 8,5 mm och 10 mm for implantat med @ 3,5, @ 4,3 och @ 5,0.
Figur E2 visar Guided Screw Tap-djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgangning pé 8,5 mm
for implantat med @ 5,5. Figur E3 visar Guided Screw Tap-djupmarkeringar som motsvarar
fulldjupsga@ngning pé 15 mm for implantat med @ 5,5.
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Figurerna E1-E3: Djupmarkeringar pé& Guided Screw Taps

Hart ben - anvdnd Guided Dense Bone Screw Tap (se Tabell 3 for rekommenderade Screw
Taps) som ar markta med "DB" pd& guidecylindern. Valj Guided Dense Bone Screw Tap
NobelActive® som passar implantatets diameter. For att vdlja en lamplig Guided Dense Bone
Screw Tap, placera den i det preparerade implantatsatet med l&g hastighet (25 varv/minut)
och applicera fast tryck. Nar gdngorna tar ska Guided Dense Bone Screw Tap f& mata pé utan
tryck tills korrekt djup uppnés. Figur F1visar Guided Dense Bone Screw Tap djupmarkérer som
motsvarar fulldjupsgdngning p& 10 mm fér implantat med @ 3,5, @ 4,3 och @ 5,0. Figur F2 visar
Guided Dense Bone Screw Tap-djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgangning pé 8,5 mm
for implantat med @ 5,5. Figur F3 visar Guided Dense Bone Screw Tap-djupmarkérer som
motsvarar fulldjupsgdngning pa 10 mm och 15 mm fér implantat med @ 5,5.

Obs! Gangningsdjupet med hjélp av en Guided Screw Tap eller Guided Dense Bone Screw Tap
beror pa benkvaliteten. Gangning av bara tva till tre géngor (den kortikala benhgjden) kan vara
tillrackligt. Overvég alltid att fulldjupsgdngning kanske inte dr mojligt pé grund av anatomiska
begransningar.

F1 235043250

=

F2 @5,5Kort F3 @5,5lang

10 mm——

Figurerna F1-F3: Djupmarkeringar p& Guided Dense Bone Screw Taps

Varning! Undvik tidig benkontakt (Figur G). Innan man anvénder gangtappen bor formen pd
cristan kontrolleras for att undvika tidig kollision mellan den 6vre halvan av skruven (med den
stérsta diametern) och benet. Detta kan blockera gangtappen och Gventyra preparationen av
sdtet. Avlagsna ben sé att gdngtappen kan sattas in.

G

*

Figur G: Undvik tidig benkontakt med géingtappen

6. Oppna implantatforpackningen. Anslut Guided Implant Mount NobelActive® till implantatet
med Unigrip™ Screwdriver. Plocka upp det monterade implantatet med hjalp av Surgical
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Adaptor frén Manual Torque Wrench Surgical (Figur H1). Dra at de férsta varven for

hand. Starta med en forsiktig vridning Gt vanster tills du kanner att implantatet gér i det

férgangade spdret. Vrid sedan &t hoger i det forgdngade spdret. Denna teknik gor det

enklare att hitta ratt forgangat spar och att optimera implantatets insattning (Figur H2).
Kontrollera visuellt att Guided Implant Mount befinner sig i mitten av Guided Sleeve under hela
insattningsprocessen.

H1 H2

att den kirurgiska guiden uppratthdller korrekt position ndr positionen for nasta implantat
forbereds.

10. Preparera och satt in de dterstédende implantaten.

1. 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.

12. Beroende pé vilket belastningsprotokoll som anvands ska en Cover Screw eller distans sattas
pé plats med hjalp av Unigrip™ Screwdriver resp. Torque Wrench Prosthetic Adapter och
vdvnaden sutureras.

Se for NobelActive®-bruksanvisningen (IFUT001) fér mer information om NobelActive®-

implantat.

Kirurgiskt protokoll: Verktyg fér Brdnemark System® Mk Il Groovy, Brénemark
System® Mk lll TiUnite® (endast RP) och NobelSpeedy® Groovy Guided
Surgery:

Tabell 5 visar en sammanfattning av vilka av Nobel Biocares verktyg for guidad kirurgi som ar
kompatibla med Branemark System?®:

Tabell 5: Verktyg fér guidad kirurgi fér Branemark System

Figurerna H1 och H2: Anvédnda Surgical Adapter och Manual Torque Wrench Surgical fér att Artikelnummer Beskrivning
bérja placera implantatet
7. Ta bort Surgical Adaptor och fortsatt med implantatinsattningen med hjalp av Connection 29081 Connection to Handpiece
to Handpiece och borrmaskin. NobelActive®-implantaten mdste sdttas in med ldg hastighet, 29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm
hégst 25 varv/min, med borrutrustning. Fér slutligt inférande avimplantatet, anvind
Manual Torque Wrench fér att undvika att implantatet skruvas fast for hért. Det maximala 29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm
Gtdragningsmomentet for implantatet ér 70 Nem fér NobelActive® implantat med @ 3,5, - -
@ 4,3, 5,0 och @ 5,5 och kan matas med NobelActive® Manual Torque Wrench Surgical. 29164 Drill Extension Shaft
Slutovdrc Gt implantatet nar Guided Implant Mount vidrér Surgical Template. 29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic
Viktigt! Overskrid aldrig dtdragningsmomentet p& 70 Nem fér NobelActive®-implantat med
@35, @ 43,250 och @ 5,5. Om ett implantat dras &t fér hért kan implantatet skadas eller s& 30909 Guided Anchor Pin @ 1.5 mm
kan det uppstd en fraktur eller nekros i benet. R i
i o 32110 Branemark System Manual Torque Wrench Surgical
Obs! Guided Implant Mount NobelActive® inkluderar ett vertikalt stopp. Implant Mount har
samma ytterdiameter som implantatplattformen och ar darfér mindre @n ytterdiametern pé 32797 Guided Drill Guide Kit Box
Guided Sleeve i Template Sleeve (se Tabell 4 och Figur I). Detta gor det mojligt att planera och -
satta in implantaten under cristan utan att ta bort ytterligare ben eller intilliggande crista bara 32802 Guided Template Abutment m. Screw Brénemark System NP
for att f& Implont‘Mount—dlometern"ott komma igenom. Detta gor det dessutom majligt att 32804 Guided Template Abutment med Screw Brénemark System RP
madta verkliga kliniska vridmomentvarden mellan implantat och ben.
Tabell 4: Diameterreferenser fér NobelActive® CC Guided Components 32807 Guided Template Abutment m. Screw Brédnemark System WP
Komponenter NP RP 4.3 RP 5.0 WP 5.5 32813 Handle for Guided Drill Guide
Guided Sleeve (A) 24M 25,02 2622 2622 32814 Guided Drill Guide NP for @ 2 mm
Implant Mount (B) @3,52 @39 @39 25,08 32815 Guided Drill Guide RP for @ 2 mm
Diameterskillnad 059 112 232 114 32816 Guided Drill Guide 6.0/WP fér @ 2 mm
Diametrar och diameterskillnader i mm 32817 Guided Drill Guide NP for @ 2.8 mm
| 32818 Guided Drill Guide RP for @ 2,8 mm
[ . 32819 Guided Drill Guide NP for @ 3 mm
32820 Guided Dirill Guide RP for @ 3 mm
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 3 mm
-%' 32822 Guided Drill Guide RP for @ 3,2 mm
32823 Guided Drill Guide RP fér @ 3,4 mm
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP fér @ 3,8 mm
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 4,2
Figur I: Implant Mount &r mindre &n Guided Sleeve vided Drill Guide 6.0/ or mm
8. Om implantatet fastnar under insattningen eller 70 Nem uppnds fér NobelActive®- 32863 Guided Implant Mount Brénemark System NP
implantat med @ 3,5, @ 4,3, @ 5,0 och @ 5,5 innan implantatet ndtt ratt position ska du R
rotera implantatet motsols ca ett % varv sé att implantatets sjalvgangande funktion 32865 Guided Implant Mount Brénemark System RP
oktivgros eller bogko .ut det och Idg;go fci\lbokq de}t i innerfbrpgckmmgen innan satet vidgas 32868 Guided Implant Mount Brénemark Systern WP
ytterligare. Fortsatt implantatinsattningen tills dnskad position har uppndtts utan att

ta bort Surgical Template. For Immediate Function ska implantatet klara ett avslutande
Gtdragningsmoment p& 35-70 Nem.

9. | partiellt tandlésa och helt tandlésa situationer kan Guided Implant Mount bytas ut mot
Guided Template Abutment pd de forsta 1-2 implantaten. Lossa Guided Implant Mount
med Unigrip™ Screwdriver och avldgsna bararen. Férankra Surgical Template med hjalp
av Guided Template Abutment och dra at manuellt med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstall

Tabell 6 visar en sammanfattning av de Nobel Biocare-verktyg fér guidad kirurgi som ar
kompatibla med NobelSpeedy® Groovy implantatplattform:
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Tabell 6: Guidade verktyg fér kirurgi fér NobelSpeedy® Groovy Implant Platform

kan tas bort tillfdlligt efter stansning for att forsiktigt ta bort den stansade mjukvavnaden.
Surgical Template satts noga tillbaka liksom Anchor Pins i de befintliga forankringshélen i

Artikelnummer Beskrivning benet.
29081 Connection to Handpiece Om du valjer en (mini-)lambé&fri teknik rekommenderar vi att Surgical Template forst satts
tillbaka och att Anchor Pins placeras innan ndgot ingrepp sker i mjukvévnaden. Ta bort
29149 Screwdriver Manual Unigrip 28 mm Anchor Pins och Surgical Template, gér snittet med hansyn till implantatens position och lyft
dri hi . lambaén. Vid behov kan du férsiktigt modifiera Surgical Template genom att lossa s mycket
29151 Screwdriver Machine Unigrip 20 mm material som behovs for lamban och skélja med steril koksaltlésning innan du forsiktigt
29764 Drill Extension Shaft satter tillbaka den
3. Vid preparation bér hansyn tas till benkvaliteten. (Se Tabell 7 f6r rekommenderade
29167 Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic borrscheman baserade p& benkvalitet for att sakerstdlla att optimal primar
implantatstabilitet uppnds vid Immediate Function.) Anvand Guided Start Drill fére Guided
30909 Guided Anchor Pin @1.5 mm Twist Drill 2 mm (med ldmplig Guided Drill Guide for @ 2 mm) for att skapa en startpunkt
32110 Branemark System Manual Torque Wrench Surgical for efterfoljande borr. Valj sedan lamplig Guided Drill Guide baserat pé cylinderns storlek
och Guided Twist Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvandas for enklare hantering
32797 Guided Drill Guide Kit Box av Guided Drill Guide. Preparation méste utféras vid hg hastighet (upp till 800 varv/min
- a for Guided Twist Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril koksaltlésning.
32802 Guided Template Abutment m. Screw Brénemark System NP In&t- och utdtgdende borrérelser, dver hela satet, krévs vid preparation av satet for att
32804 Guided Template Abutment med Screw Brénemark System RP g:ﬁo\/’:fgtoverhettmng. Drill Extension Shaft kan anvandas om det behévs for enklare
32807 Guided Template Abutment m. Screw Branemark System WP Tabell 7: Rekommenderad borrsekvens for Bré k System®-i at baserat pé
benkvalitet*
32813 Handle for Guided Drill Guide
- - Plattform Implantatets Mijukt ben Medium ben Hért ben**
32814 Guided Drill Guide NP for @ 2 mm diameter (klass IV) (Typ l1-111) (TypD)
32815 Guided Drill Guide RP for @2 mm NP 233 20 20 20
32816 Guided Drill Guide 6.0/WP for @2 mm 28
32817 Guided Drill Guide NP fér @ 2,8 mm RP** 2375 20 20 20
2.8 3.0 32
32818 Guided Drill Guide RP for @ 2,8 mm 28
] RP*** @4,0 20 2.0 2.0
32819 Guided Drill Guide NP for @ 3 mm
2.8) 32 28
32820 Guided Drill Guide RP for @ 3 mm 34
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 3 mm WP 250 20 20 20
32822 Guided Drill Guide RP fér @ 3,2 mm 30 30 30
38 38
32823 Guided Drill Guide RP for @ 3,4 mm 42
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP fér @3,8 mm *  Borrdata anges i mm. Borrdiametrarna inom parentes (-) gdller endast vidgning av det kortikala benet.
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP fér @ 4,2 mm ** Screw taps finns tillgangliga och rekommenderas om dtdragningsmomentet verskrider 45 Nem.
*** For Branemark System® Mk Il TiUnite® RP-implantat ska du anvanda Guided Start Drill Counterbore, tidigare
32863 Guided Implant Mount Branemark System NP Mk Il RP, (Komponentnr 33113).
32865 Guided Implant Mount Branemark System RP Tabell 8: Rekommenderad borrsekvens fér NobelSpeedy® Groovy-implantat baserat péa
benkvalitet*
32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP ) ) .
Plattform Implantatets Mjukt ben Medium ben Hart ben**
32816 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 2 mm diameter (klass IV) (Typ lI-111) (Typ D)
32821 Guided Drill Guide 6.0/WP fér @3 mm NP 233 2.0 2.0 2.0
32824 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 3,8 mm 28
32825 Guided Drill Guide 6.0/WP for @ 4,2 mm RP 24,0 20 20 20
2.8) 32 28
32826 Guidad Drill Guide 6.0/WP fér @ 6 till @ 5 mm 34
32868 Guided Implant Mount Brénemark System WP WP @50 20 20 20
32807 Guided Template Abutment m. Screw Brédnemark System WP 30 30 3.0
38 38
1. Férankra vid behov Surgical Template med hjdlp av tillrackligt antal Anchor Pins med 42
strategisk positionering och riktning for att sakra Surgical Template i ratt position. Under :
ingreppet méste Surgical Template Ggnas maximal uppmarksamhet for att se till att den ar 6.0 26,0 2.0 20 20
i korrekt position i patientens mun och att den inte rér sig i négon riktning nar den hanteras 30 30 30
med instrument (t.ex. sidoférskjutning genom otillracklig hantering av Twist Drills i kritiska ! : :
situationer eller deformation av Surgical Template pd grund av 6verdriven tilldmpad vertikal 38 38 38
kraft under implantatets insattning). | situationer dar tvd eller flera implantat placeras intill 4.2 4.2
varandra, oavsett om det dr med fria édndar eller med en eller flera distala tander som st6d 50
till Surgical Template, rekommenderas anvdndning av minst en Anchor Pin i detta omrade.
Placera vid behov implantaten med "sicksackteknik”. *  Borrdata anges i mm. Borrdiametrarna inom parentes (-) galler endast vidgning av det kortikala benet.
2. Om du vdljer en lambéfri teknik rekommenderar vi att du anvander Guided Soft Tissue Punch Screw taps finns tillgdngliga och rekommenderas om dtdragningsmomentet éverskrider 45 Nem,

for att skapa ett snyggt snitt innan ndgot annat instrument anvands. Surgical Template
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Viktigt! Guided Twist Drills kdnns igen p& (10+)-beteckningen pa skaftet. Det betyder att borren
ar 10 mm langre an Twist Drills for kirurgi pé fri hand for att kompensera for hojden pé Surgical
Template och Guided Drill Guide. Djupmarkeringarna pé Guided Twist Drills motsvarar implantat
av langderna 7,10 och 13 mm for 7-13 mm borr och 7,10, 13, 15 och 18 mm fér 7-18 mm borr
(Figur J). Nivan ska matas med Guided Drill Guide pd plats. Borren ar upp till Tmm langre an
implantatet ndr det sitter pa plats. Rékna med denna extra Idngd nar du borrar i ndrheten av
vitala anatomiska strukturer.

4.

S

6.

Figur J: Djupmarkérer pd Guided Twist Drills
Preparera implantatsatet.

Protokoll for hart ben: ska anvandas om Gtdragningsmomentet Gverskrider 45 Necm och
implantatet inte kommer ner helt pé plats

e Vdlj Guided Screw Tap som passar implantatets diameter och Iéngd. For att valja
en lamplig Guided Screw Tap, placera den i det preparerade implantatsatet med lag
hastighet (25 varv/minut) och applicera fast tryck. Nar gangorna tar ska Guided Screw
Tap f& mata pd utan tryck tills korrekt djup uppnds. Figur K1 visar djupmarkeringar
som motsvarar fulldjupsgdngning pd 10 mm och 13 mm for implantat med @ 3,3 mm.
Figur K2 visar djupmarkeringar som motsvarar fulldjupsgé@ngning p& 7 mm, 10 mm och
13 mm fér implantat med @ 3,75, @ 4,0, @ 5,0 och @ 6,0.

* Byt rotationsriktning p& borren och avldgsna Guided Screw Tap.

Figurerna K1 och K2: Djupmarkérer pd Guided Screw Taps
Om implantatskuldran har planerats nedanfor benkanten ska Guided Start Drill/
Counterbore anvandas for att skapa tillracklig dtkomst for Guided Implant Mount. Valj
Guided Start Drill/Counterbore som passar implantatets diameter.

Obs! En specifik Guided Start Drill/Counterbore finns tillganglig fér Brénemark System® Mk 111
TiUnite® RP.

7.

Preparera till det inbyggda stoppet med hég hastighet (upp till 800 varv/min fér Guided
Twist Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril koksaltlésning.

Oppna implantatférpackningen. Anslut Guided Implant Mount till implantatet med Unigrip™
Screwdriver. For in Connection to Handpiece i borrmaskinens handstycke och plocka upp
det monterade implantatet. Implantaten Branemark System® och NobelSpeedy® Groovy
ska sattas in vid 14g hastighet, hgst 25 varv/min, med borrmaskin. Placera och skruva fast
implantatet med ett maximalt dtdragningsmoment pd& 45 Nem. Sluta dra @t implantatet
nar Guided Implant Mount vidrér Surgical Template. Guided Implant Mount inkluderar ett
vertikalt stopp. Kontrollera att Guided Implant Mount befinner sig i mitten av Guided Sleeve
under hela insdttningsprocessen.
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Viktigt! Overskrid aldrig dtdragningsmomentet 45 Nem for implantaten Branemark System®
och NobelSpeedy® Groovy. Om ett implantat dras &t fér hart kan implantatet skadas eller s&
kan det uppstd en fraktur eller nekros i benet.

9. Om implantatet fastnar under installationen eller om 45 Nem uppnds innan implantatet
ndtt ratt position ska implantatet vridas moturs med borrmaskinen (motsatt
rotationsriktning) eller med Manual Torque Wrench sé att implantatet aviagsnas frén satet.
L&gg tillbaka implantatet i innerférpackningen innan du fortsdtter (se avsnittet om Protokoll
for hart ben). Fortsatt implantatinsattningen tills 6nskad position har uppndtts utan att
ta bort Surgical Template. For Immediate Function ska implantatet klara ett avslutande
Gtdragningsmoment p& 35-45 Ncm.

10. | partiellt tandlésa och tandlésa situationer kan Guided Implant Mount bytas ut mot
Guided Template Abutment pd de forsta 1-2 implantaten. Lossa Guided Implant Mount
med Unigrip™ Screwdriver och avldgsna bararen. Férankra Surgical Template med hjalp
av Guided Template Abutment och dra at manuellt med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstall
att den kirurgiska guiden uppratthdller korrekt position nér positionen fér nésta implantat
forbereds.

11. Preparera de dterstdende implantatsdtena och satt in implantaten.

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

13. Det avslutande vridmomentet fér implantatinsattningen kan métas manuellt med hjdlp av
Torque Wrench Surgical nar Surgical Template tagits bort.

14. Beroende pd vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska en Cover Screw eller distans sattas
pa plats med hjdlp av Unigrip™ Screwdriver resp. Torque Wrench Prosthetic Adapter och
vavnaden sutureras.

For ytterligare information om Branemark System?® se Nobel Biocare-bruksanvisningen for
implantatet (IFU1015).

For ytterligare information om NobelSpeedy® Groovy-implantat, se Nobel Biocare-
bruksanvisningen for implantatet (IFU1007).

Kirurgiskt protokoll: NobelReplace® Tapered och Replace Select™ Tapered

Guided Surgery Tooling:

1. Férankra vid behov Surgical Template med hjalp av tillrackligt antal Anchor Pins med
strategisk positionering och riktning for att sakra Surgical Template i ratt position. Under
ingreppet méste Surgical Template dgnas maximal uppmarksamhet for att se till att den 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 otillrdcklig hantering av Twist Drills i kritiska
situationer eller deformation av Surgical Template pd grund av 6verdriven tilldmpad vertikal
kraft under implantatets inséttning). | situationer dar tvéd eller flera implantat placeras intill
varandra, oavsett om det &r med fria dndar eller med en eller flera distala tander som stod
till Surgical Template, rekommenderas anvandning av minst en Anchor Pin i detta omréde.
Placera vid behov implantaten med "sicksackteknik”.

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

Om du vdljer en (mini-)lambéfri 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
lambén. Vid behov kan du férsiktigt modifiera Surgical Template genom att lossa sé mycket
material som behdvs fér lamban och skélja med steril koksaltlésning innan du férsiktigt
satter tillbaka den.

3. Vid preparation bor hansyn tas till benkvaliteten. (Se Figur L for rekommenderade
borrscheman baserade pd benkvalitet for att sakerstadlla att optimal primar
implantatstabilitet uppnds vid Immediate Function.) Anvénd Guided Start Drill fére Guided
Twist Drill 2 mm (med ldmplig Guided Drill Guide fér @ 2 mm) for att skapa en startpunkt
for efterfoljande borr. Valj sedan lamplig Guided Drill Guide baserat pé cylinderns storlek och
Guided Twist/Step Drill. Handle for Guided Drill Guide kan anvdndas for enklare hantering
av Guided Drill Guide. Borrningen mdste utféras vid hég hastighet (upp till 800 varv/
min fér Guided Twist/Step Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril
koksaltlosning. Indt- och utatgdende borrorelser, Gver hela satet, krdvs vid preparation av
satet for att undvika 6verhettning. Drill Extension Shaft kan anvandas om det behdvs for
enklare atkomst.

Viktigt! Guided Tapered Drills nér upp till 1 mm langre &n implantatet ndr det sitter pé plats.

Rakna alltid med denna extraléngd ndr du borrar i ndrheten av vitala anatomiska strukturer

(den gula sdkerhetszonen i programvaran DTX Studio Implant inkluderar de férlangda

borrlangderna).

TPL 410098 000 04

om sd indiceras

Guded  Guided  Guided Guded Guded Guded Guded Guided Guded  Guided  NobelReplace® Replace NobeReplace® NobelReplace®
Tissue. Soft Start TwistDril Topered Topered Topered Dense  Screw Counterbore  Tapered  Select™  Plotform  Conicol
Punch  Tissue ol ©20 DAl Dl Dl Bone Top(om NobelReplace™ Topered  Shift
Punch 035«  ©35x  @43x Dillom indicerat)
8mm  mm  Bmm  indikerat)

Connection

Figur L: Exempel pd komplett borrsekvens fér @ 4,3 RP 13 mm-implantatet

Obs! Anvand samma borrprotokoll for Replace Select™ Tapered PMC som for Replace Select™
Tapered. Anvand samma borrprotokoll fér NobelReplace® Conical Connection PMC som for
NobelReplace® Conical Connection.

4. Preparera implantatsdtet. Borja med Guided Start Drill med lamplig Guided Drill Guide
@2 mm for att skapa en startpunkt for efterféljande borr. Handle for Guided Drill Guide
kan anvandas for enklare hantering av Guided Drill Guide. Borra till det fulla djupet som
bestdms av det inbyggda borrstoppet med hég hastighet (upp till 800 varv/min) under
kontinuerlig och riklig kylning. Guided Start Drill (rundborr) majliggor exakt preparation av
ing&ngspunkten for Guided Twist Drill Tapered @ 2 mm.

5. Borra med Guided Twist Drill Tapered @ 2 mm med samma Guided Drill Guide till avsett djup
baserat pd implantatet som ska placeras. Preparation mdste utforas vid hég hastighet (upp
till 800 varv/min for Guided Twist Drills) under kontinuerlig och riklig extern kylning med
steril koksaltlosning. Indt- och utatgdende borrorelser, Gver hela satet, krdvs vid preparation
av satet for att undvika Gverhettning. Drill Extension Shaft kan anvandas om det behovs for
enklare atkomst.

Viktigt! Guided Twist Drill Tapered @ 2 mm kanns igen pé (10+)-beteckningen pé skaftet. Det

betyder att borren ar 10 mm léngre for att kompensera fér hojden pd Surgical Template och

Guided Drill Guide (Figur M). Nivan ska matas med Guided Drill Guide 2 mm pd plats.

M
16 mm
13 mm
11,5 mm
10 mm
8 mm

— |
20mm (TN

Figur M: Guided Twist Drill Tapered

6. Efter 2 mm Guided Twist Drill ska Guided Tapered Drill NP 8m m anvdndas for alla
implantat. Borrningen méste utféras med hdg hastighet (upp till 800 varv/min) under
kontinuerlig och riklig kylning med steril koksaltlésning som héller rumstemperatur. Indt-
och utdtgdende rorelser, dver hela satet, kravs vid prepareringen av satet for att undvika
overhettning. Borren vagleds av cylindern i guiden innan den gdr in i benet och végleder den
langre NP Guided Drills (vid placering av ett implantat som ar langre eller bredare an NP
8 mm).

Viktigt! For att uppné ratt borrprecision @r det obligatoriskt att anvanda Guided Tapered Drill
NP 8 mm. Detta steg far inte hoppas 6ver.

Viktigt! Guided Tapered Drills kénns igen pd (+)-beteckningen pd skaftet. De inbyggda
djupstoppen pa Guided Tapered Drills motsvarar implantat av Iangderna 8, 10, 11,5, 13 och

16 mm. Det betyder att de koniska borrarna ar 9 mm langre an de icke-guidade instrumenten for
att kompensera fér héjden pé Surgical Templates inbyggda Guided Sleeve (Figur N). Borrar blir
upp till Tmm langre Gn implantatet nar de sitter pé plats.

9 mm

Figur N: Djupmarkérer p& Guided Tapered Drills
7. Fortsatt med respektive Guided Tapered Drills beroende pé implantatet som ska installeras,
langden och plattformen. Om man till exempel planerat fér ett implantat pé& 16 mm ska
forst Guided Tapered Drill NP 8 mm anvandas, foljt av Guided Tapered Drill NP 13 mm och
darefter Guided Tapered Drill NP 16 mm.

8. Efter den sista Guided Tapered Drill ska Guided Counterbore NobelReplace® anvandas vid
hogst 800 varv/min for att tilléta adekvat tillgéng for Guided Implant Mount vid placering
avimplantatet. Borra till det inbyggda borrstoppet med riklig och kontinuerlig kylning.

9. Oppna implantatférpackningen. Anslut Guided Implant Mount till implantatet med
Unigrip™ Screwdriver. Fér in Connection to Handpiece i borrmaskinen och plocka upp det
monterade implantatet. Implantaten NobelReplace® Tapered Groovy, Replace Select™
Tapered TiUnite®, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC), NobelReplace®
Conical Connection, NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (PMC)
och NobelReplace® Platform Shift ska sattas in vid l&g hastighet, hégst 25 varv/min, med
borrmaskinen. Placera och skruva fast implantatet med ett maximalt dtdragningsmoment
pa 45 Nem.

Sluta dra &t implantatet nér Guided Implant Mount vidrér Surgical Template.
Guided Implant Mount inkluderar ett vertikalt stopp. Undvik att dra &t implantatet
ytterligare eftersom detta kan pé&verka den korrekta placeringen av Surgical Template.
Kontrollera att Guided Implant Mount befinner sig i mitten av Guided Sleeve under hela
insdttningsprocessen.

10. For att sakerstdlla optimal riktning p& den protetiska distansen for interna trekanals-
implantat ska en av kanalerna i trekanalslobfattningen placeras mot den buckala vaggen.
Prickarna pé& Guided Implant Mount anger positionen for trekanalslobfattningen (Figur O).

(0]

Figur O: Indikeringsmérken pé Guided Implant Mount
11. For att sékerstdlla optimal riktning pa den protetiska distansen for implantat med intern
konisk koppling ska en av implantatets interna sexkantiga ytor placeras mot den buckala
vaggen. De plana ytorna pé det sexkantiga inbyggda borrstoppet pa Guided Implant Mount
anger positionen for den interna sexkanten (Figur P).
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Figur P: De plana ytorna pd det sexkantiga inbyggda borrstoppet pd Guided Implant Mount
anger positionen for den interna sexkanten.

Viktigt! Overskrid aldrig dtdragningsmomentet 45 Ncm. Om ett implantat dras at for hért kan
implantatet skadas eller sé kan det uppstd en fraktur eller nekros i benet.

Viktigt! Guided Implant Mount Conical Connection har endast tagits fram for NobelReplace®
Tapered Conical Connection-implantat och fér inte anvandas med NobelActive®-implantat.

12. Om implantatet fastnar under installationen eller om 45 Nem uppnds innan implantatet
ndtt ratt position kan “protokoll for hart ben” bli nédvandigt. Rotera implantatet moturs
med borrmaskinen (motsatt rotationsriktning) eller Manual Torque Wrench sé att
implantatet avidgsnas frén implantatsatet. Lagg tillbaka implantatet i innerférpackningen
innan du fortsatter (se avsnittet om Protokoll for hart ben). Fortsatt implantatinsattningen
tills dnskad position har uppndtts utan att ta bort Surgical Template. Fér Immediate
Function ska implantatet klara ett avslutande dtdragningsmoment pd 35-45 Nem.

13. Protokoll fér hart ben: Dense Bone Drill ska tillsammans med Guided Screw Tap anvandas i
situationer med hdrt ben nér implantatet inte kan sattas helt pa plats.

a. Guided Dense Bone Drill Tapered behdvs bara fér implantat pd 13 mm och 16 mm. Om
ett kortare implantat anvands, gé direkt till steg c. Valj den Guided Dense Bone Drill
Tapered som har samma diameter och langd (13 eller 16 mm) som den slutliga Guided
Tapered Drill som anvands.

b. Borraen géng i det preparerade implantatsdtet med hég hastighet (800 varv/min) med
Guided Dense Bone Drill Tapered under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril
koksaltlésning till det inbyggda borrstoppet.

c. Valj den gangtapp som passar implantatets diameter. En produktreferenslinje for
Guided Screw Tap i férhallande till implantatlangd finns i (Figur Q). Anvand Screw Tap i
det preparerade implantatsdtet med l&ag hastighet (25 varv/min).

d. Anvand fast, axiellt tryck och borja Idngsamt rotera Guided Screw Tap och héll den
centrerad samtidigt som du for in den genom Guided Sleeve. Nar géngorna tar ska
Guided Screw Tap f& mata pé utan tryck tills korrekt djup uppnas.

e. Byt rotationsriktning p& handstycket och backa ut Screw Tap.

14. Fortsatt implantatinstallationen tills dnskad position har uppndtts med ett maximalt
Gtdragningsmoment pé 45 Nem.

10, 11,5, 13 och 16 mm ——
8 mm ——

Figur Q: Produktreferenslinje fér Guided Screw Tap i férhéllande till implantatlédngd
15. I partiellt tandlésa och helt tandlosa situationer kan Guided Implant Mount bytas ut mot
Guided Template Abutment pd de férsta 1-2 implantaten. Lossa Guided Implant Mount med
Unigrip™ Screwdriver och avldgsna bararen. Férankra Surgical Template med hjdlp av Guided
Template Abutment och dra &t manuellt med Unigrip™ Screwdriver. Sakerstall att den
kirurgiska guiden uppratthdller korrekt position nar positionen for ndsta implantat forbereds.
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16. Preparera och satt in de Gterstdende implantaten.

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

18. Det avslutande vridmomentet for implantatinsattningen kan matas manuellt med hjdlp av
Torque Wrench Surgical ndr Surgical Template tagits bort. Andra inte implantatdjupet under
madtningen av vridmomentet.

19. Beroende pé vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska en Cover Screw eller distans sattas
pd plats med hjdlp av Unigrip™ Screwdriver resp. Torque Wrench Prosthetic Adapter och
vavnaden sutureras.

For ytterligare information om implantaten NobelReplace® Tapered and Replace Select™

Tapered, se Nobel Biocare-bruksanvisningen (IFU) for implantaten (IFUT008 respektive

IFU1010).

Material:

¢ Guided Drill Guides: Titanlegering Ti6Al4V ELI enligt ASTM F136 och ISO 5832-3.

+ Handle for Guided Drill Guide: Rostfritt stal 1.4307 enligt ASTM F899.

«  Connection to Handpiece: Rostfritt stal Sandvik Bioline TRK91 enligt ASTM F899.

*  Connection to Handpiece O-Ring: Fluorelastomerférening #9844Guided Implant Mounts
Body NobelReplace: Titanlegering enligt ASTM F136.

*  Guidade Implant Mounts Body NobelActive och NobelParallel: Rostfritt stal 1.4197 enligt
ASTM F899.

¢ Guided Implant Mounts Screw: Titanlegering Ti6Al4V enligt ASTM F136.

*  Guided Template Abutments, kropp: Rostfritt stal 1.4441 enligt ASTM F138.

+  Guidad Template Abutments, skruv: Rostfritt stal Sandvik TRK91 enligt ASTM F899.

«  Guided Tissue Punch: Rostfritt stal 1.4542/UNS S17400 enligt ASTM A564M.

«  Guided Anchor Pin: Rostfritt stéllegering 303, 1.4305, enligt ASTM A582, AISI 303.

«  Drill Extension Shaft: Rostfritt stal UNS S45500 enligt ASTM A564, Rostfritt stél 303 och
Teflon.

¢ Drill Extension Shaft.

*  Guided Start Drill: Rostfritt stél 630 enligt ASTM A564M/ASTM F899 med diamantliknande
kol (DLC)-beldggning.

«  Guidade Twist Drills och Guided Twist Step Drills: Rostfritt st&l 420F Mod enligt ASTM A895/
ASTM F899 med diamantliknande kolbeldggning (DLC)

«  Guided Screw Tap: Rostfritt stél 420F Mod enligt ASTM A895/ASTM F899 med
diamantliknande kolbeldggning (DLC)

« Guided Counterbore: Rostfritt stél 630 enligt ASTM A564M/ASTM F899 med
diamantliknande kol (DLC)-beldggning.

«  Guided Dense Bone Drills Tapered: Rostfritt st&l 630 enligt ASTM A564M/ASTM F899 med
diamantliknande kol (DLC)-beldggning.

«  Guided Drill Tapered: Rostfritt stél 630 enligt ASTM A564M/ASTM F899 med
diamantliknande kol (DLC)-beldggning.

o Guided Twist Drill @ 1.5 x 20 mm: Rostfritt stél 420F Mod enligt ASTM A895/ASTM F899.

«  Guided Twist Drill Tapered 2 x (10+) 8-16 mm: Rostfritt stél 420F Mod enligt ASTM A895/
ASTM F899.

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

Guided Start Drills, Guided Twist/Step Drills, Guided Screw Taps och Guided Counterbores har
steriliserats genom bestralning och dr endast avsedda fér engangsbruk. Fér ej anvandas efter
angivet utgdngsdatum.

Varning! Fér ej anvandas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Viktigt! Guided Start Drills, Guided Twist/Step Drills, Guided Screw Taps och Guided
Counterbores ar enheter for engéngsbruk och far inte omsteriliseras. Omsterilisering kan leda till
att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gér férlorade. Ateranviindning kan leda
till lokal eller systemisk infektion.

Guided Drill Guides, Handle for the Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided
Template Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Dirills Tapered och Guided Dense Bone Drills Tapered levereras
icke-sterila och dr avsedda for dteranvandning. Fore forsta anvandningen och @teranvéndning
ska produkterna rengéras, desinficeras och/eller steriliseras enligt den manuella eller
automatiserade proceduren i anvisningarna fér rengéring, desinficering och sterilisering.
Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Guided Drill Guides, Handle for the Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided Template
Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft, Guided Screw
Taps Tapered, Guided Dirills Tapered och Guided Dense Bone Dirills Tapered ar dteranvandbara
komponenter som ska inspekteras fére varje dteranvandning for att sdkerstdlla att integriteten

och prestandan fortfarande @r bibehdlina. Enheterna ska kasseras om slitage, nétning av
anodiseringen, deformation eller korrosion ar synliga pd komponenten.

Guided Implant Mounts maste specifikt inspekteras fore varje anvandning for att sdkerstdlla att
den belagda sexkantiga fattningen p& Implant Mounts kropp inte har négon synlig deformation.
Om négon deformation observeras ska Implant Mounts kasseras.

Guided Drill Guide méste specifikt inspekteras fére varje anvandning for att sékerstdlla att inga
djupa repor, bucklor, flagor eller flisor syns p& guideytan eller att ytkorrosion &r synlig. Om négra
djupa repor, bucklor, flagor, flisor p& guideytan eller ytkorrosion observeras, ska Guided Drill
Guide kasseras.

Guided Template Abutments maste specifikt inspekteras fore varje anvandning for kontroll om
né&gon plastdeformation och/eller korrosion dr synlig. | synnerhet ska Guided Template Abutment
glida inuti hylsan utan att ndgon kraft behdver utévas. Om deformation och/eller korrosion ar
synlig i plasten eller kraft méste anvandas, ska Guided Template Abutments kasseras.

Nobel Biocare rekommenderar att Guided Screw Taps Tapered, Guided Drills Tapered och Guided
Dense Bone Dirills Tapered byts ut efter 20 anvédndningar eller nar skarformagan férsamras.

Viktigt! Utslitna och skadade borr ska kasseras och ersattas med nya, skarpa borr. Overdriven
anvéndning kan orsaka éverhettning av ben och leda till implantatfel.

Obs! Guided Drill Guides, Handle for the Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided
Template Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins Drill Extension Shaft, Guided
Screw Taps Tapered, Guided Dirills Tapered och Guided Dense Bone Drills Tapered kan bearbetas
som enskilda enheter som beskrivs i rengérings-, desinficerings- och steriliseringsinstruktionerna
nedan eller tillsammans med andra enheter i en PureSet Tray enligt rengdrings- och
steriliseringsanvisningarna i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1067. Denna bruksanvisning
finns pa ifu.nobelbiocare.com.

Obs! Unigrip Screwdriver, Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic, Torque Wrench
Prosthetic Adapter samt Connection to Handpiece ar &teranvandbara instrument som
levereras icke-sterila och méste rengéras, desinficeras och steriliseras fére anvandning

och dteranvandning. Innan ateranvandning bor instrumenten ocksd inspekteras for

att sdkerstdlla att integritet och prestanda fortfarande ar bibehdllna. Se féljande

Nobel Biocare-bruksanvisningar for information angéende rengérings-, desinficerings- och
steriliseringsforfaranden och &teranvandbarhetskriterier for dessa instrument (Tabell 9):

Tabell 9: Instrument med information om rengéring/sterilisering och &teranvéindbarhet i
annan bruksanvisning (IFU)

Komponenter IFU-nummer
Unigrip Screwdriver IFU1085
Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic Torque IFU1046
Wrench Prosthetic Adapter
Connection to Handpiece IFU1058

Obs! Nobel Biocares verktyg for guidad kirurgi kan bearbetas som enskilda enheter sésom
beskrivs i rengérings- och steriliseringsinstruktionerna nedan, eller tillsammans med andra
enheter i en PureSet Tray enligt rengérings- och steriliseringsinstruktionerna i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFU1067. Denna bruksanvisning finns pé ifu.nobelbiocare.com.

Anvisningar for rengéring och sterilisering:

Guided Drill Guides, Handle for the Guided Drill Guide, Guided Implant Mounts, Guided
Template Abutments, Guided Tissue Punches, Guided Anchor Pins, Drill Extension Shaft,
Guided Screw Taps Tapered, Guided Drills Tapered och Guided Dense Bone Drills Tapered
levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda fér dteranvéndning. Fére varje
anvéndning méste enheterna rengéras och steriliseras av anvéindaren.

Enheterna kan rengéras manuellt eller i en automatisk diskmaskin. Varje enhet méste sedan
férseglas individuellt i en steriliseringspése och steriliseras.

Féljande rengorings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder
och riktlinjer efter behov:

¢ Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.

o Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvandarens/den omsteriliseringsansvariges ansvar att sékerstalla
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 sdkerstdlla ett effektivt resultat.
Obs! Tillverkarens bruksanvisning for varje rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehér
som anvands fér att rengora och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant féljas dar
tillampligt.

Obs! Nobel Biocare verktyg for guidad kirurgi har validerats for att motsté dessa rengérings- och
steriliseringsforfaranden.
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Initial behandling p& anvéndningsstéllet fére omsterilisering:
1. Kassera engéngsinstrument och utslitna dteranvéndbara instrument omedelbart efter
anvandning.

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

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomréadet:

1. Efter att smuts och partiklar har aviagsnats ska enheterna forvaras i en behdllare som ar
lamplig for att skydda enheterna under transport och for att undvika kontaminering av
personal eller omgivningen.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomradet sé snart det ar praktiskt mojligt. Om
Gverforingen till omsteriliseringsomrédet blir forsenad ska du 6vervaga att tacka Gver
enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare for att undvika att
smuts och/eller partiklar torkar in.

Viktigt! Ateranvéndbara enheter ska omsteriliseras genom att paborja de férskrivna
automatiserade eller manuella rengérings- och torkningsprocedurerna inom 1timme efter
anvéndningen, for att sakerstdlla effektiv omsterilisering.

3. Om enheterna transporteras till en annan anldggning for omsterilisering méste de forvaras
i en transportbehdllare som ar lamplig for att skydda enheterna under transport och for att
férhindra 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 allt synligt smuts ar borta.

4. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om séddana finns) med en flaskborste av
|&mplig 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 s&dana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta

Automatiserad rengdring och torkning:
Féljande diskmaskin anvandes 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
pd hégst 11individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stdll eller héllare (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. Féljande parametrar ar baserade pd Vario TD-programmet
pa Miele G7836 CD-diskmaskinen:

e Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.

e Tomning.

e Minst 5 minuters rengdring med minst 55°C 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 (122,0°F) i minst 10 minuter.

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 forsdmring som t ex
korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i férslutningar. 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 allt
synligt smuts @r borta.
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3. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP) med en spolkanyl som dr ansluten till en
20 ml-spruta.

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

5. Skolj 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)/hdgst 45°C (113°F).

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

8. Skolj de yttre ytorna pd enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder
for att avlagsna allt rengéringsmedel.

9. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter.

Visuell inspektion:

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras for oacceptabel forsamring som t ex

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

inspektionen ska kasseras pé lampligt satt.

Sterilisering:
Féljande @ngsterilisatorer anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320
(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).

Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last pd hogst 11 enheter individuellt
forseglade i steriliseringspasar.

1. Férslut varje enhet i en ldmplig steriliseringsforpackning. Steriliseringspésen ska uppfylla
foljande krav:

e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

e Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137°C (279°F), tillracklig
angpermeabilitet).

e Tillraekligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot
mekanisk skada.

Tabell 10 visar exempel pé lampliga behéllare, pésar och omslag fér sterilisering.
Tabell 10: Rek

ade steriliserii

gsp

Metod Rel derad steriliseril

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pdse

2. Mark steriliseringspasen med information som kravs for att kunna identifiera enheten (il
exempel produktnamn med artikelnummer och lot/batchnummer (om tillampligt)).

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

4. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering)
kan anvandas, med anvéandning av féljande rekommenderade parametrar (Tabell 11):

Tabell 11: Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid Minsta tryck
temperatur steriliseringstid (i kammare)
Gravitationscykel' 132°C (270°F) 15 minuter 20 minuter >2 868,2 mbar*
Forvakuumcykel' 132°C (270°F) 4 minuter
Férvakuumcykel? 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

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

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

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

s 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 darfér validera processerna som

de anvander, med den utrustning och de operatorer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmassigt. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla kraven i och valideras, underhdllas och

kontrolleras enligt SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 och/eller AAMI ST79, eller tillamplig
nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn méste fljas strikt.

Eérvaring och underhdll:

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspésen placeras pé en torr

och mérk plats. Folj instruktionerna frén steriliseringspdsens tillverkare betraffande
férvaringsférhallanden och utgédngsdatum for den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstallet:

Behéllaren och/eller den yttre férpackningen som anvands for att transportera eller frakta
den omsteriliserade enheten tillbaka till anvéndningsstallet méste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke pé enhetens férpackning och den transport-
eller fraktprocedur som krdvs (transport inom anlaggningen eller frakt till en annan plats).

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda ska Nobel Biocare Guided Surgery Tooling endast anvandas
med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen for andra
kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den avsedda anvandningen for

varje produkt. Fér att bekréfta kompatibiliteten fér produkter som ar avsedda att anvandas
tillsammans med Nobel Biocare Guided Surgery Tooling ska du kontrollera fargkod, métt, langd,
anslutningstyp och/eller annan direkt méarkning, dér det &r tillampligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdndare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de borjar anvanda en ny produkt for forsta gdngen.

Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivder. Mer
information finns p& www.nobelbiocare.com.

Edrvaring, hantering och transport:

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

Kassering:

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

Sortering, @tervinning eller kassering av forpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om férpackningar och férpackningsavfall, om tilldmpligt.

Information gdllande tillverkare och distributdr:
B Tillverkare:
“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sverige
www.nobelbiocare.com
Distribueras i Australien av:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
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
Telefon: +64 0800 441657

ce C€.

CE-markning for CE-markning for
klass |-produkter klass Ir-produkter
Obs! Se produktetiketten for att faststdlla tilldmplig CE-mdarkning for varje enhet.

Meddelande betréffande enhetslicens i Kanada: Observera att vissa produkter som beskrivs i
denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda enligt kanadensisk lag.
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Information om Basic UDI-DI:

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

bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer

Guided Drill Guides, Guided Drill Guides Tapered och Handle 733274700000015578
for Guided Drill Guide

Guided Implant Mounts 73327470000001577C
Guided Template Abutments 73327470000001346Y
Guided Tissue Punches 73327470000001877M
Guided Start Drills/Counterbores, Guided Pilot Twist Drill, 733274700000014473
Guided Twist Dirills, Guided Twist Step Drills, Guided Twist

Drill Tapered, Guided Screw Taps, Guided Dense Bone Screw

Taps och Guided Counterbores

Guided Dense Bone Drills Tapered, Guided Drills Tapered, 733274700000014677

Guided Screw Taps Tapered

TPL 410098 000 04

Symbolordlista:

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

EC |REP

[LOT]

Auktoriserad
representant i EU

q3

CE-mdarkning

Datum

Fér ej anvandas om
férpackningen ar skadad

&
T~
AN

Skyddas frén solljus

JAN

MR-villkorad

B>

Icke-steril

g

Serienummer

Lotnummer

(1]

Las bruksanvisningen

]

Tillverkningsdatum

O

Dubbelt sterilt
barrigrsystem

’
’
'I‘tu

Férvaras torrt

el

Tillverkare

K

Patientidentifikation

Enkelt sterilt
barridgrsystem

Artikelnummer

&

Innehaller farliga
dmnen

Far ej omsteriliseras

Rx Only

Receptbelagd
anvandning enbart

ISTERILE|EQ)

ISTERILE[R |

Steriliserad med

etylenoxid strdlning

>

Viktigt!

Steriliserad genom

Temperaturgrdns Tandnummer

steriLe ;| [uDl|

Steriliserad med
anga eller varme

Ovre temperaturgrans

q

DEHP

Innehdller eller kan
innehdlla spar av
ftalater

SE Med ensamratt.

Unik Anvdnds fore
enhetsidentifierare

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumérken som anvands i det har
dokumentet @r, om inget annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,

varumdarken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nédvandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

inte @r en exakt dtergivning av produkten.

9

Far ej dteranvandas

2

Vérdcentral
eller lakare

symbol.glossary.nobelbiocare.com

ifu.nobelbiocare.com

Lank till portalen med symbolordlista

och bruksanvisning

Medicinteknisk
produkt

Webbplats for
patientinformation

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsforpackning
inuti

K

Pyrogenfri

s

Patientnummer

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsforpackning
utanpd
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