Ateranvéndbara instrument och komponenter fran Nobel Biocare

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 frén 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 6ver anvandningen 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:

Denna bruksanvisning (IFU) omfattar bland annat Nobel Biocare dteranvandbara instrument for

preparation avimplantatstdllet, placering av implantat, uttagning av implantat samt rengéring,

bearbetning/omsterilisering av enheter.

¢ All-on-4 Guide: All-on-4 Guide @r en enhet som bestdr av en styrplatta, ett stift och en skruv
som har en anslutningsyta som ar kompatibel med en Unigrip Screwdriver. Den anvdnds
under All-on-4-proceduren for att underlatta preparationen av osteotomin genom att
tillhandahdlla referenslinjer (i steg om 7 mm) for att styra borrens vinkel.

Tabell Tsammanfattar implantatfamiljerna och borrarna som ar kompatibla med All-

on-4 Guide. Mer information om respektive produkt finns i motsvarande bruksanvisning.

Bruksanvisningarna kan laddas ned frén www.nobelbiocare.com.

Tabell 1: Kompatibilitet med All-on-4 Guide:

Implantatfamilj Borrar

NobelActive (IFUT007T)
NobelActive TiUltra (IFU1076)

Unigrip Screwdrivers
Twist Drill @ 2.0 mm
Drill with Tip Tapered 2.0 mm

NobelParallel Conical Connection (IFUT002)
NobelParallel Conical Connection TiUltra (IFU1078)

NobelReplace Conical Connection

NobelReplace Conical Connection Partially Machined
Collar (PMC) (IFU1010)

NobelReplace Tapered Groovy
Replace Select Tapered TiUnite

Replace Select Tapered Partially Machined Collar
(PMC) (IFU1012)

NobelSpeedy Groovy (IFUT1007)

Branemark System (IFU1015)

Nobel Zygoma 0° och 45° (IFUT050 och IFU1051)

*  Multi-unit Aligning-instrument: Multi-unit Aligning-instrumentet kan anslutas
till Nobel Biocare-implantatbdrare med den interna koniska kopplingen eller
trekanalskopplingen och anvands fér att bestdmma vinkeln for ett tandimplantat, for
att kunna identifiera ett Multi-Unit Abutment med lamplig vinkel. Instrumentet anvands
ocksa for att bestamma implantatets rotationsposition, vilket i sin tur definierar platsen
for distansskruvens skruvkanal. Tabell 2 sammanfattar implantatfamiljerna och relaterade
implantatbdrare som ar kompatibla med Multi-unit Aligning-instrumentet. Mer information
om implantaten och implantatbdrarna finns i motsvarande bruksanvisning.
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Tabell 2: Kompatibilitet for Multi-unit Aligning-instrument

Implantatfamilj IFU Koppli yp Implantatbérare

NobelActive TiUnite
NobelActive TiUltra

IFU1001
IFU1076

Intern konisk
koppling

Implantatbdrare
med konisk koppling

IFU1002
IFU1078

NobelParallel Conical
Connection
NobelParallel Conical
Connection TiUltra

NobelReplace Conical IFU1010

Connection
NobelReplace Conical

Connection Partially Machined
Collar (PMC)

NobelReplace Tapered Groovy IFU1012 Trekanalskoppling NobelReplace-

Replace Select Tapered TiUnite implantatbdrare

Replace Select Tapered Partially
Machined Collar (PMC)

¢ Combined Open-end Wrench: Combined Open-end Wrench anvénds tillsammans med en
Unigrip Screwdriver vid montering och borttagning av hdllare frén implantat, fore eller efter
placering av implantatet. Den har tva huvuden, ett fér Branemark System-implantathallare
och ett for interna koniska kopplingar, trekanalskopplingar och Trefoil-implantathdllare.
Huvudena har tvé "tander” som placeras 6ver det fyrkantiga huvudet pé héllaren och
anvénds for att fasta i hdllaren. Information om implantathdllare finns i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFU2011 och information om Trefoil-proceduren finns i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFUT099.

+ Depth Probe 7-18 mm Z-shaped och NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm: Depth Probes
anvénds for att verifiera djupet f6r en osteotomi. Markeringarna pé instrumenten motsvarar
den 6nskade implantatlangden.

« Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm och Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0:
Riktningsindikatorer anvands for att verifiera osteotomins riktning. Markeringarna pé
instrumenten visar djupet p& osteotomin i forhéllande till borrningen.

* Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides: Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guides ar utformat for att underldtta hanteringen av Implant Rescue Collars
och Rescue Drill Guides i patientens mun. Information om Implant Rescue Collars finns i
Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1097 och information om Rescue Drill Guides finns i
Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1043.

¢ Handle for Machine Instruments: Enheten &r utformad for att anslutas till Screwdrivers
Machine Unigrip, Omnigrip Screwdrivers Machine och Omnigrip Mini Screwdrivers for att
dra ét/lossa skruvar. Det kan ocksé anvandas med Abutment Screw Removers, Abutment
Screw Retrieval Instruments och Screw Tap Repairs for att ta bort skruvar manuellt. Mer
information om skruvmejslarna finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFUT085. Information
om instrument fér uttagning av distansskruvar finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen
IFU1043.

« Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark System NP/RP/WP: Adaptrar som anvands
for att ansluta Branemark System- eller NobelSpeedy-implantat till Brdnemark System
Manual Torque Wrench. Mer information om Brdnemark System Manual Torque Wrench
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1098.

Tabell 3 sammanfattar implantaten och momentnycklarna som ar kompatibla med Implant
Driver Wrench Adapters Brénemark System. Mer information om respektive implantat finns i
motsvarande bruksanvisning.

Tabell 3: Kompatibilitet for Implant Driver Wrench Adapters Branemark System

Implantat IFU Momentnyckel
Brénemark System IFU1015 Branemark System Manual
Torque Wrench
NobelSpeedy IFU1007

¢ Surgical Driver NobelReplace: Surgical Driver NobelReplace ansluts till en NobelReplace-
implantbdrare, Nobel Biocare N1 Implant Driver eller Implant Driver Conical Connection,

Nobel
Biocare™

och anvands fér manuell insattning/borttagning av implantatsystem med intern konisk
koppling, trianguldr konisk koppling och trekanalskoppling. Information om implantatbdrarna
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningarna IFUT058 och IFU1087.
Surgical Driver NobelReplace har en O-ring for att 6ka verktygets retention
Tabell 4 sammanfattar implantatfamilierna och motsvarande implantatbdrare som ar
kompatibla med Surgical Driver NobelReplace. Mer information om implantaten finns i
respektive bruksanvisning.

Tabell 4: Kompatibilitet fér Surgical Driver NobelReplace

Implantatfamilj IFU Implantatbérare
NobelActive TiUnite IFU1001 Implantatbdrare med konisk
NobelActive Tilltra IFU1076 koppling

NobelParallel konisk koppling IFU1002
NobelParallel Conical Connection TiUltra IFU1078
NobelReplace Conical Connection IFU1010 NobelReplace-implantatbérare
NobelReplace Conical Connection
Partially Machined Collar (PMC)
NobelReplace Tapered Groovy FU1012
Replace Select Tapered TiUnite
Replace Select Tapered Partially
Machined Collar (PMC)
Nobel Biocare N1™ TCC TiUltra IFU1087 Nobel Biocare N1™ Implant Driver

* Irrigation Needle: Irrigation Needle dr ansluten till en spruta som innehdller
rengdringslésning och anvédnds for att spola inre kanaler/lumina i kanylerade borrar och
tappar under bearbetning/omsterilisering.

Avsedd anvéndning/avsett syfte:

All-on-4 Guide:

Avsedda att anvdndas for att guida borrinstrument under preparation av en osteotomi.
Multi-unit Aligning-instrument:

Avsett att faststdlla vinkeln pa den mest lampliga Multi-Unit Abutment samt implantatets
rotationsposition, vilket i sin tur definierar platsen for distansskruvens skruvkanal.

Combined Open-end Wrench:
Avsedd fér att dra &t och/eller lossa komponenter i tandimplantatsystem.

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped och NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm:

Avsedda att anvdndas fér att verifiera djupet hos en osteotomi under dental implantatkirurgi.
Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm och Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0:
Avsedda for att verifiera riktningen for en osteotomi under dental implantatkirurgi.

Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides:
Avsett att anvédndas for att underldtta borttagning av komponenter i tandimplantatsystem.

Handle for Machine Instruments:

Avsett att anvandas fér att dra &t och/eller lossa skruvar som anvands for att ansluta
komponenter i tandimplantatsystem.

Implant Driver Wrench Adapters Brénemark System NP/RP/WP:

Avsett att anvdndas for att infora eller ta bort tandimplantat under dental implantatkirurgi.

Surgical Driver NobelReplace:
Avsett att anvandas for att inféra eller ta bort tandimplantat under dental implantatkirurgi.

Irrigation Needle:
Avsedd fér att spola inre kanaler/lumina i kanylerade borrar och tappar under rengéring.

Indikationer:

All-on-4 Guide:

All-on-4 Guide @r indicerad fér anvandning vid beredning av en osteotomi under All-on-4-
procedurer i 6verkaken eller underkéken, for att faststdlla platsen och vinkeln fér osteotomin och
for att skydda den omgivande vavnaden.

Multi-unit Aligning-instrument:

Multi-unit Aligning Instrument &r indicerat for anvandning med Nobel Biocare-implantatbdrare
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med intern konisk koppling eller trekanalskoppling och anvands fér att bestamma vinkeln for ett
tandimplantat, for att kunna identifiera ett Multi-unit Abutment med lamplig vinkel.

mbin: n-end Wrench:
Combined Open-end Wrench ar indicerad for anvéndning tillsammans med en Unigrip
Screwdriver vid montering och borttagning av héllare fran implantat, fore eller efter placering
avimplantatet.
Depth Probe 7-18 mm Z-sh:
Depth Probe 7-18 mm Z-shaped @r indicerad fér anvandning vid beredning av en osteotomi for
placering av Nobel Biocare-implantat i éverkaken eller underkaken.

NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm:

NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm ar indicerad for anvandning vid beredning av en osteotomi
for placering av Idnga NobelSpeedy-implantat (18, 20, 22 och 25 mm) 6verkdken eller
underkaken.

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm:

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm d&r indicerad fér anvandning vid beredning av en osteotomi
for placering av NobelActive-, NobelParallel CC-, Nobel Speedy- och Brdnemark System-
implantat i dverkaken eller underkaken.

Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0:

Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0 &r indicerade fér anvéndning vid beredning av en
osteotomi for placering av koniska implantat i Gverkdken eller underkéken.

Samma som avsedd anvandning/avsett syfte.

Handle for Machine Instruments:

Ar avsett att anslutas till Screwdrivers Machine Unigrip, Omnigrip Screwdrivers Machine och
Omnigrip Mini Screwdrivers fér att dra &t/lossa skruvar. Det kan ocksé anvéndas med Abutment
Screw Removers, Abutment Screw Retrieval Instruments och Screw Tap Repairs for att ta bort
skruvar manuellt.

Implant Driver Wrench Adapters Brédnemark System NP/RP/WP:

Implant Drivers Wrench Adapter Bradnemark System ar indicerat f6r anvandnings under dental
implantatkirurgi for installation och borttagning av Brénemark System- och NobelSpeedy-
tandimplantat fran en osteotomi i Gverkdken eller underkaken.

Surgical Driver NobelReplace:

Surgical Driver NobelReplace dr indicerad for anvandning med NobelReplace-implantatbérare,
Nobel Biocare N1™ Implant Drivers och Implant Drivers Conical Connection for installation och
borttagning av tandimplantat i dverkdken eller underkaken.

Irrigation Needle:
Samma som avsedd anvandning/avsett syfte.

Kontraindikationer:

Anvandning av dteranvandbara instrument och komponenter frén Nobel Biocare ar
kontraindicerat for:

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

* Patienter som @r allergiska eller Gverkansliga mot féljande material:

e All-on-4 Guide, Multi-unit Aligning Instrument, Combined Open-end Wrench, Direction
Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm, Implant Driver Wrench Adapters Brénemark System
NP/RP/WP, Depth Probe 7-18 mm Z-shaped, NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm och
Surgical Driver NobelReplace (main body), Handle for Machine Instruments, Handle for
Implant Rescue Collar and Drill Guides: rostfritt stél.

« Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0: titanlegering Ti-6Al-4V.

e O-ring for Surgical Driver NobelReplace: fluoroelastomer PAI Compound 9844.

Det finns inga kontraindikationer for Irrigation Needle.
Information om kontraindikationer som ar specifika for implantatet eller
tandimplantatsystemkomponenten finns i motsvarande bruksanvisning.

Viktigt!

Allmént:

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

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

Det rekommenderas starkt att dteranvandbara instrument och komponenter frén Nobel Biocare
endast anvands med andra kompatibla instrument och komponenter fran Nobel Biocare.
Anvdndning av instrument och/eller komponenter som inte Gr avsedda att anvéndas i
kombination med dteranvandbara instrument och komponenter fran Nobel Biocare kan leda till
produktfel, vavnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

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

Fore operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersckning, foljd av klinisk undersokning 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 Iékningsprocess 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.

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

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

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

Under operation:

Det 4r viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls pé ratt satt for att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken for infektion hos bé&de patienter och personal.
Dessutom har de en stor betydelse fér det totala behandlingsresultatet.

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

Om implantatet dras &t fér hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppsté i
benet. Om en Surgical Driver anvands for att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att vara
uppmarksam pé att implantatet inte dras &t for hért.

Efter operation:

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

Avsedda anvéndare och patientgrupper:

Ateranvéndbara instrument och komponenter fran Nobel Biocare ska anvandas av
tandvardspersonal.

Ateranvéndbara instrument och komponenter fréan Nobel Biocare (med undantag fér Irrigation
Needle) ska anvandas for patienter som behandlas med tandimplantat.

Kliniska férdelar och onskade sidoeffekter:
Kliniska férdelar férkni med &teranvé

Nobel Biocare:

Enheterna som beskrivs i denna bruksanvisning ar komponenter for behandling med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som en klinisk férdel med behandlingen
kan patienten férvanta sig nya ténder och/eller dterstéllda broar.

Oénskade biverkningar associerade med dteranvéndbara instrument och komponenter frén

Enheterna som beskrivs i denna bruksanvisning ar en del av en invasiv behandling som kan
vara férknippad med typiska biverkningar sdésom inflammation, infektion, blédning, hematom,
smarta och svullnad. Beroende pa platsen kan det dven i sdllsynta fall leda till fenestrering
eller benfraktur, perforering av angransande strukturer, bihéleinflammation eller sensoriska/
motoriska storningar.

Under anvandning av dessa enheter kan kvéljning utlésas hos patienter med en kénslig
kvaljningsreflex.

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

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Hantering:

All-on-4 Guide anvdnds under All-on-4-proceduren for att underlatta preparationen av

osteotomin genom att tillhandahdlla referenslinjer (i steg om 4 mm) for att styra borrens vinkel.

1. Information om implantat och borrar som ar kompatibla med All-on-4 Guide finns i tabell 1i
denna bruksanvisning och mer information om preparation avimplantatsatet och inséttning
avimplantat finns i komponentens bruksanvisning.

2. Nar lamban har lyfts ska du férbereda en osteotomi som ar cirka 8 mm djup i mittlinjen med
hjalp aven @ 2 mm Twist Drill.

3. Placera All-On-4 Guide i osteotomin (Figur A) och sckerstall att guiden sitter ordentligt.

P

Figur A: Placering av All-On-4 Guide i den férsta (@ 2 mm) osteotomin
4. Fortsatt med att borra de tvé bakre implantatpositionerna med hjdlp av guiden for att
verifiera ratt vinkel (Figur B).
4

Figur B: Preparation av den andra osteotomin

5. Placera implantaten p& de bakre implantatpositionerna tillsammans med den vinklade
Multi-unit abutment.

6. Fortsdtt med att borra de framre osteotomierna pd samma satt som de bakre
osteotomierna med hjdlp av guiden for att verifiera ratt vinkel.

7. Tabort All-on-4 Guide frdn operationsomradet.

8. Fortsatt med placering av de 6nskade implantaten i de framre osteotomierna, enligt det
kirurgiska protokollet/hanteringsforfarandena i bruksanvisningen fér respektive implantat.

Multi-unit Aligning-instrumentet anvénds for att bestamma vinkeln pé ett tandimplantat, for

att kunna identifiera ett Multi-Unit Abutment med lamplig vinkel.

1. Montera Multi-unit Aligning-instrumentet pd implantatbdraren och sdkra instrumentet med
tandtréd enligt Figur C.

Figur C: Montering av Multi-unit Aligning-instrumentet pd implantatbéraren

Obs! For implantatbdrare med en trekanalskoppling, sékerstdll att lasermarkeringen p&
implantatbdraren (en réd pil) ar i linje med Multi-Unit Aligning-instrumentet enligt Figur D.
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5. Tabort implantatbdren och Multi-unit Aligning-instrumentet och satt i Iamplig Multi-unit
Abutment. Figur Hillustrerar en Multi-unit Abutment pé& 30° inklusive ins@ttningshandtaget.

i

Figur D: Inriktning av Multi-unit Aligning-instrumentet pé& implantatbéraren med
trekanalskoppling

i
I

1]

7

2. Forinimplantbdraren och Multi-unit Aligning-instrumentet i implantatet (se Figur E).

Figur H: 30° Multi-unit Abutment (inklusive insdttningshandtaget) Figur K: Sékra riktningsindikatorn med tandtréd
- : 2. Nar osteotomin har skapats ska du satta in instrumentet i osteotomin for att verifiera
Nar det ar tillampligt kan Combined Open-end Wrench anvéandas fér att underldtta riktningen. Djupmarkeringarna pé Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm motsvarar
anslutningen eller borttagningen av ett Guided Implant Mount eller Trefoil Implant Mount. Mer implantatldngden.

information om Guided Implant Mount finns i IFU20711 och mer information om Trefoil Implant

Mount finns i IFU1099. Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides anvands for att underlatta hanteringen av
1. Placera Guided Implant Mount eller Implant Mount pé& implantatet och anvénd Combined Implant Rescue Collars och Rescue Drill Guides i patientens mun.
Open-end Wrench for att hélla Implant Mount pé plats nar skruven dras at med Unigrip™

Anvand med Implant Rescue Collars:
Screwdriver (Figur I).

Implant Rescue Collars anvénds for att underlatta borttagning av implantat med intern
2 trekanalskoppling, dar implantatets anslutningsyta @r skadad eller har kollapsat. De placeras
o runt implantatets krage for att forhindra expansion av kragen nar implantatet tas bort. Mer
information Implant Rescue Collars finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFUT097.

1. Anslut Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides p& Implant Rescue Collar och anslut

Figur E: Insdttning av Multi-unit Aligning-instrumentet i implantatet
9 9 gning P det sedan till implantatets anslutningsyta enligt Figur L.

3. Vinklingsindikatorn for Multi-Unit Aligning-instrumentet indikerar positionen for
protesskruvhdlet nar du placerar en Multi-Unit Abutment pd 17° eller 30°. Vinklingsindikator
armen, som @r vinkelrétt mot benet efter placering, indikerar vilken Multi-unit Abutment som
rekommenderas (17° eller 30°). Den réda linjen pé Figur F illustrerar 30°-alternativet.

A

A
Figur I: Anvéinda Combined Open-end Wrench fér att hélla fast Implant Mount ﬁ
- 4

2. Foratt ta bort Implant Mount, anvénd nyckeln fér att hélla Implant Mount pé plats medan
du skruvar loss skruven med Unigrip Screwdriver. A {

Depth Probe 7-18 mm Z-shaped och NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm: ;
Depth probes kan anvandas under preparationen av en osteotomi for att verifiera djupet.
1. Nar osteotomin har skapats, for in Depth Probe i osteotomin tills Depth Probe méter botten

pd osteotomin.

2. Dijupmarkeringarna pé varje sida av instrumentet motsvarar den dnskade implantatiangden. Figur L: Ansluta Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides till Implant Rescue Collar

Langden ar markerad i millimeter pd skaftets till Depth Probe. 2. Fortsdtt med att ta bort implantatet med lampligt Implant Retrieval Instrument som
Figur F: Vinklingsindikatorn identifierar den rekommenderade Multi-unit Abutment Obs! NobelSpeedy Depth Probe har bara en sida eftersom den ér specifikt utformad fér att beskrivs i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1097.
(exempel: 30°) anvéndas med de langa NobelSpeedy-implantaten (18-25 mm). Anvénd med Rescue Drill Guides:
4. Vrid implantatet till dess slutposition med Manual Torque Wrench Surgical (se Figur G). Mer Rescue Drill Guides On.vands for att Sk.ydd.(_] implantatets ur:s\.utmngsyto och for att g}uwda .
. . . . .. U I I .
Information om Manual Torque Wrench Surgical finns i bruksanvisningen IFU1098. Abutment Screw Retrieval Reverse Drill nar du borrar ett hél i skruvfragmentet. Mer information
ktiat! Overskrid aldri std . Lol brok . om Rescue Drill Guides finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1043.
vi t!gt. verskrid a r:g d“et Gat ragnl.ngsmoment som anges | Implantatets bru S“”"'S”J'Tg‘ 1. Anslut Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides till Rescue Drill Guide och satt
Om implantatet dras &t for hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppsta i wx 7101315 1R

benet. Om en Surgical Driver anvands for att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att vara sedan in det iimplantatets anslutningsyta enligt Figur M.
uppmarksam pé att implantatet inte skruvas fast for hért.

Figur J: Depth Probe 7-18 mm Z-shaped
Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm och Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0:

Riktningsindikatorer anvénds for att verifiera osteotomins riktning innan du gér vidare till nasta
steg i borrprotokollet.

1. Dra en bit tandtréd genom halet pd riktningsindikatorn for att forhindra att instrumentet
aspireras eller svéljs (se Figur K).

Figur G: Justering av implantatets rotationsposition med Manual Torque Wrench Surgical Figur M: Anslutning. av chdle for Implar.ﬂ: Rescue.CoIIclr and Drill Guide~ till Rescue Drill Guide
och inféring av Rescue Drill Guide i implantatets anslutningsyta
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2. Fortsatt med att ta bort skruven med Abutment Screw Retrieval Reverse Drill enligt
beskrivningen i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1043.

Handle for Machine Instruments:

Handle for Machine Instruments kan anslutas till olika maskinellt drivna Nobel Biocare-

skruvmejslar s@ att det kan anvéandas fér att dra @t eller lossa skruvar manuellt. Det kan

ocksa anvandas med instrument for borttagning av distansskruvar. Mer information om

skruvmejslarna finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085. Information om instrument fér

borttagning av distansskruvar finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1043.

Anvand med skruvmeislar:

1. Anslut Handle for Machine Instruments till 6nskad maskinellt driven skruvmejsel.

2. Hall skruvmejseln i bararen och anvand ett latt tryck for att skruva skruven med
skruvmejseln.

3. Dra dt eller lossa skruven fér hand.

Anvand med instrument for borttagning av distansskruvar:

1. Anslut Handle for Machine Instruments till 6nskat instrument for borttagning av
distansskruvar (Abutment Screw Remover, Abutment Screw Retrieval Instrument eller
Screw Tap Repair).

2. Hall skruvmejseln i bararen och skruva skruven/skruvfragmentet med instrumentet.

3. Fortsatt med att ta bort skruven for hand enligt Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1043.
Vid behov kan bararen ocksé anvandas med verktyget Screw Tap Repair for att ta bort
rester frén implantatets gangor.

Implant Driver Wrench Adapters Brédnemark System NP/RP/WP:

Implant Driver Wrench Adapters Branemark System anvands for att ansluta Brénemark
System- eller NobelSpeedy-implantat till Brénemark System Manual Torque Wrench.
Information om Brénemark System-implantat finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1015
och information om NobelSpeedy-implantat finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1007.

1. Anslut Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System till Manual Torque Wrench
Branemark System enligt Figur N.

Figur N: Ansluta Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System till Manual Torque
Wrench Brénemark System

Satt in implantatbdraren i Branemark System- eller NobelSpeedy-implantatets anslutningsyta
och fortsatt med att dra &t implantatet med Manual Torque Wrench Brénemark System till
6nskat &tdragningsmoment.

Surgical Driver NobelReplace:

Surgical Driver NobelReplace kan anslutas till en implantatbarare med intern konisk koppling,
trianguldr konisk koppling eller intern trekanalskoppling och anvénds fér manuell insattning av
implantat. Surgical Driver ger forbattrad taktil kdnsla och kontroll under insattning av implantat,
vilket ar sarskilt 6nskvart nar implantat placeras i det framre omrédet.

1. Anslut 6nskad implantatbdrare till Surgical Driver NobelReplace.

2. Medan du héller implantatbdraren med Surgical Driver NobelReplace ska du ansluta
implantatbararen till implantatet, placera implantatet i osteotomin och dra at implantatet
for hand enligt de angivna bruksanvisningarna.

Irrigation Needle:

Irrigation Needle ar ansluten till en spruta som innehdller rengéringslésning och anvands for att

spola inre kanaler/lumina i kanylerade borrar och tappar under bearbetning/omsterilisering.

1. Anslut Irrigation Needle till en 20 ml-spruta.

2. Anvand Irrigation Needle fér att spola inre kanaler/lumina i borren/tappen med
rengoringslosning.

3. Kontrollera kanaler/lumina fér kvarvarande féroreningar och/eller rester och upprepa
spolningen vid behov for att ta bort alla synligt rester.
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Material:

¢ All-on-4 Guide, Multi-unit Aligning Instrument, Combined Open-end Wrench, Direction
Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm, Implant Driver Wrench Adapters Brénemark System
NP/RP/WP, Depth Probe 7-18 mm Z-shaped, NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm, Surgical
Driver NobelReplace (main body), Irrigation Needle, Handle for Machine Instruments, Handle
for Implant Rescue Collars and Drill Guides: rostfritt stdl enligt EN 10088-3/ASTM F899.

« Direction Indicator Tapered: titanlegering Ti-6Al-4V i enlighet med ASTM F136.

e O-ring (Surgical Driver): fluoroelastomer PAl Compound 9844.

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

Ateranvéindbara instrument och komponenter frén Nobel Biocare levereras icke-sterila och &r
avsedda for Gteranvandning. Fére anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt den
manuella eller automatiserade proceduren i anvisningarna fér rengéring och sterilisering.
Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Fore varje anvandning maste dteranvandbara instrument och komponenter fran Nobel Biocare
inspekteras for tecken pd forsamring som kan begrdnsa enhetens livslangd eller prestanda, till
exempel foljande:

*  Synlig korrosion.

¢ Mekaniskt slitage, notning, skada eller deformation.

*  O-ring fortfarande pd plats (gdller for Surgical Driver).

Kassera enheten om négot av dessa tecken pd nedbrytning ar synbart.

Varning! Far ej anvdndas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Obs! Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm, Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0, Depth
Probe 7-18 mm Z-shaped och NobelSpeedy Depth Probe 18-25 mm kan bearbetas som enskilda
enheter sGsom beskrivs i rengérings- och steriliseringsinstruktionerna nedan, eller tillsammans
med andra enheter i en PureSet Tray enligt rengdrings- och steriliseringsinstruktionerna i

Nobel Biocare-bruksanvisningen IFUT067. Denna bruksanvisning finns pd ifu.nobelbiocare.com.

Anvisningar for rengéring och sterilisering:

Ateranvéndbara instrument och komponenter frén Nobel Biocare levereras icke sterila av
Nobel Biocare och &r avsedda fér dteranvéndning. Fére varje anvéindning méste enheterna
rengéras och steriliseras av anvéndaren.

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

Viktigt! Avvik inte frén de omsteriliseringsinstruktioner som beskrivs.

Viktigt! Olikartade metaller ska separeras fran varandra under steriliseringen for att motverka
korrosion.

Foljande rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder
och riktlinjer efter behov:

¢ Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.
*  Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 ér det anvandarens/den omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla
att bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvandning av utrustning, material och
personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser fran foljande instruktioner ska
valideras av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

Obs! Tillverkarens bruksanvisning fér rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehdr som
anvdnds for att rengéra och/eller torka enheterna méste noggrant féljas om tillampligt.

Obs! All-on-4 Guide, Multi Unit Alignment, Combined Open End Wrench, Direction Indicators,
Implant Driver Wrench Adapter, Depth Probe, Irrigation Needle, Surgical Driver, Handle for
Machine Instruments och Handle for Rescue Collars and Drill Guides har validerats att klara
dessa rengérings- och steriliseringsprocedurer.

Initial behandling pé& anvéndningsstéllet fére omsterilisering:

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

2. Avlagsna fororeningar och partiklar fran Gteranvdndbara enheter avsedda att omsteriliseras
med absorberande pappersservetter.

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrddet:

1. Efter att fororeningar och partiklar har avlidagsnats 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 omsteriliseringsomrédet sa snart det ar praktiskt méjligt. Om
overforingen till omsteriliseringsomradet blir forsenad ska du 6vervaga att técka dver
enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare for att undvika att
féroreningar och/eller partiklar torkar in.

Obs! Ateranvéindbara enheter ska omsteriliseras genom att pabdrja de forskrivna

automatiserade eller manuella rengoérings- och torkningsprocedurerna inom 1timme efter
anvandningen, for att sakerstdlla effektiv omsterilisering.

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

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férrengéring):

Férrengoring:

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

2. Fylllumina (om sddana 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 alla synliga féroreningar @r borta.

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 20 sekunder tills alla synliga
féroreningar ar borta.

5. Skolj alla yttre och inre ytor, lumina och hdligheter (om saddana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder fér att aviagsna allt rengéringsmedel.

6. Skolj lumina (om s@dana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning:

Foljande 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 hogst 11individuella enheter.

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

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

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

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

Visuell inspektion:

Efter rengdring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsdmring som t ex
korrosion, missfdrgning, gropar eller sprickor i férslutningar. Enheter som inte blir godkanda i
inspektionen ska kasseras pd lampligt satt.

Manvuell rengéring och torkning:

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

2. Skrubba de yttre ytorna pé& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills alla
synliga féroreningar ar borta.

3. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP, hogst 45 °C (113 °F)) med en spolkany!
som &r 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 alla synliga
féroreningar 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)/hogst 45 °C (113 °F).

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

8. Skolj de yttre ytorna p& enheterna grundligt med renat eller sterilt vatten i minst
10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

9. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter.
IFU1090 012 00
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Visuell inspektion:

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

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

inspektionen ska kasseras p& lampligt satt

Foljande Gngsterilisatorer anvdndes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320

(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel)

Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last p& hégst 11 enheter individuellt

forseglade i steriliseringspdsar.

1. Forslut varje enhet i en lamplig steriliseringspdse. 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 Tillrackligt skydd for instrumenten samt steriliseringsforpackningen mot
mekanisk skada.

Tabell 5 visar exempel pd lampliga behdllare, pdsar och omslag for sterilisering.

Tabell 5: Rek lerade steriliseri

Metod Rel ad steriliseri

gsp

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspase

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pdse

2. Mark steriliseringspdsen med information som kravs for att kunna identifiera enheten (till
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 6):

Tabell 6: Rekommenderade steriliseringscykler

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

Validerade steriliseringsprocesser for att uppnd en Sterility Assurance Level (SAL) p& 10 i enlighet med
EN1SO 17665-1

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

Rekommendation frén Varldshélsoorganisationen (WHO) for dngsterilisering av instrument med potentiell TSE/
CJD-kontaminering. Sakerstdll att férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvdnds for denna cykel har validerats for dessa forhéllanden.

4 Mattat dngtryck vid 132 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.
s Mattat dngtryck 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 maste féljas strikt.

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda ska enheterna som beskrivs i denna bruksanvisning endast
anvdndas 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 for
varje produkt.

For att bekrafta kompatibiliteten for produkter som dr avsedda att anvandas tillsammans ska
du kontrollera fargkod, métt, langd, anslutningstyp och/eller annan direkt mérkning, dar det ar
tillampligt, p& produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

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

Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer
information finns p& www.nobelbiocare.com.
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Eérvaring, hantering och transport:

Enheten maste forvaras och transporteras i originalforpackningen under torra férhallanden i
rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig férvaring och transport kan péaverka
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:

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

Sortering, dtervinning eller kassering av forpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om forpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.

Information géllande tillverkare och distributér:
Tillverkare:
M 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

c € 2797

CE-markning for
klass Ir-produkter

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

ecre] [O7 R /N

Auktoriserad Lotnummer Artikelnummer Viktigt!

representant i EU
c € DE] HDEHP

CE-markning Las bruksanvisningen  Innehdller farliga Innehaller eller kan
amnen innehdlla spér av
ftalater
Datum Tillverkningsdatum Fér ej omsteriliseras  Far ej Gteranvandas

ot
Rx Only m
Fér ej anvandas om Dubbelt sterilt Receptbelagd Vérdcentral
férpackningen ar skadad  barridarsystem anvdndning enbart eller lakare

Meddelande betrdffande enhetslicens i Kanada: Observera att vissa produkter som beskrivs i \\:l/
denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda enligt kanadensisk lag. // N
A\ EE' symbol glossary.nobelbiccare. com

Information om Basic UDI-DI: L ifu.nobelbiocare. com
Féljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna Skyddas fran solljus Férvaras torrt Lank till portalen med symbolordlista
bruksanvisning. och bruksanvisning

Produkt Basic UDI-DI-nummer

All-on-4 Guide 73327470000002006L ﬁ I

Multi-unit Aligning-instrument 733274700000021877

Combined Open-end Wrench 73327470000001927E MR-villkorad Tillverkare Medicinteknisk Pyrogenfri

produkt
Depth Probe 7-18 mm Z-shaped och NobelSpeedy Depth Probe 73327470000001606Z
18-25 mm
[ ] @

Direction Indicator @ 2/@ 2.4-2.8 mm och Direction Indicators 733274700000016377 (P

Tapered NP/RP/WP/6.0 w W #

Implant Driver Wrench Adapters Branemark System NP/RP/WP | 73327470000001587E

. Icke-steril Patientidentifikation ~ Webbplats for Patientnummer
Surgical Driver NobelReplace . .
patientinformation
Irrigation Needle 733274700000016479
Handle for Machine Instruments 73327470000001787L L=,
L/ \J
Handle for Rescue Collars and Drill Guides 73327470000001747C | SN | O R 4

Enkelt sterilt Enkelt sterilt
barridgrsystem med barridrsystem med
skyddsforpackning skyddsforpackning

inuti utanpd

Enkelt sterilt
barridgrsystem

Serienummer
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[STERILE|EO ISTERILE| R

Steriliserad med Steriliserad genom
etylenoxid strdlning

W#

Temperaturgréns Tandnummer

ISTERILE| |

luDI|

Ovre temperaturgrdns Steriliserad med
&nga eller varme

SE Med ensamratt

Unik Anvands fore
enhetsidentifierare

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

inte ar en exakt dtergivning av produkten.
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