Drill Stop Kits fér guidad kirurgi och kirurgi pa fri hand

Bruksanvisning

Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den hér produkten @r en del av ett helhetskoncept och fér endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvands tillsammans med
produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gdlla. Anvandaren av produkter
fran Nobel Biocare r sjalv skyldig att avgéra produktens lamplighet fér den specifika patienten
och gdllande omstdndigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underférstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
ovriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utférande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har dven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende denna produkt frén
Nobel Biocare och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom det ar anvandaren som har kontroll dver anvéndningen av produkten ligger ansvaret
fér anvandningen p& 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 forsdljning pé alla marknader.

Beskrivning:

Drill Stops @r ihdliga cylindrar med en retinerande skruv som ér fést vid Twist Drills/Twist Step
Drills och fixeras med stoppskruven. De ar utformade for att skapa en stoppfunktion for att
férhindra djupare borrning i en osteotomi dn till onskat djup.

Drill Stops finns i flera diametrar fér anvandning med borrar med olika diameter (& 2,0, @ 2,8,
@3,832,@ 3,4, 3,6 och @ 4,2 mm). Detta sortiment av Drill Stops kan lagras i en Drill Stop
Kit Box och tillsammans utgér dessa Drill Stop Kit.

Det finns tvé Drill Stop Kits, en Drill Stop Kit fér guidad kirurgi och Drill Stop Kit fér kirurgi

pé fri hand. Bada satserna kan anvandas med Twist Drills och Twist Step Dirills for féljande
Nobel Biocare-implantatplattformar: NobelActive® NobelParallel™ CC, Branemark System® Mk
Il TiUnite®, NobelSpeedy® Groovy, NobelSpeedy® Shorty, Replace Select™ TC.

Drill Stop Kit fér guidad kirurgi identifieras med beteckningen (10+). Detta betyder att borren
ar 10 mm langre an Twist/Step Drills for kirurgi pé fri hand for att kompensera fér héjden pd
Surgical Template och Guided Drill Guide.

Avsedd anvéndning/avsett syfte:
Drill och Drill Kits fér guidad kirurgi H
Avsedda att anvéndas fér att férbereda eller underlatta preparationen av en osteotomi for
placering av ett kakbensférankrat tandimplantat.

Drill Stop Kit Box fér guidad kirurgi och kirurgi pé fri hand:

Avsedd for anvandning for att organisera och montera instrument som anvénds for kirurgiska
och protetiska procedurer for tandimplantat.

Indikationer:

Drill h Drill Kit fér kirurgi pé fri hand:

Drill Stops och Drill Stop Kit fér kirurgi pé fri hand indiceras for anvéndning med raka
borrprotokoll med hjdlp av Twist Drills och Twist Step Drills under tandimplantatkirurgi i dver-
eller underkdken for att férhindra djupare borrning i en osteotomi an 6nskat djup.

Drill h Drill Kit fér gui kirurgi:

Drill Stops och Drill Stop Kit for guidad kirurgi indiceras for anvdndning med raka borrprotokoll
med hjalp av Guided Twist Drills och Guided Twist Step Drills under guidad tandimplantatkirurgi
i 6ver- eller underkdken for att forhindra djupare borrning i en osteotomi an énskat djup.
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Drill Stop Kit Box fér guidad kirurgi och kirurgi pé fri hand indiceras fér att underlatta
fastsattningen av Drill Stops pd respektive Twist Drill och Twist Step Drill och fér att organisera
borrarna for anvandning under det kirurgiska ingreppet.

Kontraindik
Det ar kontraindicerat att anvédnda Drill Stops och Guided Drill Stop Kit for patienter som ar
allergiska eller 6verkansliga mot rostfritt stdl.

ioner:

Det finns inga kontraindikationer for Drill Stop Kit Box for kirurgi pé fri hand eller fér Drill Stop
Kit Box for guidad kirurgi.

Se Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU2011 for kontraindikationer och annan information
som dr specifik for preparationen av det kirurgiska tandimplantatsdtet under guidad
tandimplantatkirurgi. Denna bruksanvisning kan laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com.

Varningar:

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

Forutom de obligatoriska forsiktighetsdtgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angdende aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i kdkbenet.
Detta gérs genom anatomiska kunskaper och réntgenbilder fére operationen.

Férsiktighetsdtgérder:

Allmdint:

Nér du anvénder en ny produkt/behandlingsmetod for férsta géngen 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
natverk av mentorer for detta andamdl.

Fére operation:

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

Under operation:

Det ar viktigt att sterila instrument hanteras och underhalls pd 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 @r mycket smé mdste man vara forsiktig sé att patienten inte svdljer eller
aspirerar dem. Det dr lampligt att anvénda specifika stédverktyg for att férhindra inandning av
|6sa delar (t.ex. ett halsskydd).

Avsedda anvéndare och patientgrupper:
o Drill Stops och Drill Stop Kit (inklusive Drill Stop Kit Box) ska anvdndas av tandvérdspersonal.

«  Drillstops och Drill Stop Kit ska anvéndas fér patienter som behandlas med tandimplantat.

Kliniska férdelar och odnskade sidoeffekter:

Kliniska férdelar med Drill Stops och Drill Stop Kit:

Drillstops och Drill Stop Kit (inklusive Drill Stop Kit Box) ar komponenter fér behandling med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen kan
patienten férvanta sig nya tander och/eller dterstdllda broar.

Odnskade biverkningar fér Drill Stops och Drill Stop Kit:

Anvandningen av Drill Stops och Drill Stop Kit (inklusive Drill Stop Kit Box) ar en del av en invasiv
behandling som kan vara forknippad med typiska biverkningar sdsom inflammation, infektion,
blédning, hematom, smarta och svullnad. Beroende pé platsen kan det @ven i sdllsynta fall leda
till fenestrering eller benfraktur, perforering av angrdnsande strukturer, bihdleinflammation eller
sensoriska/motoriska stérningar. Under anvdndning av dessa enheter kan kvdljning utldsas hos
patienter med en kanslig kvdljningsreflex.

Not gdllande allvarliga incidenter:

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

Nobel
Biocare™

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

Hanteringsprocess:
1. Valj lamplig Drill Stop enligt diameter f6r onskad Twist Drill eller Twist Step Drill (se
lasermarkeringen pd borret for att bekrafta kompatibiliteten).

2. Skjut borrstoppet pé borret och placera enheten i Drill Stop Kit Box i monteringshélet som
motsvarar onskat borrdjup (Figur A). Drill Stop Kit Box innehdller tvé olika rader: En for borr
med en diameter p& 2 mm till 3,2 mm och en for borr med en diameter pd 3,4 mm och stérre
(den nedre raden som ar markt med en asterisk (*) i bilden anvands for borr med stérre
diameter).

Drill Stop Kit fér kirurgi pd fri hand Drill Stop Kit fér guidad kirurgi
Figur A: Placera borret/Drill Stop-enheten i Guided Drill Stop Kit Box

Obs! Borren for guidad kirurgi @r 10 mm langre an Twist Drills och Twist Step Drills for kirurgi pé
fri hand for att kompensera for héjden pd Surgical Template och Guided Drill Guide. Detta anges
med markeringen (10+) som ar tryckt pd Guided Drill Stop Kit Box (se Figur A).
3. Dra &t den retinerande skruven pé Drill Stop med Unigrip™ Screwdriver (Figur B). Mer

information om Unigrip™ Screwdriver finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085.
Varning! Se till att den retinerande skruven pd Drill Stop ar tillrackligt tdragen for att
sdkerstdlla att Drill Stop inte faller av borret eller att det eventuellt svdljs eller andas in av
patienten.

Drill Stop Kit fér kirurgi pd fri hand

Drill Stop Kit fér guidad kirurgi
Figur B: Dra &t den retinerande skruven pd Drill Stop

4. Forinformation som dr specifikt for preparation av det kirurgiska implantatsdtet vid guidad
tandimplantatskirurgi, se Nobel Biocare IFU2011.

Material:

*  Drill Stops: medicinskt rostfritt stal enligt ASTM F899 typ 303, ISO 7153-1typ N och UNS
S30300.

«  Drill Stop Kit Box: l&da (aluminium enligt EN-AW-6082/SS-EN-573-3); hélje (polyfenylsulfon
(PPSU); Radel R 5000/5500 grad 99055); Cover Stop Top (polyetereterketon (PEEK) 4506).

Information om sterili h dteranvéndbarhet:

Drill Stops och Drill Stop Kit Box levereras icke-sterila och Gr avsedda for dteranvandning. Fore
anvandning ska produkten rengoras och steriliseras enligt den manuella eller automatiserade
proceduren i anvisningarna for rengéring och sterilisering.
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Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Drill Stops och l&dor for Drill Stop Kit Box ar dteranvandbara enheter som mdste inspekteras
fére varje anvandning for att sdkerstalla enhetens integritet. Enheten méste kasseras om det
finns tecken pé korrosion eller annan skada, eller om textens ldsbarhet férsamrats.

Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Drill Stops och Drill Stop Kit Box 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.

Féljiande rengorings- 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 &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 frén féljande instruktioner ska

valideras av anvandaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

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

som anvands for att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant féljas dar

tillampligt.

Obs! Drill Stops och l&ddorna for Drill Stop Kit Box har validerats for att motstd dessa

rengorings- och steriliseringsforfaranden.

Initial behandling pd anvéndningsstéllet fére omsterilisering:

1. Kassera engéngsinstrument och utslitna dteranvéndbara instrument omedelbart efter
anvandning.

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

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrddet:

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

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomrédet sé& snart det ar praktiskt maéjligt. Om
overforingen till omsteriliseringsomradet blir forsenad ska du 6vervaga att técka dver
enheterna med en fuktig duk eller forvara dem i en sluten behdllare for att undvika att
smuts och/eller partiklar torkar in.

Obs! Ateranvéindbara enheter ska omsteriliseras genom att p&bdrja de forskrivna
automatiserade eller manuella rengérings- och torkningsprocedurerna inom 1timme efter
anvandningen, 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):

Férrengdring:

1. Demontera Drill Stops fére rengéring genom att ta bort Drill Stops frén borren.

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

3. Fylllumina (om sddana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

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

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

6. Skolj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter (om sédana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder for att avlidgsna allt rengéringsmedel.

7. Skélj lumina (om sédana 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
pé hogst 11 individuella 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.
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3. Utfér automatiserad rengéring. Foljande parametrar ar baserade pd Vario TD-programmet
pé Miele G7836 CD-diskmaskinen:

e Minst 2 minuters fértvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.

¢ Minst 5 minuters rengéring med minst 55°C kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).

e Tomning.
¢ Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
¢ Minst 2 minuters skéljning med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
4. Kor torkeykeln vid minst 50°C (122.0°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 for oacceptabel forsamring som t ex
korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda i
inspektionen ska kasseras p& lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning:

1. Demontera Drill Stops fére rengéring genom att ta bort Drill Stops frén borren

2. Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 % NaCl-16sning.

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

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

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

6. Skolj de yttre ytorna och lumina p& enheten grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

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

8. 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.

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

10. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engangsservetter.

Visuell inspektion:

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

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

inspektionen ska kasseras pé lampligt satt.

Sterilisering:

Foljande @ngsterilisatorer anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320

(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).

Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last pa hogst 11 enheter individuellt

forseglade i steriliseringspésar.

1. Forslut varje enhet i en Idmplig steriliseringspdse. Steriliseringspdsen 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).

o Tillrackligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk

skada.
Tabell 1visar exempel pa lampliga behdllare, pasar och omslag for sterilisering.
Tabell 1: Rek ade steriliseringsp
Metod Rek derad steriliseri

9gsp

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pése

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

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

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

Tabell 2: Rekommenderade steriliseringscykler

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

1 Validerade steriliseringsprocesser fér att uppné en Sterility Assurance Level (SAL) p& 10 i enlighet med
EN SO 17665-1.

2 Rekommendation fran Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01 Part C.
3 Rekommendation fran Varldshéalsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering av instrument med potentiell TSE/

CJD-kontaminering. Sakerstdll att férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvands fér denna cykel har validerats for dessa férhallanden.

4 Mattat éngtryck vid 132°C i enlighet med EN ISO 17665-2.
s Mattat éngtryck vid 134°C i enlighet med EN ISO 17665-2.

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

de anvdnder, med den utrustning och de operatérer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmdssigt. 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 foljas strikt.

Edrvaring och underhdll:

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

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet:

Behéllaren och/eller den yttre férpackningen som anvands for att transportera eller frakta
den omsteriliserade enheten tillbaka till anvandningsstéllet méste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke pd enhetens forpackning 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 Drill Stops och Drill Stop Kit endast anvandas med de
produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen fér andra kompatibla
Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den avsedda anvandningen foér varje produkt. Fér
att bekrafta kompatibiliteten for produkter som ar avsedda att anvandas tillsammans med Drill
Stops och Drill Stop Kit ska du kontrollera fargkod, matt, léngd, anslutningstyp och/eller annan
direkt markning, dar det ar tilldmpligt, pa produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

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

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

Eérvaring, hantering och transport:

Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen under torra forhéllanden 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 oanvéndbara medicinska enheter pd ett sakert satt
som hdlso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala hdlso- och sjukvardsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, @tervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om férpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.
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Information gdllande tillverkare och distributér:
Tillverkare:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Véastra 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 E c €2797

CE-markning for - CE-mdarkning for

klass I-produkter klass lla-produkter
Obs! Se produktetiketten for att faststdlla tillamplig CE-markning for varje enhet.
Meddelande betréffande enhetslicens i Kanada: Observera att vissa produkter som beskrivs i
denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda enligt kanadensisk lag.
Information om Basic UDI-DI:

Féljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna
bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer
Drill Stop Kit Box 73327470000001426X
Guided Drill Stop Kit Box

Drill Stops (@ 2/@ 2,8/@ 3/ 3,2/@ 3,4/2 3,6/ 3.8/ 4,2) 73327470000001226R

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

&
I~
2D

Skyddas frén solljus

/o

MR-villkorad

fa\

Icke-steril

g

Serienummer

Lotnummer

(1]

Las bruksanvisningen

]

Tillverkningsdatum

O

Dubbelt sterilt
barridgrsystem

4|‘¢¢

Férvaras torrt

wl

Tillverkare

K

Patientidentifikation

Enkelt sterilt
barridgrsystem

Artikelnummer

&

Innehaller farliga
dmnen

Far ej omsteriliseras

Rx Only

Receptbelagd
anvandning enbart

>

Viktigt!

q

DEHP

Innehdller eller kan
innehélla spér av
ftalater

9

Far ej dteranvandas

2

Vérdcentral
eller lakare

GI] 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
barrigrsystem med
skyddsforpackning
utanpd

STERILE[EO|  [STERILE[ R | W#

Steriliserad med Steriliserad genom Temperaturgrdns Tandnummer
etylenoxid stréining

sTERILE| | | {UDI|
Ovre temperaturgrdns Steriliserad med Unik Anvéands fore

anga eller varme enhetsidentifierare

SE Med ensamratt.

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