Bone Mill med Guide for NobelReplace®

Bruksanvisning

(o |

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den héar produkten ar en del av ett helhetskoncept och fir endast anvéandas tillsammans
med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller Ovriga forpliktelser
frdn Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter fran Nobel Biocare &r sjalv skyldig att avgéra produktens ldmplighet for den
specifika patienten och géllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstétt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i samband
med bristande professionellt omdome eller utforande vid anvandning av produkter fran
Nobel Biocare. Anvandaren har dven skyldighet att regelbundet informera sig om de
senaste uppdateringarna angaende denna produkt fran Nobel Biocare och hur den tillampas.
Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom det &r anvandaren som
har kontroll 6ver anvandningen av produkten ligger ansvaret for anvandningen pa honom/
henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som uppstétt till foljd darav.
Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar god-
kanda, lanserade eller licensierade for forséljning pa alla marknader.

Beskrivning:
Bone Mill i kombination med Bone Mill Guide anvands av tandvardsspecialister for att ta
bort dverskott av ben omkring implantat.

Avsedd anvindning:

Bone Mill i kombination med Bone Mill Guide anvands av tandvérdsspecialister for att ta
bort 6verskott av ben omkring implantat.

Indikationer:

Bone Mill i kombination med Bone Mill Guide ar till for att ta bort dverskott av ben omkring
den koronala delen p& implantat med intern trekanalskoppling sa att placeringen av
protetiska komponenter underlattas.

Kontraindikationer:

| allmanhet géller att implantatingrepp ar kontraindikerat hos:

— patienter vars medicinska tillstdnd inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

— patienter som é&r allergiska eller 6verkansliga mot titanlegering grad 5 (Ti 6Al-4V), rostfritt
stél eller diamantlikt kol (DLC).

Varningar:

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

Viktigt!

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

Nar du for forsta gangen ska anvanda en ny produkt/behandlingsmetod kan du fa en
djupare forstaelse och ett battre resultat om du arbetar tillsammans med en kollega som
har erfarenhet av den nya produkten/behandlingsmetoden. Nobel Biocare har ett globalt
natverk av mentorer for detta &ndamal.

Alla instrument och verktyg som anvénds under operation maste hallas i gott skick och
forsiktighet maste iakttas s att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.
Eftersom konstruktionerna ar s& sma maste man vara forsiktig sa att patienten inte svéljer
eller aspirerar dem.

Varje Bone Mill Guide f&r endast anvéandas tillsammans med respektive motsvarande
implantatstorlek. Annars kan implantathuvudet och innergédngorna skadas.

Hantering:

Procedur:

1. Ta bort Cover Screw eller ldkdistansen, om sadan anvands.

2. Placera Bone Mill Guide pa implantatet och dra &t manuellt med Unigrip™ Screwdriver.

3. Anslut Handle for machine instruments om Bone Mill ska anvandas manuellt eller
anslut Bone Mill pa vinkelstycket. Innan maskinen startas ska Bone Mill placeras 6ver
Bone Mill Guide. Darefter startas maskinen pa lag hastighet (60-100varv/min). Riklig
spolning rekommenderas.

Viktigt! Se till att ingen bojkraft forekommer nér Bone Mill anvands.

4. Nar benet som omger implantatplattformen har reducerats tillrackligt ar det dags
att ansluta distansen. Kontrollera att implantatplattformen &r fri frdn benrester. Hojd-
markeringarna (i steg om 1 mm) p& Bone Mill kan anvéndas som végledning nar man
véljer distans utifran kragens hojd.

Markeringarna bérjar T mm fran implantatplattformen. Markeringarna ska anvandas
som referens for hojden p& mjukvavnaden. Men hjalp av fonstret i den 6vre delen av
Bone Mill &r det enkelt att se nér instrumentet sitter helt pa guiden.

Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i procedurmanualen for respektive

implantatsystem p& www.nobelbiocare.com. Du kan ocksa be din lokala Nobel Biocare-

representant om den senaste tryckta versionen.

Material:

Bone Mill: rostfritt stal med beldggning av diamantlikt kol (DLC).
Bone Mill Guide: titanlegering grad 5 (Ti-6AI-4V).

Anvisningar for rengéring och sterilisering:

Enheten levereras osteril och ar avsedd for teranvandning. Enheten maste rengoras och
steriliseras innan den anvands. For USA: Placera enheten separat i en portionspase och
forslut. Angsteril\'sera sedan vid 132° C i 3 minuter.

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

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

En fullstandig uppsattning rekommenderade parametrar finns i “Cleaning &

sterilization guidelines for Nobel Biocare products including MRI information” p&
www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ocksa be en lokal Nobel Biocare-
representant om den senaste tryckta versionen.
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Varning! Anvandning av komponenter som inte ar sterila kan leda till vavnadsinfektion
eller infektionssjukdomar.

Sakerhetsinformation for MR:

Observera att produkten inte har utvarderats med avseende pa sakerhet och kompatibilitet
i MR-milj¢. Produkten har inte testats med avseende pé& varme och migration i MR-miljo.

Eérvaring och hantering:

Produkten méste forvaras i originalférpackningen pa en torr plats som haller rumstempe-
ratur i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper och
leda till funktionsfel.

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

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pa enhetens etikett eller i informationen som
medfdljde enheten. Se enhetens etikett eller den medféljande informationen

for tillampliga symboler.
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Ovre temperaturgréns  Steriliserad med Unik Anvands fore
&nga eller varme enhetsidentifierare

SE Med ensamrétt.

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

. en exakt dtergivning av produkten.
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