Nobel Biocare N1T™ Base-koncept

Brugsanvisning

Vigtigt - ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgdr i et samlet koncept og mé kun anvendes sammen med de tilknyttede
originale produkter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og anbefalinger. lkke-anbefalet
anvendelse af produkter, der er fremstillet af tredjeparter, sammen med produkter fra

Nobel Biocare vil ophaeve enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra
Nobel Biocare. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at undersege, om et bestemt
produkt egner sig til den pdgaeldende patient og de pagaeldende omstaendigheder. Nobel Biocare
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og pdtager sig intet ansvar for direkte,
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der métte opsté som felge af eller

i forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved anvendelsen af Nobel Biocare-produkter.
Brugeren er endvidere forpligtet til jaevnligt at undersege den seneste udvikling med hensyn

til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfaelde skal brugeren kontakte

Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er under brugerens kontrol, er dette
vedkommendes ansvar. Nobel Biocare pdtager sig intet ansvar for skader, der matte opstd som
folge heraf. Bemaerk, at visse produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning muligvis ikke er
godkendt af myndighederne, frigivet eller har opndet licens til salg pd alle markeder.

Beskrivelse:

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet bestdr af en praefabrikeret todelt tandimplantatbase
(bestéende af basisdelen og den kliniske skrue) og tilherende abutments og komponenter.
Nobel Biocare N1™ Base-konceptet skal bruges i kombination med et endossalt tandimplantat
som hjeelp til protetiskrehabilitering.

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet kan kun bruges sammen med Nobel Biocare N1™-
implantatsystemet.

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet omfatter komponenter, der er beregnet til brug med
platformsstarrelserne NP eller RP. De specifikke anvendte komponenter til Nobel Biocare N1™
Base-konceptet skal have samme platformssterrelse som implantatet.

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet bestar af felgende komponenter:
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Tabel 1: Nobel Biocare N1™ Base-koncept - Kompatible platforme, skruetrakkere og
momentspecifikationer

Base Til i Til li Tilspaendi Skruetraekker
platforme hejder
Nobel NP 175mm/2,5mm/ | 20 Nem N1 Base-
Biocare N1™ 3,5mm, skruetraekker
Base Xeal™
RP 1,75 mm/2,5 mm/
3,5mm,
Abutments | Tilgeen- | Enga- |Non- | Farve- |Tilgen- | Tilspaendings- Skrue-
og kom- gelige ging Enga- | kodning| gelige moment traekker
ponent pad | plat- ging hojder
baseniveau | forme
Healing NP X - o 3,8mm | Fingerspaending | Omnigrip™
Abutment mini
Nobel
Biocare RP X -
N1™ Base
10S Healing NP X - o 4,5mm | Fingerspeending | Omnigrip™
Abutment (skrue) mini
Nobel
Biocare RP X -
N1™ Base (skrue)
Temporary NP X X o 10 mm | 20 Nem Omnigrip™
Abutment (skrue) mini
Nobel
Biocare RP X X
N1™ Base (skrue)
Universal NP X X o 4mm 20 Nem Omnigrip™
Abutment (skrue) mini
Nobel
Biocare RP X X
N1" Base (skrue)
Impression NP X - o - Fingerspaending | Omnigrip™
Coping mini
Open Tray
prel RP X _ _
Biocare
N1™ Base
Impression NP X - o - Fingerspaending | Omnigrip™
Coping mini
Closed
Tr.ay Nobel RP X ~ ~
Biocare
N1™ Base
Position NP X - o - Fingerspaending | Omnigrip™
Locator mini
Nobel
Biocare RP X - -
N1 Base

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™:

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ er en komponent, der skal tilsluttes Nobel Biocare N1™-
implantatet péd tidspunktet for det kirurgiske indgreb og forbliver pé plads under hele
rekonstruktionsproceduren. Den flytter rekonstruktionsplatformen pé den tresidede ovale
koniske Nobel Biocare-forbindelses implantater fra knogleniveau til vaevsniveau.

Bemaerk: Et formonteret handtag til placering af Nobel Biocare N1™ Base og en formonteret
Clinical Screw Nobel Biocare N1* Base er inkluderet i Nobel Biocare N1™ Base.

Nobel
Biocare™

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base:
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base er designet til at fastgere Nobel Biocare N1™ Base pd et
endossalt tandimplantat.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base:
Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base er designet til at fastgere Nobel Biocare N1 Base-
abutments til Nobel Biocare N1™ Base Xeal™

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base er en preefabrikeret tandimplantats abutment,
der kan tilsluttes Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ for at stette placeringen af en midlertidig
protetik.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base fds i to udgaver: Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base til rekonstruktioner af enkelte enheder og Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base Bridge til rekonstruktion af flere enheder.

Bemezerk: Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base er inkluderet i Temporary Abutment
Nobel Biocare N1™ Base.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base er en praefabrikeret tandimplantats abutment,
der kan tilsluttes Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ for at stette placeringen af en tandprotese,
der fastholdes med skruer.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base fés i to udgaver: Universal Abutment Nobel Biocare
N1™ Base til rekonstruktioner af enkelte enheder og Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base
Bridge til rekonstruktion af flere enheder.

Bemeaerk: Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base er inkluderet i Universal Abutment

Nobel Biocare N1™ Base.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Healing Abutment Nobel Biocare N1" Base er et preefabrikeret tandimplantats abutment, der
kan tilsluttes Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ for at stette helingen af det omgivende blgde veev.

Bemeaerk: Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base er inkluderet i Healing Abutment
Nobel Biocare N1™ Base.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

|0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base er en praefabrikeret, justerbar tandimplantats
abutment, der kan tilsluttes Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ for at stette helingen af det
omgivende blade vaev og lette overferslen af en intraoral placering af Nobel Biocare N1

Base Xeal™ fra patientens kaebe til den tilsvarende placering p& en master-stebning

i dentallaboratoriet ved hjeelp af en intraoral scanningsprocedure.

Bemaerk: Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base er inkluderet i IOS Abutment Nobel Biocare
N1™ Base.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base:

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base er en praefabrikeret komponent, der letter
overfarslen af en intraoral placering af Nobel Biocare N1 Base Xeal™ fra patientens kaebe til den
tilsvarende placering p& en master-stgbning i dentallaboratoriet for at stette fremstillingen af
en rekonstruktion.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base fds i to udgaver: Impression Coping Open

Tray Nobel Biocare N1™ Base til dben ske-aftryksteknik og Impression Coping Closed Tray

Nobel Biocare N1™ Base til lukket ske-aftryksteknik. Aftryksteknikken med &ben ske anbefales til
tilfeelde med flere implantater. Den &bne ske-aftryksteknik skal bruges til implantater, der afviger
mere end 20°. Lukket ske-aftryksteknikken anbefales til patienter med mindre munddbning,

i omréder med begraenset adgang og til patienter med seerligt felsom opkastningsrefleks.

Impression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ Base-pakken indeholder en medfelgende
guidepind. Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base-pakken indeholder en
medfelgende skrue.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base:
Position Locator Nobel Biocare N1™ Base er en praefabrikeret komponent, der tilsluttes
Nobel Biocare N1™ Base, som er tilsluttet et endossalt tandimplantat, der anbringes i patientens
mund, eller tilsluttes en basereplika, som er indlejret i en master-stebning for at lette designet
og fremstillingen af en rekonstruktion.
Positionssegere er formonteret med en skrue, der bruges til at fastgere enheden til en
Nobel Biocare N1™ Base eller Nobel Biocare N1™ Base-replika.
Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base:
Screwdriver Manual Nobel Biocare N1™ Base og Screwdriver Machine Nobel Biocare N1™
Base bruges til at stramme og lesne den kliniske skrue, der fastger Nobel Biocare N1™ Base til
tandimplantatet
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Tilsigtet anvendelse:

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base og Universal
Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Er beregnet til at blive tilsluttet et endossalt tandimplantat for at stette placeringen af en
tandprotese.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base og Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base:
Beregnet til at fastgere komponenter til tandimplantatsystemer til et tandimplantat eller en
anden komponent.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Er beregnet til at blive midlertidigt tilsluttet et endossalt tandimplantat eller
implantatabutment for at stette helingen af det omgivende blede vaev.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Beregnet til at blive midlertidigt tilsluttet et endossalt tandimplantat eller implantatabutment
for at stette helingen af det omgivende blede veev og overfersel af placeringen af et
tandimplantat eller implantatabutment til en patientmodel.

Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base:
Beregnet til at overfere retningen, positionen eller orienteringen af et tandimplantat til en
patientmodel.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base:

Beregnet til at overfare retningen, positionen eller orienteringen af et tandimplantat til en
patientmodel.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base:

Beregnet til at spaende og/eller lgsne skruer, der bruges til at tilslutte komponenter

i tandimplantatsystemer.

Indikationer:

Nobel Biocare N1 Base-konceptet er indiceret til rekonstruktioner af en enkelt enhed og
rekonstruktioner af op til 6 enheder.

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™:

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ er indiceret til brug i over- eller underkaeben og bruges til

at understotte tanderstatninger for at genoprette tyggefunktionen. Det er indiceret til
rekonstruktioner af en enkelt enhed og rekonstruktioner af op til 6 enheder med mindre end
20° divergens for at give plads til iseetning.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base:

Clinical Screw Nobel Biocare N1 Base er indiceret til at fastgere en Nobel Biocare N1 Base
Xeal™ pd et tandimplantat i over- eller underkaeben og understgtte tanderstatninger for at
genoprette tyggefunktionen.

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base:

Prosthetic Screw Nobel Biocare N1 Base er indiceret til at fastgere abutments til en

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ i over- eller underkaeben og understette tanderstatninger for
at genoprette tyggefunktionen.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base er indiceret til at stette placeringen af en enkelt
enhed, midlertidige proteserekonstruktioner, der fastholdes med skruer, i over- eller underkaeben,
iop til 180 dage.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge er indiceret til at stotte placeringen af
flere enheder, midlertidige proteserekonstruktioner, der fastholdes med skruer, i over- eller
underkaeben, i op til 180 dage for implantater med mindre end 20° samlet divergens for at give
plads til iseetning.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base:
Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base er indiceret til at stette placeringen af en enkelt
enhed, proteserekonstruktioner, der fastholdes med skruer, i over- eller underkaeben.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge er indiceret til at stette placeringen af op
til 6 enheder, midlertidige protetiskerekonstruktioner, der fastholdes med skruer, i over- eller
underkaeben, i op til 6 dage for implantater med mindre end 20° samlet divergens for at give
plads til iseetning.

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base er indiceret til brug med Nobel Biocare N1T™ Base
Xeal™ i over- eller underkaeben til understattelse af procedurer for en enkelt enhed og flere
enheder i op til 180 dage.

10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

|0S Abutment Nobel Biocare N1™ Base er indiceret til brug med Nobel Biocare N1 Base Xeal™
i over- eller underkaeben til understettelse af procedurer for en enkelt enhed og flere enheder

i op til 180 dage. | kombination med en intraoral scanner kan 10S Healing Abutment bruges

til at bekraefte placeringen, positionen og retningen p& Nobel Biocare N1™ Base for at stotte
oprettelsen af den digitale model, der skal lette designet og fremstillingen af en tandprotese ved
hjeelp af CAD/CAM.
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Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base:

Impression Coping Nobel Biocare N1 Base er indiceret til at blive tilsluttet Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ og overfare placeringen, positionen og retningen for Nobel Biocare N1™ Base fra
patientens delvist tandlese kaebe til master-stebning pé dentallaboratoriet.

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base:

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base er indiceret til brug i kombination med en intraoral
eller desktopscanner for at bekreefte placeringen, positionen og retningen for Nobel Biocare NT™
Base for at stette oprettelsen af den digitale model for at lette designet og fremstillingen af en
tandprotese med en enkelt eller flere enheder ved hjzelp af CAD/CAM-teknologi.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base:
Samme som tilsigtet anvendelse.

Kontraindikationer:

Det er kontraindiceret at bruge Nobel Biocare N1™ Base-konceptet til:

¢ Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.

¢ Patienter, hos hvem det ikke er muligt at iseette implantater af tilstraekkelig sterrelse,
i tilstraekkeligt antal eller pé& de enskede placeringer til at opnd sikker understettelse af
funktionelle eller i sidste instans parafunktionelle belastninger.

* Patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for titaniumlegering Ti-6Al-4V
(titanium, aluminium, vanadium), rustfrit stdl, polyoxymetylen (POM), DLC-belzegning
(diamantlignende carbon) eller polyetheretherketon (PEEK).

Det er kontraindiceret at bruge Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ til patienter, som er allergiske eller

overfelsomme over for natriumhypofosfat (NaH,PO,) eller magnesiumklorid (MgCl,).

Det er kontraindiceret at bruge Position Locator Nobel Biocare N1™ til patienter, der er allergiske
eller overfalsomme over for ZrN (zirconiumnitrid).

Det er kontraindiceret at bruge Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base til patienter, der er
allergiske over for silikone.

Forholdsregler:

Generelle:

For at opnd en vellykket implantatbehandling er det af afgerende betydning, at kirurgen og
tandlaegen, der udferer rekonstruktionen, samt tandteknikeren pé laboratoriet arbejder taet
sammen.

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet mé kun bruges sammen med kompatible Nobel Biocare-
instrumenter og protetiskekomponenter. Brug af instrumenter og/eller protesekomponenter, der
ikke er beregnet til anvendelse sammen med Nobel Biocare N1™ Base-konceptet, kan medfere
produktfejl, beskadigelse af vaev eller aestetisk utilfredsstillende resultater.

Nar en ny enhed eller behandling skal benyttes for ferste gang, kan mulige komplikationer
forebygges ved at arbejde sammen med en kollega med erfaring med den nye enhed eller
behandlingsmetode. Nobel Biocare har et globalt netveerk af vejledere til dette formal.

Det er saerlig vigtigt at opnd korrekt trykfordeling via justering og tilpasning af kronen eller
broen ved at justere okklusionen efter den modsatte kaebe. Desuden skal kraftig tvaerbelastning
undgds, iseer i tilfeelde af gjebliksbelastninger.

™ ™

Den farvede overflade p& Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ stammer fra Xea

angiver ikke platformssterrelsen.

-overfladen og

Forud for kirurgisk indgreb:

Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering efterfulgt af en klinisk og
radiologisk undersggelse af patienten inden det kirurgiske indgreb for at fastleegge patientens
egnethed til behandling

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der kan
forstyrre helingsprocessen i enten knogleveev eller bledt veev eller osseointegrationsprocessen
(f.eks. rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, orofacial radioterapi, behandling med
steroider, infektion i det tilstedende knogleveev). Seerlig forsigtighed tilrédes hos patienter, der
far behandling med bisfosfonater.

Generelt skal iseettelse af implantater og protetisk design tilpasses individuelle patientforhold.
| tilfeelde af bruksisme, andre parafunktionelle vaner eller ugunstige keebeforhold kan det
overvejes at revurdere behandlingsvalget.

Enheden er ikke blevet evalueret hos peediatriske/unge patienter og anbefales ikke til brug

pé barn. Rutinemaessig behandling anbefales ikke, for keebeknoglens vaekstfase hos den unge
patient er stoppet, og dette er beherigt dokumenteret.

Underskud af hérdt eller bledt veev for indgrebet kan bringe det aestetiske resultat i fare eller
resultere i ugunstig implantatretning.

Alle komponenter, instrumenter og veerktej, der anvendes under det kliniske indgreb eller
laboratorieproceduren, skal holdes i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre, at
instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre komponenter.

Under kirurgisk indgreb:

Pleje og vedligeholdelse af sterile instrumenter er afgarende for, at behandlingen kan lykkes.
Steriliserede instrumenter beskytter ikke blot patienter og personale mod infektioner, men er
ogsé afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da disse instrumenter er meget smd, skal der udvises forsigtighed, sd patienten ikke kommer
til at sluge eller indénde dem. Det er god praksis at bruge specifikke hjeelpeveerktgjer til at
forhindre aspiration af lgse dele (f.eks. et halsvaern).

For protetikkomponenten fastgeres pd et implantat, skal implantatet kunne téle det anbefalede
tilspaendingsmoment for protetikken. For at sikre gjeblikkelig funktion ber implantatet kunne
tdle et tilspaendingsmoment p& mindst 35 Ncm.

Afvig ikke fra den handteringsprocedure, der er beskrevet i afsnittene nedenfor.

Efter kirurgisk indgreb:
For at sikre et godt behandlingsresultat pd lang sigt anbefales det at folge regelmaessigt op pd
patientens efter implantatbehandlingen og informere patienten om korrekt mundhygiejne.

Tilsigtede brugere og patientgrupper:

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet er beregnet til anvendelse af tandleeger og tandteknikere.

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet skal bruges til patienter, der skal have
tandimplantatbehandling.

Kliniske fordele og ugnskede bivirkninger:

Kliniske fordele forbundet med Nobel Biocare N1™ Base-konceptet:

Nobel Biocare N1™ Base-konceptet omfatter behandlingskomponenter, der anvendes sammen
med et tandimplantatsystem og/eller tandkroner og broer. Som klinisk fordel ved behandlingen
kan patienterne forvente at f& deres manglende taender udskiftet og/eller kroner rekonstrueret.

Usnskede bivirkninger i forbindelse med Nobel Biocare N1™ Base-konceptet:

Placeringen af disse enheder er del af en invasiv behandling, der kan medfere typiske ugnskede
bivirkninger som f.eks. inflammation, infektion, bladning, heematom, smerte og haevelse.
Iseetning eller fjernelse af abutmentet kan fremprovokere opkastningsfornemmelser hos
patienter med seerligt felsom opkastningsrefleks.

Implantatabutments er en del af et multikomponentsystem, der erstatter taender, og som et
resultat kan patienten opleve bivirkninger svarende til dem, der er forbundet med teender, som
f.eks. resterende cement, tandsten, mucositis, sér, hyperplasi af bladt veev og/eller vigende hérdt
veev. Nogle patienter kan opleve en grédlig misfarvning af slimhindeomradet.

Hvor det kraeves i henhold til European Medical Device Regulation (MDR; EU 2017/745), findes
der et Summary of Safety and Clinical Performance-dokument (SSCP) til Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base, Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base,
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base og
Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base. SCCP-dokumentet findes pa folgende websted:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Webstedet bliver tilgaengeligt, nar European Database on Medical Devices (EUDAMED) Gbnes.

Meddelelse om alvorlige haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk lovgivning (forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr): | tilfaelde af en alvorlig heendelse under anvendelsen af
denne enhed eller som konsekvens heraf bedes haendelsen indberettes til producenten og den
relevante nationale myndighed. Kontaktoplysningerne til producenten af denne enhed ved
rapportering af en alvorlig haendelse er felgende:

Nobel Biocare AB

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

Héndteringsprocedure:

Placering af Nobel Biocare N1™ Base Xeal™:

1. Veelg den rette Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ og tilslut den til implantatet ved hjeelp af det
formonterede handle for at gere det lettere at iseette og undgd at bergre overfladen pé
enheden. Fjern handlet.

Det anbefales at kontrollere den endelige placering af Nobel Biocare N1™ Base dets fastgjorte
komponenter ved hjalp af et rentgenbillede.

2. Stram den kliniske skrue pd Nobel Biocare N1™ Base:

Bemaerk: Hvis en Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base placeres p& Nobel Biocare N1 Base
Xeal™ skal du stramme Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base med Screwdriver Nobel Biocare
N1™ Base.

Hvis en Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base, Temporary Abutment Nobel Biocare
N1™ Base eller Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base placeres pa Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ skal du stramme Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base til 20 Ncm ved hjeelp af
Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base og Manual Torque Wrench Prosthetic.

Se Nobel Biocare-brugsanvisning IFU 1098 for at f& oplysninger om Manual Torque Wrench
Prosthetic.

Forsigtig: Overskrid aldrig tilspaedningsmoment pé& 20 Nem for Nobel Biocare N1™ Base Xeal.
Overspzending af den kliniske skrue kan fere til beskadigelse af skruen.

3. Hvis det er nedvendigt at fjerne Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ skal du stramme skruen med
Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base.

Bemaerk: Nobel Biocare NT™ Base Xeal™ ber kun udskiftes sammen med den Clinical Screw

Nobel Biocare N1™ Base.
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Rekonstruktionsprocedurer for Nobel Biocare N1™ Base-konceptet:

Inden starten pd rekonstruktionsproceduren skal du kontrollere, at implantatet er
tilstraekkeligt stabilt.

For du tilslutter komponenter til Nobel Biocare N1™ Base, skal du rense overfladen

A. Placering af Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base til helingsfase:
1. Veelg den rette Healing Abutment Biocare N1™ Base, og kontrollér, at der er tilstraekkelig
plads i okklusionen.

2. Tilslut Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base til Nobel Biocare N1™ Base Xeal™, og
spaend den i hdnden med Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Se Nobel Biocares brugsanvisning IFUT085 for at f& oplysninger om Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Forsigtig: Overskrid aldrig det anbefalede tilspeendingsmoment for skruen. Overspeending af
protetikskruen kan fere til beskadigelse af skruen.

Det anbefales at kontrollere den endelige placering af abutmentet ved hjaelp af et
rentgenbillede.

3. Hvis det er nadvendigt at fjerne Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base, skal du lgsne
skruen med Omnigrip™ Mini Screwdriver.

B. Aftryk ved hjeelp af Impression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ Base:
1. Veelg den rette aftrykskappe ifelge baseplatformen (se tabel 1).

2. Tilslut aftrykskappen til Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ og stram den i handen eller ved hjeelp
af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Kontrollér, at aftrykskappen ikke kommer i kontakt med de tilstedende teender.
Det anbefales at kontrollere aftrykskappens placering ved hjeelp af et rentgenbillede.

3. Fjern og perforer aftryksskeen for at sikre, at skeen kommer helt p plads, og at guidepinden
stikker helt ud. Hvis der er en stor &bning i skeen, kan den lukkes med voks for at forhindre, at
aftryksmaterialet lgber ud.

4. Injicer aftryksmaterialet omkring aftrykskappen og ind i skeen.
Seet aftryksskeen helt pa plads, sé spidsen af guidepinden er tydelig, og registrer aftrykket.

6. Nar aftrykmaterialet har sat sig, skal du skrue guidepinden ud, indtil den lasnes fra
Nobel Biocare N1™ Base ved hjzelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Forsigtig: Fjern ikke guidepinden fra den integrerede aftrykskappe, da dette kan medfere,
at O-ringen falder af guidepinden.

7. Fjern aftryksskeen, mens aftrykskappen og guidepinden holdes inde i aftryksmaterialet,
og kontrollér aftrykket for eventuelle uregelmaessigheder eller bobler.

Fastger Nobel Biocare N1™ Base Replica til aftrykskappen, og stram guidepinden.
Send aftrykket til dentallaboratoriet.

. Aftryk ved hjeelp af Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base:
Veelg den rette aftrykskappe ifelge baseplatformen (se tabel 1).
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Tilslut aftrykskappen til Nobel Biocare N1™ Base, og stram den i hédnden eller ved hjeelp af
Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Kontrollér, at aftrykskappen ikke kommer i kontakt med de tilstedende taender.
Det anbefales at kontrollere aftrykskappens placering ved hjeelp af et rentgenbillede.

3. Bloker indsatsen til skruetraekkeren oven pd aftrykskappen (f.eks. med voks) for at forhindre
aftryksmateriale i at treenge ind.

4. Injicer mellemstor eller stor maengde aftryksmateriale omkring aftrykskappen og ind i skeen.
Placer aftryksskeen, og registrer aftrykket.

6. Nar aftryksmaterialet har sat sig, skal du fjerne aftryksskeen og kontrollere aftrykket for
eventuelle uregelmaessigheder eller bobler.

7. Fjern blokeringsmaterialet fra skruen, hvis det er relevant.

Friger aftrykskappen fra Nobel Biocare N1™ Base ved hjeelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

9. Fastger Nobel Biocare N1" Base-replikaen til aftrykningskappen, og stram
aftrykningskappens skrue

10. Placer enheden bestdende af aftrykskappen og replikaen pd den tilsvarende placering i
aftrykket.

11. Send aftrykket til dentallaboratoriet.

D. Placering af provisorisk protese ved hjalp af Temporary Abutment Nobel Biocare N1™
Base (til provisorisk protese fremstillet pd stedet):

Forsigtig: Provisorisk protese ved hjaelp af Temporary Abutment Nobel Biocare N1 Base ma ikke

vaere isat i mere end 180 dage, da permanent belastning kan medfere brud pé den provisoriske

protese.

1. Tilslut det midlertidige abutment p& Nobel Biocare N1™ Base, og kontrollér abutmentets
hejde. Abutmentet kan eventuelt aendres uden for patientens mund. Undlad at tilpasse
abutmentets placeringsomréde.

Bemaerk: Midlertidige abutments ber kun udseettes for begraenset okklusal belastning, og den

midlertidige rekonstruktion skal derfor holdes uden af okklusionen.
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2. Efter sendring af abutmentet skal det rengares og steriliseres inden yderligere intraoral brug
ifelge anvisningerne i afsnittet Rengerings- og steriliseringsvejledning.

3. Tilslut abutmentet igen til Nobel Biocare N1T™ Base ved ferst at justere delene og derefter
stramme protetikskruen med en Omnigrip™ Mini Screwdriver og blokere skruehullet.

4. Fremstil en provisorisk rekonstruktion ved hjeelp af en preefabrikeret form med egnet
midlertidigt rekonstruktionsmateriale i henhold til anvisningerne fra producenten af
materialet.

5. Bor et hul gennem formen, lasn proteseskruen ved hjaelp af en Omnigrip™ Mini Screwdriver,
og fjern rekonstruktionen.

6. Foretag de endelige justeringer af rekonstruktionen. Beskyt abutmenttilslutningen, mens du
foretager justeringer ved hjeelp af de relevante instrumenter.

7. Tilslut den midlertidige rekonstruktion til Nobel Biocare N1™ Base, og stram til 20 Ncm ved
hjeelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver og Manual Torque Wrench Prosthetic.

Forsigtig: Overskrid aldrig det anbefalede maksimale tilspaendingsmoment for protetikskruen.
Overspeending af abutmentet kan medfare beskadigelse af skruen.

Det anbefales at kontrollere den endelige placering af abutmentet ved hjalp af et
rentgenbillede.

8. Bloker skruehullet med et egnet materiale, inden du lukker det med kompositmateriale.

9. Hvis det er nadvendigt at fjerne rekonstruktionen, skal du dbne skruehullet og lgsne skruen
ved hjaelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Bemezerk: Til behandling af den midlertidige rekonstruktion i dentallaboratoriet skal der anvendes
en egnet laboratorieskrue.

E. Udferelse af en intraoral scanning ved hjaelp af Position Locator Nobel Biocare N1™ Base
eller 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base:

1. Tilslut positionssegeren eller [0S Healing Abutment til Nobel Biocare N1™ Base ved at
stramme skruen i hdnden ved hjaelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Det anbefales at kontrollere den endelige placering af enheden ved hjeelp af et
rentgenbillede.

2. Udfer en intraoral scanning af patienten ved at felge scannerproducentens instruktioner.
3. For Position Locator Nobel Biocare N1™ Base: Fjern positionlocator ved at lgsne skruen.

For 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base: Lad komponenten vaere pé plads i
helingsfasen i op til 180 dage og for at lette formningen af bladt veev.

Hvis der er behov for justeringer af 10S Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base, kan de
udferes, ndr scanningen er afsluttet. Vaer opmeerksom p4, at tilslutningen til basen ikke ma
andres. Derefter skal du sgrge for at rengere den for rester.

4. Send scanningsfilen til laboratoriet.

F. Design og fremstilling af den endelige rekonstruktion pé& Universal Abutment
Nobel Biocare N1™ Base ved hjzlp af en CAD/CAM-procedure.

Hvis du bruger en desktopscanner, skal du g4 til trin 1 nedenfor. Hvis du modtager 10

Scan-data fra klinikeren, skal du gé til trin 2 nedenfor.

Laboratorieprocedure

1. Scanning af master-stebningen:

e Tilslut en positionlocator til den basereplika, der er integreret i master-stgbningen.
e Scan master-stgbningen ifelge scannerproducentens instruktioner.
2. Design af rekonstruktionen:

o Importér scanningsfilen i CAD-softwaren, og veelg den gnskede Universal Abutment
Nobel Biocare N1™ Base ud fra rekonstruktionstypen.

* Design rekonstruktionen ved hjeelp af CAD-standardveerktgjer. Serg for at overholde de
designspecifikationer, som producenten af rekonstruktionsmaterialet har angivet.

Forsigtig: Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge ber kun bruges til
rekonstruktioner af op til 6 enheder.

3. Produktion:
¢ Send designfilen til en freeseenhed eller et lokalt produktionsanlaeg.
4. Feerdiggerelse og bonding:

«  Nar rekonstruktionen er blevet freeset, skal den feerdiggeres ved at falge instruktionerne
fra producenten af rekonstruktionsmaterialet.

* Sandblees bondingfladen pé rekonstruktionen ifelge instruktionerne fra producenten af
rekonstruktionsmaterialet.

* Renger rekonstruktionen ifelge anbefalingerne fra producenten af bondingmaterialet.

e Beskyt skruegangen pd universalabutmentet inden sandblaesning ved at tilslutte det til
et basereplika ved hjeelp af Prosthetic Lab Screw.

Forsigtig: Det anbefales ikke at anvende voks i skruegangen.

¢ Sandblaes kontaktfladen pd Universal Base Abutment med aluminiumoxid 50 um ved
maksimalt 2 bar. Der mé ikke foretages andre aendringer end sandblaesning.

* Rens bondingfladen p& universalabutmentet ved hjeelp af bleesning med en
dampstrdlepistol eller et ultralydsbad.
Forsigtig: Placeringsomradet ma ikke sandblaeses. Under sandblaesningen bruges en basereplika
til at forhindre eendring af graensefladen imellem abutmentet og basen. Det anbefales ikke at
anvende voks i skruegangen.
o Heeft rekonstruktionen til universalabutmentet ifelge instruktionerne fra producenten af
cementen. Der mé kun anvendes selvklaebende dentalcementerings-/bondingmateriale,
som er egnet til zirconiumdioxidporcelaen eller PMMA (polymethylmethacrylat)

Forsigtig: Skruegangen pé universalabutmentet skal blokeres forud for bonding og
derefter renses for rester af bondingmateriale. Felg retningslinjerne fra producenten af
bondingmaterialet.

o Friger rekonstruktionen fra basereplikaen, og send den til klinikeren sammen med
proteseskruen.
Klinisk procedure:
Inden du tilslutter den endelige rekonstruktion, skal du sikre dig, at den kliniske skrue p&
Nobel Biocare N1™ Base er strammet til 20 Ncm.
Forsigtig: Den endelige rekonstruktion og protetikskruen skal rengeres og steriliseres inden
isaetning i patientens mund ifelge instruktionerne fra producenten af materialet.
5. Fjern Healing Abutmentet eller den midlertidige rekonstruktion fra Nobel Biocare N1™ Base
Xeal™ ved hjeelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.
6. Tilslut universalabutmentets rekonstruktion til Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
delene, og stram derefter protetikskruen med handen.

og juster forst

7. Speend rekonstruktionen til 20 Ncm ved hjaelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver og Manual
Torque Wrench Prosthetic.

Forsigtig: Overskrid aldrig et tilspaendingsmoment p& 20 Ncm for protetikken. Overspaending af

protetikskruen kan beskadige skruen.

Forsigtig: Ved tilspaending af abutmentet ber implantatet kunne tdle det anbefalede

tilspeendingsmoment for protetikskruen.

Det anbefales at kontrollere den endelige placering af abutmentet ved hjeelp af et

rentgenbillede.

8. Bloker skruehovedet, inden skruehullet lukkes med kompositmateriale.

9. Hvis det er nedvendigt at fjerne rekonstruktionen, skal du dbne skruehullet og lgsne skruen
ved hjeelp af Omnigrip™ Mini Screwdriver.

Materialer:

+  Nobel Biocare N1™ Base Xeal™: Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i henhold til
ASTM F136 og ISO 5832-3, natriumdihydrogenfosfat (NaH,PO,) og magnesiumklorid
(MgCl)). Handle: Polyetheretherketon (PEEK).

*  Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Universal Abutment Nobel Biocare N1™
Base, Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Base Replica Nobel Biocare N1™ Base og
Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base: Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i henhold
til ASTM F136 og ISO 5832-3

* Impression Coping Nobel Biocare N1T" Base: Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % Vi henhold
til ASTM F136 og ISO 5832-3. O-ring: silikone.

¢ Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base og Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base:
Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3 og DLC-
beleegning (diamantlignende carbon).

*  Position Locator Nobel Biocare N1™ Base: Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i henhold
til ASTM F136 og ISO 5832-3 og zirconiumnitridbelaegning 58 % Zr, 42 % N.

+ |0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base: Polyetheretherketon (PEEK).

«  Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base: Rustfrit stal AISI 303/AIS| 304/420F Mod i henhold til
ASTM F899.

Oplysninger om sterilitet og genanvendelse:

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ Temporary Abutment Nobel Biocare N1T" Base, Healing
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base, I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Prosthetic
Screw Nobel Biocare N1 Base og Clinical Screw Nobel Biocare N1T™ Base er blevet steriliseret
ved bestrdling og er kun beregnet til engangsbrug. Md ikke anvendes efter udlgbsdatoen pd
maerkatet.

Advarsel: Enheden mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller har vaeret dbnet.

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base, inklusive den medfelgende Prosthetic Screw
Nobel Biocare N1™ Base leveres ikke-steril og er kun beregnet til engangsbrug. Inden anvendelse
skal produktet rengeres og steriliseres ifelge den manuelle eller automatiserede procedure

i Rengerings- og steriliseringsvejledning.
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Forsigtig: Nobel Biocare N1™ Base Xeal™, Temporary Abutment Nobel Biocare N1 Base, Healing
Abutment Nobel Biocare N1T* Base, Universal Abutment Nobel Biocare N1 Base, 10S Healing
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base, Prosthetic Screw Nobel Biocare N1 Base og Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base er engangsprodukter og ma ikke resteriliseres. Resterilisering kan
foré&rsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber. Flergangsbrug kan medfere
lokal eller systemisk infektion.

Bemaerk: | tilfaelde af aendringer af Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base under
arbejdsgangen pa stedet skal den rengeres og steriliseres ifelge instruktionerne i afsnittet
Rengerings- og steriliseringsinstruktioner, inden der foretages yderligere intraoral brug.

Position Locators Nobel Biocare N1™ Base, Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base og Impression
Coping Nobel Biocare N1™ Base leveres ikke-sterile og er beregnet til flergangsbrug. Inden
produktet anvendes ferste gang og genanvendes, skal det rengeres, desinficeres og steriliseres
ifelge de anbefalede parametre.

Advarsel: Anvendelse af en ikke-steril enhed kan resultere i infektion af veev eller overfarsel af
smitsomme sygdomme.

Position Locators Nobel Biocare N1™ Base kreever ikke afmontering af skruen inden rengering og
sterilisering.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base er beregnet til flergangsbrug og skal derfor kontrolleres
inden hver anvendelse for at sikre, at instrumentets stand og funktion er ueendret. Kontrollér,
om instrumentet viser tegn pd slid, deformering eller korrosion. Skruetraekkere, der viser disse
tegn, skal kasseres.

Hvis Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base ikke gar i indgreb i den Clinical Screw Nobel Biocare
N1™ Base, er instrumentet slidt og skal kasseres.

Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base og Position Locators Nobel Biocare N1 Base er

genanvendelige enheder, der skal inspiceres inden hver anvendelse for at sikre, at integriteten

og ydeevnen er uaendret. Impression Copings Nobel Biocare N1™ Base og Position Locators

Nobel Biocare N1™ Base skal kasseres, hvis et af felgende kriterier er opfyldt:

«  Hvis komponenten viser nogen tegn pd slid, afskalning af anodisering og belaegninger,
deformering eller korrosion.

*  Hvis enheden ikke kan placeres preecist eller sidder lest pd Nobel Biocare N1 Base Xeal™

eller Base Replica Nobel Biocare N1™ Base.

*  Hovis det ikke er tilstraekkeligt at bruge et let tryk p& Omnigrip™ Mini Screwdriver, for at den
kan fé fat i eller glide ind i indsatsen pé& skruen eller guidepinden.

«  Huvis positionssggerens skrue har lgsnet sig fra delen.

* Huvis guidepinden ikke leengere holdes fast i aftrykskappen, hvilket indikerer, at O-ringen til
guidepinden er pillet af eller er slidt.

Rengerings- og steriliseringsinstruktioner:

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base, inklusive protetikskruen, leveres ikke-sterilt
af Nobel Biocare og er beregnet til engangsbrug. Inden brug skal enheden rengeres og
steriliseres af brugeren.

Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base, Position Locators Nobel Biocare N1™ Base og
Impression Coping Nobel Biocare N1™ Base leveres ikke-sterile af Nobel Biocare og er
beregnet til flergangsbrug. Inden hver anvendelse skal enhederne rengeres og steriliseres
af brugeren.

Enhederne kan rengeres manuelt eller i en automatisk vaskemaskine. Derefter skal hver enhed
forsegles i hver deres steriliseringsposer og steriliseres.

Folgende rengerings- og steriliseringsprocesser er godkendt i henhold til geeldende internationale
standarder og retningslinjer:

* Manuel og automatiseret rengering: AAMITIR 12.

«  Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

| henhold til EN ISO 17664 pdahviler det brugeren, der udfarer (gen)steriliseringen, at sikre, at
processen udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale, der er egnet/opleert til at sikre
en tilstraekkelig rengering og sterilisering. Enhver afvigelse fra nedenstéende vejledning skal
godkendes af brugeren, der udferer processen, for at sikre et tilfredsstillende resultat.

Bemezerk: Folg altid producentens brugsanvisninger vedrarende oplasnings- eller rengeringsmidler

og/eller udstyr og tilbeher til rengering og/eller terring af enheden/enhederne.

Bemaerk: Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Screwdriver Nobel Biocare N1™ Base,

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base og Impression Coping Nobel Biocare N1T™ Base er

godkendt til at kunne tdle disse rengerings- og steriliseringsprocedurer.

Forsigtig: Nedennaevnte resteriliseringsinstruktioner skal overholdes.

Eorste procedure pd anvendelsesstedet inden resterilisering:

1. Kassér engangsinstrumenter og nedslidte instrumenter til flergangsbrug direkte efter
anvendelse.

2. Fjern overfladisk snavs og vaevsrester fra instrumenter til flergangsbrug, som skal
resteriliseres, ved hjeelp af fugtabsorberende papirservietter.
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Forsigtig: Alt tandaffald, der kleeber til aftrykskapperne (f.eks. aftryksmateriale), skal fjernes
umiddelbart efter brug, da det méske ikke er muligt at fjerne de terrede rester senere i
processen. En dental sonde bruges til at fjerne snavs i enhedens hulrum. Aftrykskapper skal
kasseres, hvis de indeholder rester, der ikke kan fjernes.

3. Skyl enhederne med koldt rindende vand.

Opbevaring og transport til resteriliseringsomrddet:
1. Nar enhederne er rengjort for snavs og veevsrester, opbevares de i en beholder for at beskytte
enhederne under transport og beskytte personale og omgivelser mod kontaminering.

2. Transportér hurtigst muligt enhederne til resteriliseringsomrddet. Hvis der er hgj
sandsynlighed for, at overferslen til rengeringsomrédet traekker ud, tildaekkes udstyret med
et fugtigt kleede eller opbevares i en lukket beholder for at forhindre indterring af snavs og
vaevsrester.

Bemaerk: Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at pdbegynde den foreskrevne
automatiserede eller manuelle rengerings- og terringsprocedurer inden for 1time efter
anvendelse for at sikre en tilstraekkelig resterilisering.

3. Huvis det medicinske udstyr sendes til en ekstern virksomhed med henblik pd resterilisering,
skal det opbevares i en beholder til formdlet, som beskytter udstyret under transport samt
beskytter personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengering og terring (inkl. forrenggring):

Forrengering:

1. Skil Temporary Abutment, Universal Abutment eller aftrykskappen ad inden renggringen ved
at fjerne skruen fra enheden

2. Leegenhedeni0,5 % lunkent enzymbaseret renggringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym)
i mindst 5 minutter.
3. Pé&fyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret rengeringsmiddel
(f.eks. Neodisher Medizym) ved hjzelp af en 20 ml-sprejte.
4. Berst de udvendige overflader med en bled nylonpensel (f.eks. Medsafe MED-100.33)
i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.
5. Barst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en egnet flaskerenser
(f.eks. 1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fijernet.
6. Skyl grundigt alle udvendige og indvendige overflader samt lumina og hulrum (hvis relevant)
med koldt vand fra vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmiddel er fjernet.
7. Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved hjeelp af en 20 ml-sprgjte.
Automatiseret rengering og terring:
| forbindelse med Nobel Biocares godkendelse blev falgende vaskemaskine anvendt: Miele G7836
CD med programmet Vario TD.

Bemeaerk: Det anbefales kun at udfere automatiseret rengering og terring af op til 11 enheder
ad gangen.

1. Leeg enhederne i en passende skuffe eller holder (f.eks. en metalkurv)
2. Placer enhederne i vaskemaskinen. Serg for, at skuffen eller holderen er i vandret position.

3. Start den automatiserede rengering. Felgende parametre er baseret p& programmet Vario
TD pd en Miele G7836 CD-vaskemaskine:

e Mindst 2 minutters forrengering med koldt vand fra vandhanen.
¢ Afdrypning.

¢ Mindst 5 minutters renggring med almindeligt vand p& minimum 55 °C (131 °F) og 0,5 %
mildt basisk rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Mediclean).

« Afdrypning.

e Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand.
« Afdrypning.

e Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.

* Afdrypning.

Ker en terringscyklus ved 50 °C (122 °F) i mindst 10 minutter.

5. Ter med komprimeret uft, eller rene, fnugfri engangsservietter, hvis der konstateres fugt
efter tarringscyklussen.

Visuel kontrol:

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptable forringelser sésom korrosion,

misfarvning, revnede taetninger, eller hvis der findes tandrester p& enheden. Eventuelle enheder,

der ikke bestéar kontrollen, skal kasseres.

Manvel rengering og terring:

1. Skil Temporary Abutment, Universal Abutment eller aftrykskappen ad inden rengeringen ved
at fjerne skruen fra enheden.

2. Leegenhedenien steril 09 % saltoplgsning i mindst 5 minutter.

3. Berst de udvendige overflader af enheden med en blad nylonpensel i mindst 20 sekunder,
indtil alt synligt snavs er fjernet.

4. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med et 20 ml lunkent
enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP for Temporary Abutment og Universal
Abutment og Neodisher Medizym til Impression Coping ved maks. 45 °C (113 °F)) ved hjeelp
af en skyllekanyle, der er tilsluttet en 20 ml-sprajte.

5. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en egnet flaskerenser
(f.eks. 1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 10 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

6. Skyl grundigt enhedens udvendige og indvendige overflader og lumina med vand fra
vandhanen med en minimumtemperatur pd 29 °C (84,2 °F) i mindst 10 sekunder for at
fjerne alt rengeringsmiddel.

7. Leeg enhedeni et ultralydsbad (f.eks. Bandelin ved 35 kHz, ultralydseffekt 300 Weff) med
0,5 % enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP til Temporary Abutment og
Universal Abutment eller Neodisher Medizym til Impression Coping), og steriliser i mindst
5 minutter ved minimum 40 °C (104 °F)/maks. 45 °C (113 °F).

8. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med 20 ml lunkent vand fra
vandhanen ved hjeelp af en skyllekanyle, der er tilsluttet en 20 ml-sprejte.

9. Ter om nadvendigt med trykluft og fnugfrie engangsservietter.

Visuel kontrol:

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptable forringelser sésom korrosion,

misfarvning, revnede teetninger, eller hvis der findes tandrester p& enheden. Alle enheder, der

ikke har bestdet kontrollen, skal kasseres.

Sterilisering:

| forbindelse med Nobel Biocares godkendelse anvendtes felgende dampsterilisator: Systec

HX-320 og Selectomat PL/669-2CL (praevakuumcyklus), Amsco Century Sterilizer og

Selectomat PL/669-2CL (tyngdekraftscyklus).

Bemaerk: Det anbefales kun at sterilisere op til 11 enheder ad gangen i hver sin forseglede

steriliseringspose.

1. Saml eventuelt adskilte enheder igen, og forsegl hver enhed i hver sin steriliseringspose.
Steriliseringsposen skal opfylde felgende krav:

e ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.

« Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 137 °C (279 °F),
tilstraekkelig dampgennemtreaengelighed).

o Tilstreekkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod
mekaniske skader.

Tabel 2 viser eksempler p& egnede steriliseringsposer.
Tabel 2: Anbefalede steriliseringsposer

Anbefal

Metode steriliseril

SPSmedical Self-Seal-sterilisationspose (anvendelig til midlertidig
abutment og universalabutment)

Tyngdekraftscyklus

Steriking-pose (Wipak) (anvendelig til aftrykskappe)

Preevakuumcyklus SteriCLIN®-pose (anvendelig til midlertidig abutment og

universalabutment)

Steriking-pose (Wipak) (anvendelig til aftrykskappe)

2. Afmeerk steriliseringsposen med de nedvendige oplysninger for at identificere instrumentet
(f.eks. produktnavn med varenummer og lot-/batchnummer, hvis relevant).

3. Laeg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/sterilisatoren. Serg for, at
steriliseringsposen er i vandret position.

4. Steriliser enheden. Bade tyngdekraftscyklussen og praevakuumcyklussen (hgjeste dynamiske
luftfjernelse) kan anvendes med felgende anbefalede parametre (tabel 3):

Tabel 3: Anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Mini Minial Mic Min ryk
temperatur steriliseringstid terringstid
(i kammer)
Tyngdekraftscyklus'| 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter 22868,2 mbar*
Praevakuumcyklus' | 132 °C (270 °F) 4 minutter
Praevakuumcyklus? | 134 °C (273 °F) 3 minutter 23042 mbar®
Preevakuumcyklus® | 134 °C (273 °F) 18 minutter

Godkendte steriliseringsprocesser med henblik p& at opnd et sterilitetsniveau (Sterility Assurance Level, SAL)
p& 10 henhold til EN ISO 17665-1.

Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C

Anbefaling ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vedrerende dampsterilisering af medicinsk udstyr
med mulig TSE-/CJD-kontaminering. Serg for, at emballage og overvégningssystemer (kemiske og biologiske
indikatorer) i forbindelse med denne cyklus er godkendt til forholdene.
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4 Tryk ved maettet damp ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.
5 Tryk ved maettet damp ved 134 °C i henhold til kravene i EN I1SO 17665-2.

Bemaerk: Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne kan pdvirke effektiviteten af
steriliseringsprocessen. De enkelte sundhedsfaciliteter ber derfor validere deres processer
med det faktisk anvendte udstyr og med de operaterer, der rutinemasssigt bearbejder
instrumenterne. Alle autoklaver/steriliseringsapparater skal overholde kravene til samt
godkendes, vedligeholdes og kontrolleres i overensstemmelse med SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den tilsvarende nationale standard. Producentens
brugsanvisning til autoklaven/steriliseringsapparatet skal felges meget neje.

Opbevaring og vedligeholdelse:

Efter sterilisering placeres den afmaerkede og forseglede steriliseringspose et tert og merkt

sted. Felg instruktionerne producenten af steriliseringsposen vedrarende opbevaringsbetingelser
og udlgbsdato for den steriliserede enhed.

Opbevaring og transport til anvendelsesstedet:

Beholderen og/eller emballagen, der blev brugt til at sende den resteriliserede enhed tilbage

til anvendelsesstedet, skal kunne beskytte enhederne og sikre deres sterile tilstand under
transporten, hvad angdr instrumentets emballage og den nedvendige forsendelsesproces, dvs.
transport mellem kliniske afdelinger eller til en ekstern virksomhed.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR):

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™, Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Temporary
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base, Healing Abutment Nobel Biocare N1T" Base, I0S Healing
Abutment Nobel Biocare NT" Base, Prosthetic Screw Nobel Biocare N1 Base og Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base indeholder metalliske materialer, som kan blive pdvirket af MR-scanning.
Ikke-klinisk test udfert af Nobel Biocare har pévist, at Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ Universal
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base, ™ Temporary Abutment Nobel Biocare N1 Base, Healing
Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base og Clinical

Screw Nobel Biocare N1™ Base sandsynligvis ikke pdvirker patientsikkerheden under felgende
MR-forhold

e Kun 15 tesla og 3,0 tesla statiske magnetfelter.

*  Maksimal spatial gradient magnetfelt pd 4.000 gauss/cm (40 T/m).

*  Maksimum MR-system rapporteret. Hele kroppen havde en gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) p& 2 W/kg (Normal Operating Mode) eller 4 W/kg (First Level
Controlled Mode).

Bemaerk: Aftagelige rekonstruktioner skal tages ud inden scanning, ligesom ure, smykker osv.
skal tages af.

Under de ovenfor beskrevne forhold forventes at generere en maksimal temperaturstigning pé
4,1°C (39,4 °F) efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Under den ikke-kliniske afprevning gik billedartefakten, der blev produceret af enhederne,
op til ca. 30 mm fra enhederne, nér billedbehandlingen blev foretaget med en gradient
ekkopulssekvens og et MRI-system pd 3,0 tesla.

Bemaerk: Selvom den ikke-kliniske test viser, at Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ Universal
Abutment Nobel Biocare N1T" Base, Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Healing
Abutment Nobel Biocare N1T™ Base, I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Prosthetic
Screw Nobel Biocare N1 Base og Clinical Screw Nobel Biocare NT" Base sandsynligvis ikke

vil forstyrre patientsikkerheden under de ovenfor definerede betingelser, er denne testning
utilstraekkelig til at understatte et krav om MR-sikker eller MR med forbehold for Nobel Biocare
N1™ Base Xeal™ Universal Abutment Nobel Biocare N1™ Base, Temporary Abutment

Nobel Biocare N1™ Base, Healing Abutment Nobel Biocare N1 Base, Prosthetic Screw

Nobel Biocare N1™ Base og Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base.

I

Funktionskrav og begreaensninger:

For at sikre den enskede funktion md& enhederne i Nobel Biocare N1™ Base-konceptet

kun anvendes sammen med de produkter, der omtales i denne brugsanvisning og/eller
brugsanvisningen til et andet kompatibelt Nobel Biocare-produkt, og i henhold til den tilsigtede
anvendelse for hvert produkt. For at bekraefte kompatibiliteten af de produkter, der skal
anvendes sammen med enhederne i Nobel Biocare N1™ Base-konceptet, er det ngdvendigt

at kontrollere, at farvekodning, mél, laengder, tilslutningstype og/eller pésatte meerkater er
geeldende for produkterne eller produktmeerkningen.

Sundhedsfaciliteter og undervisning:

Det anbefales pd det kraftigste, at nye og erfarne brugere af Nobel Biocare-produkter altid
gennemgdr seerlig opleering, inden de tager et nyt produkt i brug for ferste gang. Nobel Biocare
tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og erfaringsniveauer.
Beseg www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger.

Opbevaring, hdndtering og transport:

Enhederne skal opbevares og transporteres tert i originalemballagen ved stuetemperatur og
md ikke udsaettes for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan pévirke enhedens
egenskaber og fare til fejl.
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Bortskaffelse:

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk udstyr som klinisk affald i henhold
til de lokale retningslinjer for sundhedsvaesnet samt de nationale og regionale bestemmelser
og politikker.

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal felge lokale, nationale og lovmeessige
bestemmelser om emballage og sortering af emballage, hvis relevant.

Producent- og forhandleroplysninger:

Producent:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sverige
www.nobelbiocare.com

Szlges i Australien af:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Telefon: +611800 804 597

Salges i New Zealand af:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

C€ c €2}'9}'

CE-meerke for
klasse |-enheder

CE-maerke for klasse
Ir-/lla-/llb-enheder

Bemaerk: Se produktmaerkatet for at fastseette det relevante CE-maerke for hvert enkelt enhed.

Generelle UDI-DI-oplysninger:
Folgende tabel viser de generelle UDI-Dl-oplysninger for de instrumenter, der er beskrevet
i denne brugsanvisning.

Produkt Generelt UDI-DI-nummer
Nobel Biocare N1™ Base TCC 73327470000001687H
Universal Abutments Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001697K
Universal Abutments Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base 733274700000017278
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ Base Bridge

Clinical Screw Nobel Biocare N1T™ Base 733274700000018278B
Prosthetic Screw Nobel Biocare N1™ Base

Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001236T
10S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ Base

Impression Coping Closed Tray Nobel Biocare N1™ Base 733274700000013674
Impression Coping Open Tray Nobel Biocare N1™ Base

Position Locator Nobel Biocare N1™ Base

Screwdriver Manual Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001787L
Screwdriver Machine Nobel Biocare N1™ Base 73327470000001797N

Symboloversigt:
Felgende symboler vises muligvis pd instrumentmeerkningen eller i den medfalgende
dokumentation. Se maerkningen eller dokumentationen for at f& yderligere oplysninger om

relevante symboler.
[ EC [REP] [LOT [REF] A
Lotnummer Artikelnummer Forsigtig

Autoriseret

repraesentant i EU

Ce CE.s

CE-maerkning CE-maerke med Se brugsanvisningen  Indeholder farlige
nummer for stoffer
bemyndiget organ

Dato Fremstillingsdato Mé ikke Mé ikke

gensteriliseres genanvendes
ot

Rx Only m
M@ ikke anvendes, Lzege eller leegeklinik
hvis pakningen er
beskadiget

Kun til brug p&
ordination

System med to
sterile barrierer

EB] symbaol glassary, nobelbiccare, com
ifu. nobelbiocare. com

M@ ikke udsaettes for Opbevares tort Link til onlineportal med symboloversigt
sollys og brugsanvisninger
Magnetisk resonans, Producent Medicinsk udstyr Ikke-pyrogenisk
forbehold
Ikke-steril Patient-id Websted med Patientnummer
patientoplysninger
'H DEHP H i
Indhold eller Indhold eller Indhold eller Beskyttet mod
tilstedevaerelse af tilstedevaerelse af tilstedeveerelse af magnetisk
DEHP-phthalat phthalat naturgummilatex resonans
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Serienummer System med én System med én System med én
steril barriere steril barriere steril barriere
og indvendig og udvendig
beskyttende beskyttende
emballage emballage

|STERILE|EO ISTERILE| R W#

Steriliseret med Steriliseret med Temperaturforhold Tandnummer
ethylenoxid stréling

STERILE| | | [UDI

Qvre Steriliseret med Entydigt enheds-id Holdbarhedsdato
temperaturgreense damp eller brug af
varme

DK Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument,
er varemeerker tilharende Nobel Biocare, hvis intet andet er angivet eller tydeligt fremgér af
sammenhaengen i et bestemt tilfeelde. Produktillustrationerne i denne folder er ikke nedvendigvis
i korrekt mdlestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende og derfor ikke en ngjagtig
gengivelse af det faktiske produkt.
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