Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Instrumenter for
uttrekking av
distanseskruer
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Viktig — ansvarsfraskrivelse

Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og skal kun
brukes sammen med de tilherende, originale produktene i

henhold til instruksjoner og anbefalinger gitt av Nobel Biocare.
Bruk av tredjeparts produkter i kombinasjon med produkter fra
Nobel Biocare, hvilket ikke er anbefalt, vil ugyldiggjere en eventuell
garanti eller annen forpliktelse, direkte eller indirekte, som

Nobel Biocare métte ha. Brukeren av Nobel Biocare-produkter
plikter & avgjere hvorvidt et produkt er passende for den aktuelle
pasienten og de aktuelle omstendighetene. Nobel Biocare
fraskriver seg ethvert ansvar, direkte eller indirekte, og skal ikke ha
noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende eller andre
skader, som falge av eller i forbindelse med eventuelle feil i faglig
skjenn eller i praktisk bruk av Nobel Biocare produkter. Brukeren er
ogsd forpliktet til & oppdatere seg jevnlig med hensyn til de nyeste
utviklingene relatert til dette Nobel Biocare-produktet og dets
bruk. Ved tvil skal brukeren kontakte Nobel Biocare. Anvendelsen
av dette produktet er under brukerens kontroll, og det er hans/
hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer som er gitt

av Nobel Biocare. Nobel Biocare pdtar seg intet ansvar for skader
som oppstar derav.

Merk at enkelte produkter som nevnes i denne bruksanvisningen,

ikke nedvendigvis er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert
for salg i alle markeder.
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Beskrivelse

Instrumentene for uttrekking av distanseskruer kan brukes ved
brudd pd distanseskruer eller kliniske skruer for & fjerne den delen
av skruen som sitter igjen i implantatets skruekanal.

Instrumentene for uttrekking av distanseskruer bestar av felgende:

- Rescue Drill Guide er utformet for & beskytte
implantatgrensesnittet og lede Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill ndr det bores hull i skruefragmentet.

Rescue Drill Guide er tilgjengelig for bruk med

Nobel Biocare distanseskruer med koblingstypene konisk
kobling, utvendig sekskant-kobling, tre-kanalkobling

og Nobel Biocare N1T™ TCC i plattformsterrelsene
3.0/NP/RP/WP/6.0. Rescue Drill Guide er kompatibel
med Handle for Implant Rescue Collar og Drill Guide.

- Abutment Screw Remover bestdr av et skaft og en
arbeidsende som er utformet for & skape friksjon, slik
at det avbrukne fragmentet av distanseskruen kan
skrus ut av implantatet. Abutment Screw Remover er
tilgjengelig for bruk med Nobel Biocare distanseskruer
i plattformsterrelsene 3.0/NP/RP/WP/6.0. Abutment Screw
Remover er kompatibel med Handle for Machine Instruments.

- Abutment Screw Retrieval Instrument er utformet
for & feste seg i hullet i skruefragmentet dersom det
fremdeles sitter fast etter at Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill har blitt brukt, og & skru det avbrukne
fragmentet av distanseskruen ut av implantatet. Abutment
Screw Retrieval Instrument er tilgjengelig for bruk med
Nobel Biocare distanseskruer i plattformsterrelsene
3.0/NP/RP/WP/6.0. Abutment Screw Retrieval Instrument
er kompatibel med Handle for Machine Instruments.

- Abutment Screw Retrieval Reverse Drill er spiralbor
for engangsbruk som brukes til & bore et hull
i skruefragmentet nér det ikke kan skrus, slik at det
etterpd kan fjernes med Abutment Screw Retrieval
Instrument. Abutment Screw Retrieval Reverse Drill er
tilgjengelig for bruk med Nobel Biocare distanseskruer
i plattformsterrelsene 3.0/NP/RP/WP/6.0.
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Screw Tap Repair brukes til & fjerne rester fra den
gjengede implantatkoblingen fer det plasseres en ny
distanseskrue i implantatet. Screw Tap Repair kan brukes
sammen med alle Nobel Biocare-implantater og er

tilgjengelig i gjengetypene M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5.

- N1Base Screw-fjerningsverktayet brukes for & fjerne
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base. Det kan kobles
til Handle for Machine Instruments eller Manual Torque
Wrench Prosthetic Adapter. Det bestdr av et skaft og
en arbeidsende designet for & koble inn Clinical Screw
Nobel Biocare N1™ Base for & lafte den opp og rotere
den ut av N1 Base. N1 Base Screw-fjerningsverktoyet

er kompatibelt med bdde NP- og RP-plattformer.

Tabell 1 gir en oversikt over tilgjengelige instrumenter for
uttrekking av distanseskruer og hvilke koblingstyper og

plattformsterrelser de er kompatible med. Instrumentene

for uttrekking av distanseskruer er lasermerket med eventuell
tilherende koblingstype, plattformsterrelse og/eller diameter,
og de er kompatible med Nobel Biocare-distanseskruer som har

lik koblingstype og/eller plattformsterrelse.

Instrument Koblingstype Plattform  Handle for Héndstykke
Machine (kompatibel
instruments/ med DIN EN
Prosthetic 1SO 17509)
Torque
Wrench
Adapter

Abutment Screw Remover 3.0  Konisk tilkobling, 3.0 - X

utvendig intern

Abutment Screw Remover NP sekskantkobling NP - X

Abutment Screw Remover Tri-gvol konisk RP - X

RP/WP/6.0 kobling (bare

plattformene WP - X
NP og RP)
6.0 - X

Abutment Screw Retrieval Konisk tilkobling, 3.0 - X

Reverse Drill 3.0/NP utvendig intern

sekskantkobling NP - X

Abutment Screw Retrieval RP - X

Reverse Drill RP/WP/6.0

WP - X
6.0 - X

Abutment Screw Retrieval Konisk tilkobling, 3.0 - X

Reverse Drill CC 3.0/NP og utvendig intern

TCC NP/RP sekskantkobling NP - X

RP - X

WP - X

6.0 - X
Tri-oval konisk NP - X
kobling

RP - X

Rescue Drill Guide Konisk kobling 3.0 - -

Konisk kobling 3.0

Rescue Drill Guide NP - -

Konisk kobling NP

Rescue Drill Guide RP _ _

Konisk kobling RP

Rescue Drill Guide Wp = -

Konisk kobling WP

Rescue Drill Guide External Hex NP = -

Ekstern sekskant NP

Rescue Drill Guide RP = -

Ekstern sekskant RP

Rescue Drill Guide Wp = -

Ekstern sekskant WP
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Rescue Drill Guide Innvendig tre- NP - -
Tre-kanal NP kanalkobling
Rescue Drill Guide RP - -
Tre-kanal RP
Rescue Drill Guide WP _ _
Tre-kanal WP
Rescue Drill Guide 6.0 - -
Tre-kanal 6.0
Rescue Drill Guide Tri-oval konisk NP - -
Nobel Biocare NT™ TCC NP kobling
Rescue Drill Guide RP - -
Nobel Biocare N1™ TCC RP
Abutment Screw Retrieval Konisk tilkobling, 3.0 X X
Instrument 3.0/NP utvendig intern
sekskantkobling NP X X
Abutment Screw Retrieval RP X X
Instrument RP/WP/6.0
WP X X
6.0 X X
Abutment Screw Retrieval Konisk tilkobling, 3.0 X X
Instrument CC 3.0/NP og utvendig intern
TCC NP/RP sekskantkobling NP X X
RP X X
WP X X
6.0 X X
Tri-oval konisk NP X X
kobling
RP X X
Screw Tap Repair M1.4 Konisk kobling 3.0 - X
Screw Tap Repair M1.6 Konisk kobling NP - X
External Hex
Screw Tap Repair M1.8 Innvendig tre- NP - X
kanalkobling
Screw Tap Repair M2.0 Konisk kobling RP - X
WP - X
Innvendig tre- RP - X
kanalkobling
WP - X
6.0 X
External Hex NP - X
Screw Tap Repair M2.5 External Hex WP - X
Screw Tap Repair Tool Tri-oval konisk NP - X
Nobel Biocare N1™ TCC NP kobling
Screw Tap Repair Tool NP - X
Nobel Biocare N1™ TCC RP
Nobel Biocare N1T™ Base NP/RP X -

Screw Removal Tool NP/RP

Tabell 1

Tiltenkt bruk/tiltenkt formal

Beregnet for fjerning av komponenter i tannimplantatsystemer.

Indikasjoner

Rescue Drill Guide er ment for bruk til & beskytte

implantatgrensesnittet og lede Abutment Screw Retrieval Reverse

Drill nér det bores hull i skruefragmentet.
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Abutment Screw Remover er ment for bruk til & skru ut avbrukne
fragmenter av distanseskruer fra tannimplantater.

Abutment Screw Retrieval Instrument er ment for bruk sammen
med Abutment Screw Retrieval Reverse Drill for & gripe tak i hullet
i skruefragmenter og skru fragmentene ut av tannimplantatet.

Abutment Screw Retrieval Reverse Drill er ment for bruk til & bore
et hull i fragmenter av distanseskruer, slik at det blir enklere

& fjerne dem fra tannimplantater ved bruk av Abutment Screw
Retrieval Instrument.

Screw Tap Repair er ment for bruk til & fjerne eventuelle rester
fra innvendige gjenger p& tannimplantater etter fjerning av
distanseskruer eller fragmenter av skruer.

Nobel Biocare N1 Base Screw Removal Tool er indisert for bruk for
& gjere fjerning av den kliniske skruen fra Nobel Biocare N1 Base
lettere.

Kontraindikasjoner

Bruk av instrumenter for uttrekking av distanseskruer er
kontraindisert hos:

- Pasienter som er medisinsk uegnet for
oral, kirurgisk behandling.

- Pasienter som er allergiske eller hypersensitive
overfor rustfritt stdl, hurtigstdl eller noen
av deres legeringskomponenter.

Det er kontraindisert & bruke Nobel Biocare N1™ Base Screw
Removal Tool med skruer som ikke er Clinical Screw Nobel Biocare
N1™ Base.

For kontraindikasjoner som er spesifikke for tannimplantatet,
se Nobel Biocares bruksanvisning for implantatsystemet. Disse
bruksanvisningene kan lastes ned fra ifu.nobelbiocare.com.

Materialer

- Abutment Screw Removers: rustfritt stél
1.4108 i henhold til DIN EN 10027.

—  Abutment Screw Retrieval Instruments:
rustfritt std&l AlSI 440C/1.4125/UNS S44004
i henhold til ASTM F899 og DIN EN 10027.

- Screw Tap Repairs: rustfritt stal 1.4197/
AlSI420 Mod i henhold til ASTM F899.

- Rescue Drill Guides External Hex: rustfritt stdl
UNS S31673 i henhold til ASTM F138.

- Rescue Drill Guides TCC, Conical Connection og
Tri-Channel: Stainless Steel AlSI 303/1.4305/
UNS S30300 i henhold til ASTM F899.

—  Abutment Screw Retrieval Reverse
Drills: Hurtigstal (HSS) S390.

- Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal Tool:
rustfritt stdl UNS S46910 i henhold til ASTM F899.
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Forholdsregler
Generelt

Instrumenter for uttrekking av distanseskruer skal bare brukes
med kompatible instrumenter og komponenter for protetikk fra
Nobel Biocare. Bruk av instrumenter og komponenter for protetikk
som ikke er beregnet for bruk med instrumenter for uttrekking

av distanseskruer, kan fere til produktsvikt, vevskade eller
utilfredsstillende estetiske resultater.

Na&r du bruker en ny enhet eller behandlingsmetode for ferste
gang, kan det & arbeide med en kollega som har erfaring
med enheten/behandlingsmetoden, bidra til & unngd mulige
komplikasjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med
mentorer tilgjengelige for dette formdlet.

For behandling

Dette utstyret har ikke blitt vurdert hos barn og unge og
anbefales ikke for bruk hos barn. Rutinebehandling anbefales
ikke for etter at vekstfasen for kjevebein har blitt tilstrekkelig
dokumentert.

Underskudd i hardt vev eller mykvev fer operasjon kan fere til et
estetisk ddrligere resultat eller ugunstig vinkling av implantatet.

Alle komponenter, instrumenter og verktgy som brukes under den

kliniske eller laboratorieprosedyren, md holdes i god stand, og det

ma@ serges for at instrumenteringen ikke skader implantatene eller
andre komponenter.

Under behandling

Pleie og vedlikehold av sterile instrumenter er sveert viktig for en
vellykket behandling. Steriliserte instrumenter beskytter ikke bare
pasienter og personale mot infeksjoner, men er avgjerende for
resultatet av hele behandlingen.

Siden enhetene er sm@, md det passes pd at pasienten ikke
svelger eller puster dem inn. Det er god praksis & bruke spesifikke
hjelpemidler til & hindre aspirasjon av lgse deler (f.eks. gas,
kofferdam eller halsvern).

Tiltenkte brukere og pasientgrupper

Instrumenter for uttrekking av distanseskruer skal brukes av
tannspesialister.

Instrumenter for uttrekking av distanseskruer skal brukes hos
pasienter i forbindelse med tannimplantatbehandling.

Kliniske fordeler og bivirkninger

Kliniske fordeler forbundet med instrumenter
for uttrekking av distanseskruer

Instrumentene for uttrekking av distanseskruer er
behandlingskomponenter som brukes i forbindelse med et
tannimplantatsystem og/eller tannkroner og -broer. Som en
klinisk behandlingsfordel kan pasientene forvente & f& sine
manglende tenner erstattet og/eller kroner restaurert.
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Bivirkninger forbundet med instrumenter
for uttrekking av distanseskruer

Plasseringen av disse enhetene inngdr i en invasiv behandling som
kan veere forbundet med vanlige bivirkninger som inflammasjon,
infeksjon, bladning, hematom, smerte og hevelse. Avhengig av
plassering kan det ogsd i sjeldne tilfeller fgre til fenestrering eller
brudd pd bein, skade pd/perforering av nzerliggende strukturer/
konstruksjoner, sinusitt og sensoriske/motoriske forstyrrelser.
Under bruk av denne enheten kan kvelningsrefleksen utlgses hos
pasienter med en fglsom kvelningsrefleks.

Hvis det er pdkrevd i henhold til EUs forordning om medisinsk
utstyr (MDR; EU 2017/745), er det tilgjengelig et sammendrag om
utstyrets sikkerhet og kliniske ytelse (SSCP) for [implanterbare
utstyrstyper]. Sammendraget finnes pd felgende nettsted:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Nettstedet blir tilgjengelig ndr European Database
on Medical Devices (EUDAMED) &pnes

Merknad om alvorlige hendelser

For en pasient/bruker/tredjepart i EU og i land med samme
regulatoriske regime (forordning 2017/745/EU om medisinsk
utstyr) gjelder: Hvis en alvorlig hendelse oppstar under

bruk av dette utstyret eller som felge av bruken av det, skal
den rapporteres til produsenten og til nasjonal myndighet.
Kontaktinformasjon for produsenten av dette utstyret for
rapportering av alvorlige hendelser er som fglger:

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

Hdandteringsprosedyre

Enkle tilfeller/trinn 1 — en distanseskrue/klinisk skrue er
brukket av, og det gjenveerende fragmentet kan roteres.

Ngdvendige instrumenter: Abutment Screw Remover

(artikkel 1 pa figur A), Handle for Machine Instruments

(se Nobel Biocares bruksanvisning IFUT090 for mer informasjon
om Handle for Machine Instrument) (artikkel 2 pd figur A).

| en slik situasjon er det vanligvis ikke behov for & bore.
Distanseskruen/den klinisk skruen kan fjernes pé& felgende mate:

1. Velg en egnet Abutment Screw Remover i henhold til
lasermerkingen, og fest den enten til et hdndstykke
eller til et Handle for Machine Instrument (figur A).

2. For & fjerne skrueskaftet fra implantatet plasserer du
enden av Abutment Screw Remover p& den avbrukne
skruen og dreier mot urviseren samtidig som du
paferer lett trykk (figur B). Lavhastighetshdndstykket
skal brukes i revers-modus ved en hastighet p& maks.

50 o/min. Tennene pd enden av Abutment Screw Remover
er utformet for & gripe om skruen og hente den ut.

Figur A - tilkobling av Handle for Machine Instruments
p& Abutment Screw Remover
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Figur B - fjerning av edelagt skruefragment

Avanserte tilfeller/trinn 2 — en distanseskrue/klinisk
skrue er brukket av ved implantatgjengene, og det
gjenveerende fragmentet kan ikke roteres.

Instrumentbehov: Rescue Drill Guide, Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill, Abutment Screw Retrieval Instrument, Screw Tap
Repair, adapteren Handle for Machine Instruments, hdndtaket
Handle for Implant Rescue Collar & Drill Guide.

1. Velg egnet Rescue Drill Guide basert pd implantatets
koblingstype og sterrelse, i henhold til lasermerkingen.

2. Fest Rescue Drill Guide pd Handle for Implant Rescue
Collar & Drill Guide (figur C), og koble deretter Rescue Drill
Guide til implantatets grensesnitt (figur D). Rescue Drill
Guide stotter sentreringen av Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill pd skruen og sikrer god stette under boring.

{j-=—C——==EEEEEEE
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Figur C - feste av Rescue Drill Guide til hdndtak for Implant Rescue Collar

Figur D - innsetting av Rescue Drill Guide i Implant Connection Interface

3. Pdse at Rescue Drill Guide holdes fast mot
implantatkoblingen fer Abutment Screw
Retreival Reverse Drill brukes.

4. Velg egnet Abutment Screw Retrieval Reverse Drill i henhold
til lasermerkingen, og koble den til h&dndstykket (figur E).

Forsiktig Feilplassering av Rescue Drill Guide kan fare til brudd
pd boret og aspirasjon av borefragmenter.

Forsiktig Feilplassering av Rescue Drill Guide kan fere til uriktig
boreposisjon, skade p& implantatkoblingen, samt at man mister
muligheten til & fjerne skruefragmentet og deretter skru ut
implantatet.

5. Forsikre deg om at boreenheten er i revers-modus. Anbefalt
hastighet er 2000 o/min. Utfer boringen i intervaller
under rikelig med skylling for & unngd oppvarming av
benet. Under prosedyren kan Rescue Drill Guide blir
varmet opp av boret, sd hold alltid Rescue Drill Guide med
handtaket. For & unngd at spon tetter til kanalen frigjer
du Rescue Drill Guide og luftbl&ser under prosedyren.
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6. Dersom distanseskruen ikke er brukket, men har skadet
skruehodekobling, borer du et hull ned til skruehodets
dybde uten & bruke Rescue Drill Guide og h&ndtaket.

7. | situasjoner hvor en distanseskrue/klinisk skrue har
brukket pd gjengenivd, borer du et hull til en dybde
av ca. Tmm inn i den skadde skruen. Merkingen p&
boret kan brukes som stotte til & bestemme dybden.
Bildet viser T mm-merket pd boret (figur F).

Merk Abutment Screw Retrieval Reverse Drill kan skade
implantatets innvendige gjenger og gjere implantatet ubrukelig.
Du kan unngd dette ved & bruke Rescue Drill Guide og ikke
overskride dybden p& 1 mm.

Advarsel Dersom Reverse Drill brukes uten styring, kan det fore til
brudd pd boret og aspirasjon av borefragmenter.

Advarsel For & unngd overoppheting er det viktig med rikelig
skylling under bruk av Abutment Screw Retrieval Reverse Drill.

Advarsel Fare for aspirasjon av metallfragmenter/-rester dersom
det ikke benyttes skylling/sug.

—

Figur E - tilkobling av Abutment Screw Retrieval Reverse Drill til hdndstykke

Figur F - visualisering av dybdemarkeringer pé
Abutment Screw Retrieval Reverse Drill

Merk Den skadde distanseskruen/kliniske skruen kan lgsne under
boringen.

8. Hvis den skadde skruen fremdeles sitter fast, fjerner du
Rescue Drill Guide og kobler Abutment Screw Retrieval
Instrument til Handle for Machine Instruments (figur G).
Plasser tuppen av instrumentet i hullet i skruen, og roter
h&ndtaket mot urviseren (figur H). Pé&fer lett trykk pd
instrumentet til det griper tak i skruen, slik at den kan fjernes.

9. Hvis uttrekkingsverkteyet ikke klarer & koble i skruen, borer
du litt mer og prever igjen (se trinn 4). Hvis Abutment
Screw Retrieval Instrument ikke kan fjernes med Handle for
Machine Instruments, kobler du Abutment Screw Retrieval
Instrument til Manual Torque Wrench Adapter og Manual
Torque Wrench Surgical for & skape sterre moment.
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10. Fer en ny skrue plasseres, anbefales det & sjekke gjengene
pd innsiden av implantatet for skade. Dette kan gjeres
med en styrepinne, skrue fra en avtrykkstopp eller
tilhelingsdistanse. Hvis du merker motstand, kan Screw
Tap Repair brukes til & fjerne rester fra gjengene (figur I).
| et slikt tilfelle velger du egnet Screw Tap Repair fra
instrumentveiledningen i henhold til lasermerkingen. Koble
Screw Tap Repair til Handle for Machine Instruments
eller til hdndstykket. Anbefalt hastighet er 50 o/min.

Merk Sjekk at Screw Tap Repair-verkteyet er riktig rettet inn
i implantatet, for du anvender kraft pd det.

Advarsel Feil innretting av Screw Tap Repair-verktsyet
i implantatet kan fere til skade p& implantatgjengene.

11. Nar skruen er fjernet, kan en ny skrue settes inn.

Figur G - tilkobling av Handle for Machine Instruments
pé Abutment Screw Retrieval Instrument

Figur H - fjerning av skruefragment

Figur | - rotasjon av Screw Tap Repair for & fjerne avfall fra implantatgjenging

Fjern Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base

1. Skru lgs Clinical Screw Nobel Biocare N1™ Base
med Screwdriver Nobel Biocare N1T™ Base.

2. Koble Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal
Tool til Handle For Machine Instruments eller
Manual Torque Wrench Prosthetic Adapter.

3. Koble inn hodet til den kliniske skruen. A rotere verkteyet
litt mens du skyver, kan gjere innkobling lettere.

4. For & fjerne skruen ma du rotere verkteoyet mot
klokken mens du forsiktig lefter opp.
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Figur L - innkobling av skrue

Merk Innkoblingen mellom henteverktayet og den kliniske skruen
kan veaere sterkere enn innkoblingen mellom henteverkteyet og
adapteren/hdndtaket.

Merk Bruk Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal Tool manuelt.

Informasjon om sterilitet
og gjenbruk

Abutment Screw Removers, Abutment Screw Retrieval
Instrument, Abutment Screw Retrieval Reverse Drill, Screw Tap
Repair og Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1T™ TCC har blitt
sterilisert ved bestrdling og er bare beregnet pd engangsbruk.
Skal ikke brukes etter utlgp av holdbarhetsdatoen pd etiketten.

Advarsel |kke bruk enheten hvis emballasjen er skadet eller har
veert dpnet tidligere, da enhetens sterilitet og/eller integritet kan
veere brutt.

Forsiktig Abutment Screw Removers, Abutment Screw Retrieval
Instrument, Abutment Screw Retrieval Reverse Drill, Screw Tap
Repair og Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1T™ TCC skal
ikke reprosesseres. Reprosessering kan fere til tap av mekaniske,
kjemiske og/eller biologiske egenskaper. Gjenbruk kan forérsake
lokal eller systemisk infeksjon.

Forsiktig Rescue Drill Guides og Nobel Biocare N1T™ Base Screw
Removal Tool NP/RP leveres i ikke-steril stand og er beregnet

for gjenbruk. Fer bruk skal produktet rengjeres og steriliseres

i samsvar med den manuelle eller automatiske prosedyren angitt
i instruksjonene for rengjering og sterilisering.

Advarsel Bruk av ikke-sterile enheter kan fere til infeksjon i vevet
eller overfering av smittsomme sykdommer.

Kontroller at instrumentet ikke har tegn pd korrosjon, gropteering,
sprukne pakninger eller misfarging, at all merking p& instrumentet
er leselig, og at instrumentet fungerer stabilt sammen med

andre instrumenter der det er aktuelt. Alle instrumenter som ikke
oppfyller disse kriteriene, skal kastes.

Instruksjoner for rengjering
og sterilisering

Rescue Drill Guides og Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal
leveres i ikke-steril stand av Nobel Biocare og er beregnet for
gjenbruk. Enhetene md rengjeres og steriliseres av brukeren for
hver bruk.

Enhetene kan rengjeres manuelt eller i vaskedekontaminator. Hver

enhet mé deretter forsegles enkeltvis i en steriliseringspose og
steriliseres.
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Felgende rengjerings- og steriliseringsprosesser er godkjent
i henhold til gjeldende internasjonale standarder og retningslinjer:

- Manvuell og automatisert rengjering: AAMI TIR 12
- Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665 -1

| henhold til EN ISO 17664 er det brukeren som utferer prosessen
som er ansvarlig for & sikre at den faktisk utferes ved hjelp av
utstyr, materialer og personale som er egnet for & oppnd ensket
resultat. Eventuelle avvik fra de fglgende instruksjonene skal
valideres av brukeren som utferer prosessen, for & sikre gnsket
resultat.

Merk Felg alltid produsentens bruksanvisning for
rengjeringsmidler og/eller utstyr og tilbeher til rengjering og/eller
terking av instrumentet.

Merk Enhetene har blitt validert til & tdle disse rengjerings- og
steriliseringsprosessene.

Forsiktig Overhold ngye instruksjonene for reprosessering angitt
nedenfor.

Innledende behandling p& bruksstedet fer reprosessering

1. Kasser engangsinstrumenter og slitte
gjenbruksinstrumenter rett etter bruk.

2. Fjern smuss og vevsrester fra instrumenter til flergangsbruk
som skal reprosesseres, ved hjelp av fuktabsorberende
papirservietter. Bruk en dentalsonde til & fjerne
smuss og rester fra hulrom ndr det er aktuelt.

3. Skyll utstyret med kaldt rennende springvann.

Oppbevaring og transport til reprosesseringsomrdadet

1. NAar utstyret er rengjort for smuss og vevsrester, oppbevares
det i en beholder for & beskytte utstyret under transport
og beskytte personale og omgivelser mot kontaminering.

2. Transporter utstyret til reprosesseringsomrdadet sd snart
det er praktisk mulig. Hvis det er sannsynlig at overferingen
til behandlingsomrdadet forsinkes, m& du vurdere & dekke til
utstyret med en fuktig klut eller oppbevare det i en lukket
beholder for & unngd at smuss og/eller rester sterkner.

Merk Instrumenter til flergangsbruk skal resteriliseres

ved & starte den foreskrevne automatiserte eller manuelle
rengjerings- og terkeprosedyren innen 1 time etter bruk for
& sikre en tilstrekkelig reprosessering.

3. Hvis utstyret sendes til et eksternt anlegg for
reprosessering, m& det oppbevares i en transportbeholder
for & beskytte utstyret under transport og beskytte
personale og omgivelser mot kontaminering.

Automatisert rengjering og terking (inkludert forvask)
Forvask

1. Legg enheteni 0,5 % lunkent enzymbasert rengjegringsmiddel
(f.eks. Neodisher Medizym) i minst 5 minutter.

2. Fylllumen (hvis aktuelt) med 0,5 % lunkent
enzymbasert rengjegringsmiddel (f.eks. Neodisher
Medizym) ved hjelp av en 20 ml sprayte.

3. Berst de ytre overflatene med en myk nylonbgrste
(f.eks. Medsafe MED - 100.33) i minst 20 sekunder
helt til alt synlig smuss er borte.

4. Berst de indre overflatene, lumina og hulrom
(hvis aktuelt) med en flaskeberste av egnet storrelse
(f.eks. 1,2 mm/2 mm/5 mm diameter) i minst
20 sekunder helt til all synlig smuss er borte.
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5. Skyll alle ytre og indre overflater, lumina og hulrom
(hvis aktuelt) med kaldt rennende springvann i minst
10 sekunder for & fjerne alt rengjeringsmiddel.

6. Skyll lumina (hvis aktuelt) med 20 ml
springvann ved hjelp av en 20 ml sprayte.

Automatisert rengjering og terking

Felgende vaskedekontaminator ble brukt i Nobel Biocare-
valideringen: Miele G7836 CD med Vario TD-programmet.

Merk Det anbefales & bruke automatisert rengjering og terking
med maksimalt 11 instrumenter om gangen.

1. Legg instrumentene i en passende skuff
eller holder (f.eks. en metallkurv).

2. Plasser enhetene inn i vaskedekontaminatoren.
Serg for at skuffen eller holderen er vannrett.

3. Utfer automatisert rengjering. Felgende

parametere er basert pd programmet Vario

TD pd& en Miele G7836 CD-vaskemaskin:

- Minimum 2 minutters forvask med kaldt springvann

- Temming

- Minimum 5 minutters rengjering med springvann
pd& minimum 55 °C (131 °F) og 0,5 % mildt basisk
vaskemiddel (f.eks. Neodisher Mediclean)

- Temming

- Minimum 3 minutters neytralisering
med kaldt avsaltet vann

- Temming

- Minimum 2 minutters skylling med kaldt avsaltet vann

-  Temming

4. Kjer terkesyklus ved minimum 50 °C (122 °F)
i minimum 10 minutter.

5. Terk med trykkluft eller lofrie engangsservietter
hvis det er fukt igjen etter terkesyklusen.

Visuell inspeksjon

Etter rengjering og terking md enheten kontrolleres med tanke
pd& uvakseptabel forringelse som korrosjon, misfarging, gropteering
og sprukne pakninger. Enheter som ikke bestdr kontrollen, skal
kasseres pd forsvarlig mate.

Manuell rengjering og terking

1. Legg enheten i minimum 5 minutter i
en steril 0,9 % NaCl-lgsning.

2. Berst de ytre overflatene med en myk nylonberste i
minst 20 sekunder helt til alt synlig smuss er borte.

3. Skyll de innvendige overflatene, lumen og hulrom (hvis
aktuelt) med 20 ml lunken enzymbasert rengjeringslesning
(f.eks. Cidezyme ASP ved maks. 45 °C (113 °F)) ved
hjelp av en skyllekanyle koblet til en 20 ml sprayte.

4.  Berst de indre overflatene, lumina og hulrom (hvis
aktuelt) med en flaskebgrste av egnet sterrelse
(f.eks. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst
10 sekunder helt til all synlig er fjernet.

5. Skyll de ytre overflatene og lumina med kaldt

rennende springvann i minst 10 sekunder
for & fjerne alt rengjeringsmiddel.
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6. Legg enheteni et ultralydbad (f.eks. Bandelin
ved 35 kHz, ultralydeffekt 300 W ) med 0,5 %
enzymbasert rengjegringsmiddel (f.eks. Cydezyme
ASP), og behandle den i minst 5 minutter ved
minimum 40 °C (104 °F)/maksimum 45 °C (113 °F).

7. Skyll de innvendige overflatene, lumen og hulrom
(hvis aktuelt) med 20 ml lunkent springvann ved hjelp
av en skyllekanyle koblet til en 20 ml spreyte.

8. Skyll lumen og hulrom til Nobel Biocare N1T™
Base Screw Removal Tool NP/RP i minimum
15 sekunder med en vannstrdlepistol.

9. Skyll de ytre overflatene pd enheten grundig
med renset eller sterilt vann i minst 10 sekunder
for & fjerne alt rengjeringsmiddel.

10. Terk med trykkluft eller lofrie servietter.

Visuell inspeksjon

Etter rengjering og terking ma enheten kontrolleres med tanke p&
for uakseptabel forringelse som korrosjon, misfarging, groptaering
og sprukne pakninger. Enheter som ikke bestdr kontrollen, skal
kastes pé& forskriftsmessig vis.

Sterilisering

Felgende dampsterilisatorer ble brukt i Nobel Biocare-
valideringen: Systec HX- 320 (forvakuumssyklus); Amsco Century
Sterilizer (gravitasjonssyklus).

Merk Det anbefales & utfere sterilisering med en last
pd maksimalt 11 instrumenter individuelt forseglet i
steriliseringsposer.

1. Forsegl hvert instrument i en egnet steriliseringspose.
Steriliseringsposen skal oppfylle felgende krav:

- ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.

- Egnet for dampsterilisering (temperaturmotstand
p& minst 137 °C (279 °F), tilstrekkelig
dampgjennomtrengelighet).

- Tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene samt
steriliseringsemballasjen mot mekanisk skade.

Tabell 2 angir eksempler pd egnede steriliseringsposer.

Metode Anbefalt steriliseringspose

Gravitasjonssyklus Selvforseglende steriliseringspose fra SPSmedical

SteriCLIN®-pose

Tabell 2 - Anbefalte steriliseringsposer

Forvakuumsyklus

2. Merk steriliseringsposen med nedvendig informasjon
for & identifisere enheten (f.eks. produktnavn med
artikkelnummer og lot-/partinummer (hvis det er relevant)).

3. Plasser den forseglede steriliseringsposen i autoklaven/
sterilisatoren. Serg for at steriliseringsposen er vannrett.

4.  Steriliser enheten. Bade gravitasjonssyklus og
forvakuumsyklus (heyeste dynamiske luftfjerning) kan
anvendes. Bruk felgende anbefalte parametere (tabell 3):
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Syklus Minimum- rykk

stemperatur steriliseringstid  terketid
Gravitasjonssyklus' 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter > 2868,2 mbar*
Forvakuumsyklus' 132 °C (270 °F) 4 minutter
Forvakuumsyklus? 134 °C (273 °F) 3 minutter 23042 mbar®
Forvakuumsyklus® 134 °C (273 °F) 18 minutter

Tabell 3 - Anbefalte steriliseringssykluser

T Validerte steriliseringsprosesser for & oppné et sterilitetsnivé (Sterility
Assurance Level, SAL) pd 10 i henhold til EN ISO 17665-1.

2 Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, del C.

3 Anbefaling ifelge WHO for dampsterilisering av instrumenter
med mulig TSE/CJD-kontaminering. Serg for at emballasje
og overvdkingssystemer (kjemiske og biologiske indikatorer) i
forbindelse med denne syklusen er validert til forholdene.

“ Mettet damptrykk ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.
5 Mettet damptrykk ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2.

Merk Autoklavens/sterilisatorens design og ytelse kan pdvirke
virkningen av steriliseringsprosessen. Helseforetak ber derfor
validere prosessene de bruker, og anvende det faktiske utstyret
og operaterer som regelmessig prosesserer enhetene. Alle
autoklaver/sterilisatorer skal overholde kravene til, og valideres,
vedlikeholdes og kontrolleres i henhold til SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den aktuelle nasjonale
standarden. Produsentens bruksanvisning for autoklaven/
sterilisatoren ma felges noye.

Oppbevaring og vedlikehold

Etter sterilisering setter du den merkede og forseglede
steriliseringsposen pd et tert og merkt sted. Felg instruksjonene
til produsenten av steriliseringsposen i henhold til oppbevaring
og utlgpsdato pd den steriliserte enheten.

Oppbevaring og transport/
frakt til bruksstedet

Beholderen og/eller emballasjen som ble brukt til & sende den
reprosessere enheten tilbake til bruksstedet, md vaere egnet
for & beskytte og sikre steriliteten til enhetene under transport,
med hensyn til enhetens emballasje og den ngdvendige
forsendelsesprosessen (transport mellom avdelinger eller

til et eksternt sted).

Ytelseskrav og begrensninger

For & oppnd e@nsket ytelse skal disse enhetene bare brukes med
produktene som er beskrevet i denne bruksanvisningen og/eller

i bruksanvisningen for andre kompatible Nobel Biocare-produkter,
og i henhold til tiltenkt bruk for hvert produkt. Kontroller at
produktene som skal brukes sammen med disse instrumentene,
er kompatible, ved & kontrollere fargekoding, mél, lengder,
koblingstype og/eller merkingen p& de aktuelle produktene.
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Fasiliteter og oppleering

Det anbefales sterkt at nye sd vel som erfarne brukere av

Nobel Biocare-produkter alltid gér gjennom szerskilt opplaering for
de bruker et nytt produkt for ferste gang. Nobel Biocare tilbyr en
rekke kurs for forskjellige kunnskaps- og erfaringsnivder. For mer
informasjon, se www.nobelbiocare.com.

Oppbevaring, hadndtering
og transport

Enheten mé& oppbevares og transporteres i terre omgivelser

i originalemballasjen ved romtemperatur, og ikke eksponeres for
direkte sollys. Feil oppbevaring og transport kan pavirke enhetens
egenskaper og fere til svikt.

Kassering

Potensielt kontaminert eller ikke lenger anvendelig medisinsk
utstyr skal kasseres pd en sikker méte som klinisk avfall i samsvar
med lokale retningslinjer, lokale eller nasjonale lover eller
forskrifter for helsevesenet.

Separering, gjenbruk eller kassering av emballasjemateriale
skal felge lokal og nasjonal lovgivning for emballasje og
emballasjeavfall, der dette er aktuelt.
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Informasjon om produsent
og distributer

Produsent Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Sverige

www.nobelbiocare.com

Ansvarlig person i Storbritannia Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge
UB111FE

Storbritannia

Distribueres i Tyrkia av EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL
Telefon: +90 2123614901, faks: +90 2123614904

Distribueres i Australia av Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
Telefon: +611800 804 597

Distribueres i New Zealand av Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

CE-merke for klasse |-enheter c E

CE-merke for klasse Ir/lla-enheter c €
2797

UKCA-merke for klasse I-enheter UK

cA

UKCA-merke for klasse lla-enheter  [JK

CA
0086

Merk Angdende kanadisk utstyrslisens: Det er ikke sikkert at
alle produkter som er beskrevet i bruksanvisningen, har en
utstyrslisens i henhold til kanadisk lov.

Merk Se produktetiketten for & avgjere den aktuelle
samsvarsmerkingen for hver enhet.

Informasjon om grunnleggende UDI-DI

Produkt Grunnleggende
UDI-DI-nummer

Rescue Drill Guides External Hex NP/RP/WP 73327470000001747C
Rescue Drill Guides Tri-Channel NP/RP/WP/6.0

Rescue Drill Guides Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Rescue Drill Guides Conical Connection 3.0/NP/RP/WP

Abutment Screw Removers 3.0, NP, RP/WP/6.0 73327470000001757E
Abutment Screw Retrieval Reverse Drills 3.0/NP, RP/WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instruments 3.0/NP, RP/WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instrument CC 3.0/NP og TCC NP/RP

Screw Tap Repairs M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5

Screw Tap Repair Tools Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Nobel Biocare N1™ Base Screw Removal Tool

Juridiske merknader
NO Med enerett.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoen og alle andre varemerker
som er brukt i dette dokumentet, er — hvis ikke annet er uttrykt
eller fremgdr tydelig av konteksten — varemerker som tilherer
Nobel Biocare. Produktbilder i denne folderen er ikke ngdvendigvis
etter reell mdlestokk. Alle produktillustrasjoner er kun til
illustrasjon og er ikke n@dvendigvis en ngyaktig representasjon

av produktet.

9av10 IFU1043 026 04

Utgivelsesdato 2023-05-15

TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com

Symbolliste

Falgende symboler kan forekomme pd etiketter p& enheten eller
i informasjon som felger med enheten. Se etiketter p& enheten eller

medfalgende informasjon for de aktuelle symbolene.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Autorisert
representant i EU/
Den europeiske union

Ansvarlig person
i Storbritannia

Autorisert
representant i Sveits

Steril med etylenoksid

Steril ved bestrdling

Steril ved damp eller
terr varme

[sN]

Lotnummer Referansenummer Unik enhets-ID Serienummer Medisinsk utstyr Beskyttet mot
magnetisk resonans
N & 7S Vi WV &
Forsiktig Magnetisk resonans Ikke-steril Inneholder farlige Innhold eller Innhold eller Innhold eller Inneholder biologisk
betinget stoffer forekomst av DEHP- forekomst av forekomst av ftalater  materiale av animalsk
fralater naturgummi (lateks) opprinnelse
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c E 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merke CE-merke med UKCA-merke UKCA-merke med Se bruksanvisningen Reseptpliktig enhet Kobling til symbolliste pd nett og portal

nummer til teknisk
kontrollorgan

sertifiseringsorganets
nummer

for bruksanvisninger

il

&l

=

!

e

®

K

Produksjonsdato Produsent Utlgpsdato Qvre Temperaturgrense Mé ikke resteriliseres  Ikke til gjenbruk |kke-pyrogen
temperaturgrense
LJ LJ
o+ EU CH
W i 1 ) ® ®
Dato Tanntall Pasientnummer Pasientidentifikasjon  Lege eller legeklinikk Nettsted med EU-importer Sveitsisk importer

pasientopplysninger

O

System med to
sterile barrierer

O

System med én
steril barriere

System med én steril
barriere og innvendig
beskyttende
emballasje

System med én

steril barriere og
utvendig beskyttende
emballasje

®

Ma ikke brukes
dersom pakningen
er skadet, og se
bruksanvisningen

Qe
//I\\
[ ]

Ma ikke utsettes
for sollys

Oppbevares tert
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