Tackskruvar
Bruksanvisning

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den hér produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéandas tillsammans
med tillhorande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphor alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter fran Nobel Biocare é&r sjalv skyldig att avgora produktens lamplighet for den
specifika patienten och géllande omsténdigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstétt, och ska inte héllas ansvarigt for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller 6vriga skador som uppkommit frén eller i samband

med bristande professionellt omddme eller utférande vid anvandning av produkter

fran Nobel Biocare. Anvandaren har éven skyldighet att regelbundet informera sig

om de senaste uppdateringarna angdende denna produkt fran Nobel Biocare och

hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom

det &r anvandaren som har kontroll éver anvandningen av produkten ligger ansvaret

for anvandningen pa honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for

skador som uppstatt till foljd darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna
bruksanvisning kanske inte ar godkanda, lanserade eller licensierade for forsélining pa

alla marknader.

Beskrivning:
En fortillverkad enhet som ar avsedd att kopplas direkt till det kdkbensforankrade
tandimplantatet.

Intern konisk koppling for: NobelActive®, NobelReplace® CC och NobelParallel™ CC.

Intern trekanalskoppling for: NobelReplace®, Replace Select™, NobelSpeedy® Replace,
NobelReplace® Platform Shift.

Extern hexkoppling for: Branemark System®, NobelZygoma™, Zygoma-implantat och
NobelSpeedy® Groovy.

Avsedd anvandning:

Tackskruvar till tandimplantat ska anvandas tillsammans med det kdkbensforankrade
implantatet i 6ver- eller underkédken for att skydda de inre gangorna och implantathuvudet
under l&kningsfasen.

Indikation:

Anvénds vid behov tillsammans med implantatet under lakningen for att skydda
implantatplattformen och de inre gdngorna fran dvervaxt av benvavnad.
Kontraindikationer:

Cover Screw ér kontraindicerad for patienter:

- vars medicinska tillstdnd inte ldmpar sig for oralkirurgiska ingrepp

- hos vilka det inte ar mojligt att satta in implantat i lamplig storlek, l&mpligt antal
eller 6nskvard position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller s& smaningom
parafunktionell, belastning

— som ar allergiska eller éverkansliga mot kommersiellt ren titan eller titanlegering
Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium)

Forsiktighetsatgérder:

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

For att sakerstalla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlakaren
utfér omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar
patienten om lamplig munhygien.

Alla instrument och verktyg som anvands under operation méaste hallas i gott skick och
forsiktighet maste iakttas sé att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.
Sarskild uppmarksamhet maste ges till patienter som har lokala eller systemiska faktorer
som kan interferera med antingen benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rokning, délig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial
stralbehandling, steroidbehandling, infektioner i nérliggande ben).

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allménhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifran
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism eller ogynnsamma kakforhallanden
kanske behandlingsmetoden inte gar att anvénda.

Eftersom konstruktionerna ar s& sma maste man vara forsiktig sa att patienten inte svaljer
eller aspirerar dem.

Det rekommenderas starkt att alla kliniker, sdval nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgér specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pa www.nobelbiocare.com.

Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gangen du anvéander den undviker du eventuella
komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta andamal.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett nara samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.

Hanteringsanvisningar:

Kliniskt protokoll:
1. Valj ratt tackskruv.
2. Koppla den till implantatet och dra & manuellt med en Unigrip™ Screwdriver (A).

Obs! For att dra at tackskruvar i Brdnemark System® ska en Hex Screwdriver anvandas.

Material:
Cover Screw for implantat med extern hexkoppling: Kommersiellt ren titan.

Cover Screw for implantat med intern konisk koppling, intern trekanalskoppling och
Zygoma-implantat: Titanlegering med 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.
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Anvisningar fér rengoéring och sterilisering:

Cover Screw levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk fore det angivna
utgdngsdatumet.

Varning! Anvand inte produkten om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats tidigare.

Viktigt! Cover Screw ar en engéngsprodukt och &r inte avsedd att omsteriliseras.
Omisterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar
forlorade. Ateranvandning kan orsaka korskontaminering.

Sakerhetsinformation for MR:

Obs! Endast Conical Connection Wide Platform Cover Screw har bedémts vara

MR-villkorade. Ovriga plattformar och storlekar har varken utvarderats med avseende pa

sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo eller testats med avseende pa varme och migration

i MR-miljo.

Icke-kliniska tester har visat att produkten ar MR-villkorad. En patient med den har

enheten kan skannas sékert i ett MR-system under foljande villkor:

— Endast statiska magnetfalt p& 1,5 Tesla och 3 Tesla

- Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm eller lagre (40 T/m).

— Rapporterat maximalt MR-system, genomsnittligt SAR-varde for helkropp pé& 2 Wikg
(normalt driftlage) eller 4 W/kg (kontrollerat lage niva 1).

Under de skanningsforhallanden som anges ovan forvantas produkten generera en

maximal temperaturokning pa 4,1 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

| icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas av produkten ut cirka 30 mm fran

produkten nar bildtagningen sker med en gradientekopulssekvens och ett MRT-system

pa 3 Tesla.

Om det inte finns ndgon MR-symbol pa produktetiketten ber vi dig observera att

produkten inte har utvéarderats med avseende pé sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo.

Produkten har inte testats med avseende pa varme och migration i MR-miljo.

Ytterligare information om rengéring, sterilisering och undersokning med MR-kamera

finns i “Cleaning & Sterilization Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI

Information” p& www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ocksé be din lokala

Nobel Biocare-representant om en tryckt version.

E6rvaring och hantering:

Produkten maste forvaras i originalférpackningen pé en torr plats som héller
rumstemperatur i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan péaverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

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

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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MR-villkorad Steril genom Las Anvénds fore

stralning bruksanvisningen

Far ej Lotnummer Far ej anvandas om
ateranvandas forpackningen ar
skadad

SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det
har dokumentet ar, om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt
fall, varumarken som tillhor Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvandigtvis skalenliga.
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