Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

liniska skruvar,
iIstansskruvar,
rotetikskruvar

Wi sys

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den har produkten &r en del av ett helhetskoncept och fér
endast anvdndas tillsammans med tillhérande originalprodukter
i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén

Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje
part anvénds tillsammans med produkter frén Nobel Biocare
upphdr alla eventuella garantier eller évriga férpliktelser fran

Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gélla.

Anvandaren av produkter frdn Nobel Biocare ar sjdlv skyldig

att avgéra produktens lamplighet fér den specifika patienten
och gdllande omsté&ndigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran
allt ansvar, vare sig uttryckt eller underférstdtt, och ska inte
héllas ansvarigt fér eventuella direkta, indirekta, straffbara

eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband

med bristande professionellt omddme eller utférande vid
anvandning av produkter frédn Nobel Biocare. Anvandaren har
aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna angdende denna produkt frdn Nobel Biocare
och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvdndaren kontakta
Nobel Biocare. Eftersom det &r anvéndaren som har kontroll &ver
anvdndningen av produkten ligger ansvaret fér anvdndningen
pd honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér
skador som uppstatt till fdljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna

bruksanvisning kanske inte dr godkdnda, lanserade eller
licensierade fér férsaljning p& alla marknader.
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Beskrivning

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ar
fortillverkade tandimplantatskruvar som ar avsedda att fixera
tandproteser eller komponenter fér tandimplantatssystem
s@som distanser och lakdistanser pd ett kdkbensférankrat
tandimplantat eller pd en annan distans.

Ett sortiment av kliniska skruvar, distansskruvar och
protetikskruvar ar tillgdngliga fér anvdndning med olika proteser
eller implantatsystemkomponenter, beroende pd den dentala
implantatplattformen eller anslutningstyp. Tabell 1 finns en
Sversikt dver tillgéngliga skruvar och kompatibla distanser,
skelett och skruvmejslar frdn Nobel Biocare:
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Tabell 1 - Kompatibilitet mellan kliniska skruvar, distansskruvar och

protetikskruvar och distanser, skelett och skruvmejslar frén Nobel Biocare Screw Multi-unit 17¢/30° Multi-unit Abutment NobelReplace® Unigrip™
Angled Abutment
Klinisk skruv/ Distans/skelett Skr j NobelReplace®
dlst;arszl:uv/ Screw Multi-unit 17°/30° Multi-unit Abutment Brénemark System® Unigrip™
protetikskruv Angled Abutment
Clinical Screw CC Universal Base CC Unigrip™ Brénemark
System®
Esthetic Abutment CC
Temporary Abutment CC Protetikskruv Temporary Coping Multi-unit Abutment Unigrip™
NobelProcera® Abutment Ti CC )I\A/Itt).ultti-unitt NobelProcera® Implant Bridge Ti Multi-unit
NobelProcera® Abutment Zr CC vtmen NobelProcera® Implant Bridge Zr Multi-unit
NobelProcera® Implant Bridge Ti CC NobelProcera® Implant Bar Overdenture Multi-unit
NobelProcera® Implant Bridge Zr CC NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Multi-unit
NobelProcera® Implant Bar Overdenture CC Gold Coping Multi-unit
Snappy™ Abutment CC Prosthetic NobelProcera® Zirconia Implant Bridge Multi-unit Omnigrip™
GoldAdapt™ CC Screw Multi-unit Mini
Abutment
Procera Esthetic Abutment CC Omnigrip™ Mini
Narrow Profile Abutment CC
NobelZygoma 0° 459/60° Multi-unit Abutment External Hex Unigrip™
Omnigrip™ Clinical ~ NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Omnigrip™ Angled Multi-unit
Screw CC ZCE Abutment Screw
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Crown CC Branemark NobelProcera® Implant Bridge Zygoma Unigrip™
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge CC System® Zygoma
NobelProcera® Implant Bridge Zirconia Abutment Screw
R o - o ® P
Clinical Screw Universal Abutment TCC Omnigrip™ Branemark 17° Multi-unit Abut Brdnemark System® Zygoma Unigrip’
Nobel Biocare N1™ Mini System® Zygoma
TeC 179/30° Multi-unit Abutment Xeal™ TCC Angled Multi-unit
Temporary Abutment TCC Abut Screw
Healing Abutment TCC Omnigrip™ Clinical ~ Nobel Procera® Titanium Abutment ASC (CC och Omnigrip™
Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ TCC Screw Titanium trekanal)
Titanium Abutment Blank Nobel Biocare N1 TCC (CC och trekanal)
Abutment Screw Universal Base Tri-channel Unigrip™ L. . . .
NobelReplace® e e e Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ar avsedda
sthetic Abutment NobelReplace' ..
i . att anvdndas med plattformsstorlek 3.0, NP, RP, WP eller
IR A e el Rl 6.0. Den specifika skruven som anvénds mdste ha samma
NobelProcera® Abutment Ti NobelReplace® plattformsstorlek som implantatet eller distansen.
NobelProcera® Implant Bridge Ti NobelReplace®
NobelProcera® Implant Bar Overdenture NobelReplace® Se Tabell 2 fér en &versikt dver beldggningar och/eller fargkodning
Snappy™ Abutment NobelReplace® som anvdnds ddr det ar tillampligt.
GoldAdapt™ NobelReplace®
e M~ . .
Gold Abutment Bar NobelReplace® Obs Omn'!grl'p Clinical Sf:rew (;C pch Clinical S.cr.e.w Nobel Biocare
) N1™ TCC ar fargkodade for att indikera kompatibiliteten med
Narrow Profile Abutment NobelReplace® .
motsvarande Nobel Biocare-plattformskomponenter.
Screw Ceramic NobelProcera® Abutment Zr NobelReplace® Unigrip™
Abutment :
NobelReplace® NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Tabell 2 - Ytbeléiggning och férgkodning for kliniska skruvar, distansskruvar och
NobelReplace® NobelProcera® Zirconia Implant Bridge protetikskruvar
NobelReplace®
X Klinisk skruv/distansskruv/protetikskruv Beldggning Fdrgkodning
Procera Esthetic Abutment NobelReplace®
) . Clinical Screw CC ingen (NP) ingen
Abutment Screw Universal Base External Hex Unigrip™ DLC (3,0, RP, WP)
Branem;rk Esthetic Abutment Brdnemark System®
System . Omnigrip™ Clinical Screw CC ingen (NP) [ J
Temporary Abutment Brdnemark System® DLC (RP, WP)
NobelProcera® Abutment Ti Brénemark System®
Clinical S Nobel Bi N1™TCC DLC ® (NP,
NobelProcera® Implant Bridge Ti Brdnemark System® inicat Screw Nobel Slocare ERP))
NobelProcera® Implant Bar Overdenture Brénemark
System® Abutment Screw NobelReplace® ingen (NP) ingen
Snappy™ Abutment Brdnemark System® GoldAdapt™ TiOdize (RP, WP, 6.0)
Branemark System® Screw Ceramic Abutment NobelReplace® ingen (NP) ingen
Gold Abutment Brédnemark System® TiOdize (RP, WP, 6.0)
CeraOne Abutment Brénemark System® Abutment Screw Brénemark System® DLC ingen
Screw Ceramic NobelProcera® Abutment Zr Brdnemark System® Unigrip™ Screw Ceramic Abutment Brénemark ingen (NP) ingen
Ab}’tme”t NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Branemark System® DLC (RP, WP)
Brénemark System®
System® S Multi-unit Angled Abutment CC DLC i
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge Brdnemark crew FUTt-unit Angle vtmen ingen
System® Clinical Screw Multi-unit Abutment DLC ingen
Procera Esthetic Abutment Brénemark System?® Nobel Biocare NT" TCC
Screw Multi-unit 17°/30° Multi-unit Abutment CC Unigrip™ Screw Multi-unit Angled Abutment DLC ingen
) NobelReplace®
Vinklad
distans CC Screw Multi-unit Angled Abutment DLC ingen
A ©
Klinisk skruv Straight Multi-unit Abutment Xeal™ TCC Multi-unit Brénemark System
Multi-unit Abutment Prosthetic Screw Multi-unit Abutment DLC ingen
Nobel Biocare NT™
TCC Prosthetic Screw Multi-unit Abutment DLC ingen
Omnigrip™ Mini
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NobelZygoma 0° Angled Multi-unit DLC ingen
Abutment Screw

Branemark System® Zygoma Abutment DLC ingen
Screw

Brdnemark System® Zygoma Angled DLC ingen
Multi-unit Abut Screw

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium ingen (NP) ingen
(CC och trekanal) DLC (RP)

Avsedd anvéndning/avsett syfte
Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar

Avsedda att anvdndas for att fasta komponenter i
tandimplantatsystem pd ett tandimplantat eller p& en annan
komponent.

Indikationer
Kliniska skruvar och distansskruvar

Kliniska skruvar och distansskruvar &r indicerade fér att fasta en
dentaldistans eller ett skelett p& ett tandimplantat i éverkéken
eller underkd&ken for att stédja tandersattningar och ér indicerade
som hjalpmedel vid protesrehabilitering.

Protetikskruv

Kliniska skruvar och distansskruvar ar indicerade for att fasta
en dentaldistans eller ett skelett p& en dentaldistans eller bas

i 6verkdken eller underkdken fér att stédja tandersdattningar och
ar indikerade som hjalpmedel vid protesrehabilitering.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvdnda kliniska skruvar,
distansskruvar eller protetikskruvar i:

- patienter vars medicinska tillstdnd inte ldmpar
sig for oralkirurgiska ingrepp.

- patienter som &r kontraindicerade for behandling med
implantat eller protetiska komponenter frdn Nobel Biocare.

- patienter som ar allergiska eller éverkéansliga mot
titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium)
eller belaggning av diamantlikt kol (DLC).

Information om kontraindikationer som &r specifika fér

distansen eller skelettet finns i Nobel Biocares bruksanvisning
for komponenten.

Material

- Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar:
titanlegeringen Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium,
4 % vanadin) enligt ASTM F136 och ISO 5832-3.

- Vissa skruvar har beldggning av diamantlikt kol (DLC)
eller TiOdize typ ll-anodisering (se Tabell 2).
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Viktigt!
Allmdnt

Foér att implantatbehandlingen ska lyckas kravs ett néra
samarbete mellan kirurgen, protetikern och tandteknikern.

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar far endast
anvéndas med kompatibla instrument och komponenter frén
Nobel Biocare. Anvéndning av instrument och komponenter

som inte ar avsedda att anvédndas i kombination med den
kliniska skruven, distansskruven eller protetikskruven kan leda till
mekaniska fel i produkten, vavnadsskada eller otillfredsstéallande
estetiska resultat.

Né&r du anvdnder en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta
géngen kan det vara till hjalp om du arbetar tillsammans
med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden fér att undvika mdjliga komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt n&tverk av mentorer fér detta
&ndamal.

Fore operation

Utfoérlig psykisk och fysiologisk undersékning, féljd av klinisk
undersdkning och réntgenundersdkning av patienten mdste
utfdras fére operationen for att avgéra patientens [dmplighet
fér behandling.

Sarskild uppmdrksamhet mdste ges till patienter som har

lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvévnadens Idkningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, dalig munhygien, obehandlad
diabetes, orofacial strélbehandling, steroidbehandling, infektioner
i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter
som far bisfosfonatbehandling.

I allmdnhet gdller att implantatplaceringen och protetikens
utformning méste ske utifrén den enskilda patientens
forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakférhdllanden kanske behandlingsmetoden inte
gdr att anvéanda.

Enheten har inte utvdrderats fér barn/tondringar och
rekommmenderas inte fér anvdndning hos barn. Rutinbehandling
rekommenderas inte férrén det har dokumenterats att det
juvenila kdkbenet har slutat vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till
otillfredsstdllande estetiska resultat eller ogynnsamma vinklingar
av implantatet.

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvdnds under
det kliniska ingreppet och/eller laboratorieproceduren mdste
hdllas i gott skick och férsiktighet mdste iakttas sé att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation

Det &r viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls
pd ratt satt fér att behandlingen ska lyckas. Steriliserade
instrument minskar risken fér infektion hos b&de patienter och
personal. Dessutom har de en stor betydelse fér det totala
behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna dr mycket sm& mdéste man vara férsiktig sé
att patienten inte svdljer eller aspirerar dem. Det ar lampligt att
anvénda specifika stédverktyg fér att forhindra inandning av 16sa
delar (t.ex. gasvdyv, kofferdam eller ett halsskydd).
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Avsedda anvdndare och
patientgrupper

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ska anvéndas
av tandvardspersonal.

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ska anvéndas
for patienter som behandlas med tandimplantat.

Kliniska fordelar och
oonskade biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med kliniska
skruvar, distansskruvar och protetikskruvar

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ar
komponenter for behandling med ett tandimplantatsystem
och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen
kan patienten férvanta sig nya ténder och/eller &terstdllda broar.

Odnskade biverkningar férknippade med kliniska
skruvar, distansskruvar och protetikskruvar

Placeringen av dessa enheter &r en del av en invasiv behandling
som kan vara férknippad med typiska biverkningar sGsom

inflammation, infektion, blédning, hematom, smérta och svullnad.

Under placering eller borttagning av distanser kan faryngal reflex
(kvaljning) utlésas hos patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Kliniska skruvar, distansskruvar och protetikskruvar ar en del av
ett flerkomponentsystem som ersdtter ténder och darfér kan det
hdnda att implantatmottagaren upplever biverkningar som liknar
dem som &r férknippade med tander, sdsom kvarhdllen cement,
tandsten, mukosit, sdr, hyperplasi av mjukvédvnad, recession

av mjuk- och/eller h&rdvavnad. Vissa patienter kan uppleva
missfé&rgning av slemhinnan, t.ex. gréning.

En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda kan
erhdllas pd féljande webbplats:

ec.europa.eu/tools/eudamed

Not gdllande allvarliga incidenter

Foér patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intr&ffar
under anvdndning av den hdr enheten eller som ett resultat av
dess anvdndning, ska den rapporteras till tillverkaren och till
den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den héar
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
foljande:

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

Hanteringsprocess

1. Valj lamplig klinisk skruv, distansskruv eller protetikskruv
fér distansen eller skelettet (se Tabell 1)

2. Férin skruven i distansen/skelettet och placera enheten pd
implantatet eller distansen, enligt konventionella metoder.

| Nobel Biocare-bruksanvisningen fér den tillhérande distansen
eller skelettet finns information om hantering som &r specifik
for anvandning av den kliniska skruven, distansskruven eller
protetikskruven med respektive distans eller skelett.

3. Dra &t den kliniska skruven, distansskruven
eller protetikskruven med ladmplig skruvmejsel
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(se Tabell 1) och Manual Torque Wrench Prosthetic.
Mer information om Manual Torque Wrench Prosthetic
finns i Nobel Biocare-bruksanvisning IFU1098.

Viktigt Overskrid aldrig det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet fér den kliniska skruven, distansskruven
eller protetikskruven som anges i bruksanvisningen fér tillhérande
distans eller skelett. Om den kliniska skruven, distansskruven eller
protetikskruven dras &t for hart kan det leda till att skruven gar
sénder och/eller att komponenten skadas.

Viktigt Laboratorieskruvar far inte anvéndas fér att placera den
slutgiltiga restaurationen, fér att undvika skador pé bron.

Information om sterilitet
och ateranvédndbarhet

Varning Far ej anvéndas om férpackningen ar skadad eller har
Sdppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsémrats.

Clinical Screw Nobel Biocare N1™ och Clinical Screw Multi-unit
Abutment Nobel Biocare N1™ har steriliserats genom strdlning
och &r endast avsedda fér engdngsbruk. Far ej anvéndas efter
angivet utgdngsdatum.

Viktigt De kliniska skruvarna Nobel Biocare N1™ and Clinical
Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1™ &r produkter for
engdngsbruk och far inte bearbetas pd nytt. Omsterilisering kan
leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper
gdr férlorade. Ateronvdndning kan leda till lokal eller systemisk
infektion.

Clinical Screw CC, Omnigrip™ Clinical Screw CC, Abutment Screw
NobelReplace®, Abutment Screw Brdnemark System®, Screw
Multi-unit Angled Abutment, Omnigrip™ Clinical Screw Titanium
CC, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel och Prosthetic Screw
Multi-unit Abutment levereras icke-sterila och dr endast avsedda
fér engdngsbruk. Fére anvdndning ska produkten rengdras och
steriliseras enligt det manuella eller automatiserade protokollet

i anvisningarna fér rengéring och sterilisering.

Varning Anvdndning av icke-sterila produkter kan leda till
vdvnadsinfektion eller infektionssjukdomar.

Viktigt Clinical Screw CC, Omnigrip™ Clinical Screw CC,
Abutment Screw NobelReplace® Abutment Screw Brédnemark
System®, Screw Multi-unit Angled Abutment, Omnigrip™ Clinical
Screw Titanium CC, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel och
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment ar engdngsprodukter

och far inte bearbetas p& nytt. Omsterilisering kan leda till att
mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar férlorade.
Atercnvdndning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

Instruktioner fér rengoéring
och sterilisering

Clinical Screw CC, Omnigrip Clinical Screw CC, Abutment Screw
NobelReplace, Abutment Screw Brdnemark System, Screw
Multi-unit Angled Abutment, Omnigrip™ Clinical Screw Titanium
CC, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel och Prosthetic Screw
Multi-unit Abutment levereras icke-sterila av Nobel Biocare och
ar endast avsedda fér engdngsbruk. Fére anvéandning mdste
enheterna rengéras och steriliseras av anvdndaren.

Enheterna kan rengéras manuellt eller i en automatisk
diskmaskin. Varje enhet mdste sedan férseglas individuellt i en
steriliseringspdse och steriliseras.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér omsterilisering.
Utférdandedatum 2024-01-08
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Féljande rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

- Manvuell och automatiserad rengéring: AAMI TIR 12.
- Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvéndarens/den
omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstdlla att
bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvéndning
av utrustning, material och personal som garanterar ett
effektivt resultat. Alla avvikelser frén féljande instruktioner
ska valideras av anvéandaren/den omsteriliseringsansvarige
for att sakerstalla ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning for varje rengéringsmedel
och/eller utrustning och tillbehdr som anvéands fér att rengéra
och/eller torka enheten eller enheterna méste noggrant féljas
dar tillampligt.

Obs Clinical Screw CC, Omnigrip™ Clinical Screw CC,
Abutment Screw NobelReplace® Abutment Screw Brédnemark
System?®, Screw Multi-unit Angled Abutment och Prosthetic
Screw Multi-unit Abutment har validerats for att klara dessa
rengérings- och steriliseringsprocedurer.

Automatiserad rengéring och torkning
(inklusive férrengéring)

Férrengdring

1. Sdank ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt
rengoéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i minst 5 minuter.

2. Fyll lumen (om s&dana finns) med 0,5 % ljummet
enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Neodisher
Medizym) med en 20 ml-spruta.

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

4. Borsta av inre ytor, lumen och hdligheter (om sddana
finns) med en flaskborste av lamplig storlek
(t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst
20 sekunder tills all synlig smuts dr borta.

5. Skélj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter (om
s@dana finns) grundligt med kallt rinnande kranvatten i
minst 10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Skdlj lumen (om sddana finns) med 20 ml kranvatten
med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning

Féljande diskmaskin anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdéringen och
torkningen utférs med en last pd hégst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett lampligt stall eller
héllare (t.ex. en trddkorg av metall).

2.  Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet
eller hallaren &r placerad i en horisontell position.

3.  Utfor automatiserad rengéring. Féljande
parametrar dr baserade pd Vario TD-programmet
pd Miele G7836 CD-diskmaskinen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt kranvatten.
- Témning.

-  Minst 5 minuters rengéring med minst
55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
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- Témning.

- Minst 3 minuters neutralisering
med kallt avsaltat vatten.

- Témning.
- Minst 2 minuters skdljning med kallt avsaltat vatten.
- Témning.

4. Kor torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.

5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter om fukt finns kvar efter torkcykeln.

Visuell inspektion

Efter reng6ring och torkning ska enheten inspekteras fér
oacceptabel férsdmring som t ex korrosion, missféargning, gropar
eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkédnda

i inspektionen ska kasseras pé ldmpligt satt.

Manvuell rengéring och torkning

1. Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril
0,9 % NaCl-l6sning.

2. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 20 sekunder tills all synlig smuts dr borta.

3. Spola deinre ytorna, lumina och hdligheterna
(om sd@dana finns) med 20 ml ljlummet enzymatiskt
rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP och/eller
Neodisher Medizym, hégst 45 °C (113 °F)) med en
spolkanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

4.  Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna
(om sd@dana finns) med en flaskborste av ldmplig
storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter)

i minst 10 sekunder tills all synlig smuts ar borta.

5. Skélj de yttre ytorna och lumina pd enheten grundligt
med kallt rinnande kranvatten i minst 10 sekunder
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

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

7. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
s@dana finns) med 20 ml ljummet kranvatten med
en spolkanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

8. Skélj de yttre ytorna pd enheten grundligt med
renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

9.  Torka med komprimerad luft eller rena
och luddfria engdngsservetter.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras fér
oacceptabel férsédmring som t ex korrosion, missfargning, gropar
eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkdnda i
inspektionen ska kasseras pd ldmpligt satt.

Sterilisering

Féljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-
valideringen:Systec HX- 320 och/eller Selectomat PL/669-2CL
(férvakuumcykel); Amsco Century Sterilizer och/eller Selectomat
PL/669-2CL (tyngdkraftscykel).

Obs Virekommenderar att utféra steriliseringen med en last
pd hégst 11 enheter individuellt férseglade i steriliseringspésar
ndr Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer anvénds.
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Vi rekommenderar att steriliseringen utférs med en last pd
hdégst 2 behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nér
Selectomat PL/669-2CL anvdnds.

1. Férslut varje enhet i en lamplig steriliseringspdse.
Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:

- ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

- Lamplig fér dngsterilisering (temperaturresistens upp
till minst 137 °C (279 °F), tillracklig d&ngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

| Tabell 3 visas exempel pé& lémpliga steriliseringspdsar.

Tabell 3 - Rekommenderade steriliseringspésar

Metod Rek derad steriliseringspé

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspdse

Steriking-pdse (Wipak)

Férvakuumcykel SteriCLIN®-pdse

Steriking-pése (Wipak)

2. Mark steriliseringspdsen med information som krévs fér
att kunna identifiera enheten (till exempel produktnamn
med artikelnummer och lothnummer (om tillampligt)).

3. Placera den férslutna steriliseringspdsen i autoklaven/
sterilisatorn. Kontrollera att steriliseringspdsen
ar placerad i en horisontell position.

4. Sterilisera enheten. B&de gravitationscykeln och
férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan anvéndas,
med féljande rekommenderade parametrar (Tabell 4):

Tabell 4 - Rekommenderade steriliseringscykler

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den steriliserade enheten tillbaka till
anvéndningsstéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke pd enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anldggningen eller frakt till en annan plats).

Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Information om MR-sdkerhet vid
restoration av en tand:

Sakerhetsinformation for MRT .!

Icke-kliniska tester har visat att de kliniska skruvarna Nobel Biocare N1T™ TCC, Clinical Screw CC,
Omnigrip™ Clinical Screw CC, Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC, Omnigrip™ Clinical Screw
Tri-channel och Abutment Screw NobelReplace® Abutment Screw Brédnemark System® &r MR-
villkorade. En patient med den hdr enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under villkoren
som ndmns nedan. Om dessa villkor inte féljs kan patienten skadas.

Nominella vérden fér statiskt 1,5-Tesla (1,5T) 3-Tesla(3T)

magnetfdlt [T]

Maximal spatial féltgradient [T/m  Maximal spatial faltgradient p& 58,9 T/m
och gauss/cm] (5890 g/cm).

RF-excitering Cirkuldrt polariserad (CP)

Typ av RF-dverféringsspole Helkropp 6verféringsspole

Maximal SAR fér helkropp [W/kg]l ~ Under halsen: Under xiphoid: 2,0 W/kg

2,0 W/kg Mellan xiphoid och halsen:
Over halsen: 1,0 W/kg
0.5 W/kg Over halsen: 0,5 W/kg

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid ~ Minsta tryck
temperatur steriliseringstid (i kammare)
Gravitationscykel’ 132°C (270 °F) 15 minuter 20 minuter > 2 868,2 mbar*

Forvakuumcykel' 132°C (270 °F) 4 minuter

Férvakuumcykel? 134 °C (273°F) 3 minuter

Férvakuumcykel® 134 °C (273 °F) 18 minuter

>3 042 mbar®

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

~

Rekommendation frdn Welsh Health Technical Memorandum (WHTM)
01-01 Part C.

w

Rekommendation fran Vérldshélsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sékerstall att
férpackningen och &vervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer) som
anvéands fér denna cykel har validerats fér dessa férhdllanden.

~

Mattat dngtryck vid 132 °C i enlighet med EN 1SO 17665-2.

«

Mattat dngtryck vid 134 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda

kan pdverka effektiviteten av steriliseringsprocessen.
Sjukvardsanlaggningarna ska darfér validera processerna som

de anvander, med den utrustning och de operatdrer som faktiskt
bearbetar enheterna rutinméssigt. Alla autoklaver/sterilisatorer
ska uppfylla kraven i och valideras, underhdllas och kontrolleras
enligt SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 och/eller AAMI ST79,
eller tilldmplig nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér
autoklaven/sterilisatorn maste féljas strikt.

Fdrvaring och underhall

Efter sterilisering ska den markta och férseglade
steriliseringspdsen placeras pd en torr och mérk plats. Falj
instruktionerna frén steriliseringspdsens tillverkare betré&ffande
férvaringsférhdallanden och utgdngsdatum foér den steriliserade
enheten.

é6av9

Begrdnsningar fér skanningslédngd  Under de skanningsférhéllanden som anges ovan
férvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturdkning p& mindre @n 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

MR-bildartefakt I icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas
av tandimplantatsystemen ut cirka 3,0 cm radiellt frén
enheterna eller enheten vid avbildning i ett MRI-system

med3T.

Information om MR-sdkerhet for
konfigurationer med flera ténder:

Sdkerhetsinformation for MRT .!

Icke-kliniska tester har visat att de kliniska skruvarna Multi-unit Abutments Nobel Biocare NT™
TCC, Screw Multi-unit Angled Abutment, Prosthetic Screw Multi-unit Abutment, NobelZygoma
0° Angled Multi-unit Abutment Screw, Brénemark System® Zygoma Abutment Screw och
Brénemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw &r MR-villkorade. En patient med
dessa enheter kan skannas sdkert i ett MR-system som uppfyller de villkor som ndmns nedan.
Om dessa villkor inte fdljs kan patienten skadas.

Nominella vérden for statiskt ~ 1,5-Tesla (1,5T) 3tesla(3T)
magnetfalt [T]

Maximal spatial féltgradient ~ Maximal spatial féltgradient pé 44,4 T/m (4 440 g/cm).
[T/m och gauss/cm]

RF-excitering Cirkuldrt polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp 6verféringsspole

Maximal SAR for helkropp Under axeln: 2,0 W/kg
[W/kg] Over axeln: 0,2 W/kg

Under naveln: 2,0 W/kg
Over naveln: 0,1 W/kg

Under de skanningsférhéllanden som anges ovan férvantas
tandimplantatsystemen generera en maximal temperaturékning
pé& mindre @n 6,0 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Begransningar for
skanningslangd

MR-bildartefakt licke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas av
tandimplantatsystemen ut cirka 2,7 cm radiellt frén enheterna

eller enheten vid avbildning i ett MRI-system med 3 T.
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Viktigt Konfigurationer med fler @n tvé Zygoma-implantat har inte
utvdrderats for sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. De
har inte testats med avseende pd vidrme, migration eller
bildartefakter i MR-miljén. Sakerheten fér konfigurationer med
fler &n tvé Zygoma-implantat i MR-miljén &r okénd. Om en
patient som har denna konfiguration skannas kan patienten
skadas.

Zygoma-implantat med
enkeltandskonfigurationer (gdller endast
under Zygoma-implantatets Idkningsfas):

Sakerhetsinformation for

Icke-kliniska tester har visat att Screw Multi-unit Angled Abutment, Prosthetic Screw Multi-unit
Abutment, NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw, Branemark System® Zygoma
Abutment Screw och Brdnemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abutment Screw Gr
MR-villkorade. En patient med den hdr enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under
villkoren som ndmns nedan. Om dessa villkor inte f8ljs kan patienten skadas.

Nominella vérden for statiskt ~ 1,5-Tesla (1,5 T) 3-Tesla(3T)
magnetfalt [T]

Maximal spatial féltgradient ~ Maximal spatial faltgradient p& 58,9 T/m (5 890 g/cm).
[T/m och gauss/cm]

RF-excitering Cirkuldrt polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp 6verféringsspole

Maximal SAR for helkropp Under axlarna: 2,0 W/kg
W/kgl Over axlarna: 0,2 W/kg

Under xiphoid: 2,0 W/kg
Over xiphoid: 0,2 W/kg

Begrdnsningar for
skanningslangd

Under de skanningsférhallanden som anges ovan
forvéntas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturdkning p& mindre @n 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

MR-bildartefakt licke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas av
tandimplantatsystemen ut cirka 2,4 cm radiellt frén enheterna

eller enheten vid avbildning i ett MRI-system med 3 T.

Viktigt Konfigurationer med fler &n tvé Zygoma-implantat har inte
utvdrderats for sakerhet och kompatibilitet i MR-miljon. De
har inte testats med avseende pd vdrme, migration eller
bildartefakter i MR-miljén. Sakerheten fér konfigurationer med
fler &n tvé Zygoma-implantat i MR-miljén &r okdnd. Om en
patient som har denna konfiguration skannas kan patienten
skadas.

Placering avimplantat med avsikten att aterstélla med PIB- eller IBO-komponenter vid
protesnivd (konstruktioner med flera enheter):

Se bruksanvisningen fér NobelProcera® Implant Bridge Titanium and Zirconia, NobelProcera®
Crown and Bridge, NobelProcera® HT ML FCZ och NobelProcera® Implant Bar Overdenture for
anvandning som en del av en brokonfiguration.

Prestandakrav och begrdnsningar

Foér att uppnd énskad prestanda ska dessa enheter endast

anvéndas med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
och/eller i bruksanvisningen fér andra kompatibla Nobel Biocare-

produkter, och i enlighet med den avsedda anvandningen fér
varje produkt. Fér att bekrdfta kompatibiliteten fér produkter
som dr avsedda att anvdndas tillsammans med dessa enheter
ska du kontrollera fargkod, matt, ldngd, anslutningstyp och/eller

annan direkt mdrkning, dar det &r tilldmpligt, p& produkterna eller

produktetiketterna.

Resurser och utbildning

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdandare av
Nobel Biocare-produkter alltid genomgdr specialutbildning
innan de bérjar anvdnda en ny produkt fér férsta gdngen.
Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser pd olika
kunskaps- och erfarenhetsnivder. Mer information finns pd
www.nobelbiocare.com.
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Forvaring, hantering och transport

Enheten mdste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhéllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan péverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvédndbara medicinska
enheter pd ett sakert satt som hdlso- och sjukvardsavfall
(kliniskt avfall) i enlighet med lokala hdlso- och sjukvardsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, dtervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska
ske i enlighet med lokal lands- och myndighetsspecifik lagstiftning
om férpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.

IFU1057 012 06 Utférdandedatum 2024-01-08 TPL 410098 000 12


http://www.nobelbiocare.com

Information gdllande Juridiska uttalanden
tillverkare och distributoér

SV Med ensamrdtt.

Tillverkare Egbgl BEC(;’(;GAAOBZ % Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
M Vﬁst:z,Xqur;gutum varumdrken som anvdnds i det hédr dokumentet &r, om inget
Goteborg annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
‘gﬂ 17 varumarken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna
verige

i denna broschyr @r inte nédvéndigtvis skalenliga. Alla

www.nobelbiocare.com . . A .. !
produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

Ansvarig person i Storbritannien Nobel Biocare UK Ltd inte &r en exakt atergivning av produkten.
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge
UBT11FE
Storbritannien
Distribueras i Turkiet 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,
Fax: +90 2123614904

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

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

CE-miirkning for klass llb-produkter c €
2797
UKCA-markning for klass llb-produkter UK
CA
0086

Obs Se produktetiketten for att faststalla tillémplig mérkning om
Sverensstdmmelse fér varje enhet.

Information om Basic UDI-DI

Produkt Basic UDI-DI-nummer

Clinical Screw CC 73327470000001837D
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC Abutment Screw
NobelReplace® Abutment Screw Brédnemark System®

Branemark System® Zygoma Abutment Screw

Omnigrip™ Clinical Screw CC 733274700000018077
Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium Tri-Channel

Screw Ceramic Abutment NobelReplace® Screw Ceramic 733274700000018179
Abutment Brénemark System®

Screw Multi-unit Angled Abutment CC 73327470000001827B

Clinical Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1™ TCC
Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace®

Screw Multi-unit Angled Abutment Brdnemark System®
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment

Prosthetic Screw Multi-unit Abutment Omnigrip™ Mini
NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw

Branemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium (CC och trekanal) 73327470000002066Y
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Symbolordlista

Fdljande symboler kan finnas p& enhetens etikett eller
i informationen som medfdljer enheten. Se enhetens etikett
eller den medféljande informationen fér tilldmpliga symboler.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

Ansvarig person
i Storbritannien

Auktoriserad
representant
i Schweiz

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliserad genom
stralning

Steriliserad med énga
eller varme

Lotnummer Artikelnummer Unik Serienummer Medicinteknisk MR-sdker
enhetsidentifierare produkt
AN\ & 7S \V/ WV &
Viktigt MR-villkorad Icke-steril Innehéller farliga Innehéller eller kan Innehdller eller kan Innehdller eller kan Innehéller biologiskt
dmnen innehdlla spér av innehélla spér av innehdlla spér av material av
DEHP-ftalater naturgummilatex fralater animaliskt ursprung
C€.r
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com

CE-mdrkning

2797

CE-markning med
nummer fér anmalt
organ

UKCA-markning

UKCA-markning
med nummer fér
godkant organ

Lds bruksanvisningen

Receptbelagd
anvdndning enbart

Lank till portalen med symbolordlista
och bruksanvisning

l

-l

=

!

e

® W

Tillverkningsdatum Tillverkare Anvands fore Ovre Temperaturgréns Far ej omsteriliseras Far ej dteranvandas Pyrogenfri
temperaturgrdns
L] L]
# o+ @ EU CcH
&1 ) M m? %) A
Datum Tandnummer Patientnummer Patientidentifikation Vardcentral Webbplats fér EU-importor Schweizisk importér
eller akare patientinformation

O

Dubbelt sterilt
barridrsystem

O

Enkelt sterilt
barridrsystem

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
inuti

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
utanpé

®

Fér ej anvandas

om férpackningen
ar skadad och lds
bruksanvisningen

N

I
7

AN\

Skyddas fran solljus

Férvaras torrt
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