On1™-koncept
Bruksanvisning

=_= -l
On1™ Base On1™ Base Xeal™

Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och fér endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvands tillsammans med
produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstédda, att gdlla. Anvandaren av produkter
frén Nobel Biocare dr sjalv skyldig att avgora produktens ldmplighet for den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte héllas ansvarigt for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utforande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har Gven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende denna produkt frén
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom anvandningen av denna produkt ar under brukarens kontroll ar det hans/hennes
ansvar. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér skador som uppstatt till foljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda,
lanserade eller licensierade for forsdlining pé alla marknader.

Beskrivning:

On1™-konceptet bestar av en forproducerad, tvédelad tandimplantatbas samt
distanskomponenter och protetiska komponenter som kan anslutas direkt till ett
kakbensforankrat tandimplantat och ar avsett att anvandas som hjdlpmedel vid protetisk
behandling.

On1™-konceptet kan anvandas med interna koniska kopplingar (CC) fér implantatsystemen
NobelActive® CC, NobelReplace® CC och NobelParallel™ CC.

On1™-konceptet innehéller komponenter som @r avsedda fér anvandning med
plattformsstorlekarna NP, RP och WP. De specifika On1™-konceptkomponenterna som anvdnds
mdste ha samma plattformstorlek som implantatet

OnT1™-konceptet bestdr av foljande komponenter:

On1™ Base och On1™ Base Xeal™:

On1™-konceptet innehdller tvé alternativ for On1™ Base: On1™ Base Xeal™ som har Xeal™-yta,
och On1™ Base med standardyta. On1™ Base och On1™ Base Xeal™ ar avsedda att anslutas vid
kirurgitillfallet och ska sitta kvar p& implantatet.

Obs! En férmonterad barare for placering av On1™ Base och en formonterad On1™ Clinical Screw
ingdri On1™ Base och On1™ Base Xeal™

On1™ Clinical Screw:

On1™ Clinical Screw ar utformad fér att fixera On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ pé ett
kakbensforankrat tandimplantat.

On1™ Prosthetic Screw:

On1™ Prosthetic Screw ar utformad for att fixera On1™-distanserna p& en On1™ Base eller On1™
Base Xeal™

On1™ Temporary Abutment:

On1™ Temporary Abutment placeras pd On1™ Base fér att underldtta placeringen av en
provisorisk protetisk [6sning. On1™ Temporary Abutment har tvé alternativ: On1™ Temporary
Abutment Engaging som anvénds for provisoriska kronor och On1™ Temporary Abutment Non-
Engaging som anvdnds for provisoriska broar.
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Obs! En férmonterad barare fér placering av On1™ Temporal Abutment och en formonterad
On1™ Prosthetic Screw ingdr i On1™ Temporal Abutment.

On1™ Universal Abutment:

On1™ Universal Abutment placeras pd On1™ Base for att underlatta placeringen av
entandskonstruktioner och skruvretinerade protetiska [6sningar.

Obs! En On1™ Burn-out Coping och On1™ Prosthetic Screw ingdr i On1™ Universal Abutment.
On1™ Burn-out Coping &r endast avsedd for laboratoriebruk och &r inte avsedd for intraoral
anvandning.

On1™ Esthetic Abutment:

On1™ Esthetic Abutment placeras pd On1™ Base for att underldtta placeringen av
entandskonstruktioner och skruvretinerade protetiska [6sningar.

Obs! En On1™ Prosthetic Screw ingér i On1™ Esthetic Abutment.

On1™ Headling Cap:

On1™ Healing Cap placeras p& On1™ Base for att underlatta lakning av den omgivande
mjukvdvnaden.

On1™ 10S Healing Cap:

On1™10S (Intraoral Scannable) Healing Cap placeras pd On1™ Base for att underlatta Idkning av
den omgivande mjukvdvnaden.

On1™10S Healing Cap majliggor digital bildtagning av en intraoral placering av On1™ Base eller
On1™ Base Xeal™ i patientens kdke till en digital modell fér att underlatta utformningen och
tillverkning av en tandkonstruktion i dentallaboratoriet.

Obs! En formonterad barare for placering av On1™ 10S Healing Cap och en férmonterad On1™
Prosthetic Screw ingdr i On1™ 10S Healing Cap.

On1™ Impression Coping:
On1™ Impression Coping underlattar éverféringen av en intraoral placering av On1™ Base

eller On1™ Base Xeal™ i patientens kake till motsvarande position p& en huvudmodell i
dentallaboratoriet.

On1™ Impression Copings ar tillgangliga for avtryckstekniker med bade 6ppen och sténgd sked.
Tekniken med 6ppen sked rekommenderas ndr flera implantat anvdnds. Tekniken med sténgd
sked rekommenderas fér patienter med nedsatt gapférmdga, for omréden som @r svéra att
komma &t och fér patienter med en mycket kanslig kvéljningsreflex.

OnT1™ Impression Copings Open Tray levereras med en guidepinne. On1™ Impression Copings
Closed Tray levereras med en skruv.

On1™ Screwdriver:

On1™ Screwdriver Manual och On1™ Screwdriver Machine anvands for att dra t och lossa

de kliniska skruvarna eller protetikskruvarna som faster On1™-konceptet och de protetiska
komponenterna pd tandimplantatet

On1™-laboratoriekomponenter (endast avsedda fér laboratoriebruk):

On1™ Base Replica fungerar som ersdttning for enheten som utgérs av tandimplantatet och
On1™ Base.

On1™ Prosthetic Lab Screw anvands for tempordr fixering av konstruktionerna pa en replika

i en arbetsmodell.

Information om kompatibiliteten for de olika On1™-konceptkomponenterna finns i tabell 3 pa
den sista sidan i denna IFU.

Avsedd anvéndning/avsett syfte:

On1™ Base, On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutments, On1™ Universal Abutments och
On1™ Esthetic Abutments:

Avsedda att anslutas till ett kdkbensférankrat tandimplantat for att underlatta placeringen av
krona/bro.

On1™ Clinical Screws och On1™ Prosthetic Screws:
Avsedda att anvandas fér att fasta komponenter i tandimplantatsystem pé ett tandimplantat
eller p& en annan komponent.

On1™ Healing Cap:
Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kakbensforankrat tandimplantat eller en implantatdistans

for att underldtta Idkning av den omgivande mjukvavnaden.

On1™ I10S Healing Cap:

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kdkbensforankrat tandimplantat eller en implantatdistans
for att underldtta Idkning av den omgivande mjukvavnaden och Gverféring av positionen for ett
tandimplantat eller en implantatdistans till en patientmodell.
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On1™ Impression Coping:

Avsedd att anvandas for att overfora riktningen, positionen eller orienteringen for ett
tandimplantat till en patientmodell.

On1™ Screwdrivers (Manual och Machine):

Avsedd att anvdndas for att dra &t och/eller lossa skruvar som anvédnds fér att ansluta
komponenter i tandimplantatsystem.

Indikationer:

OnT1™-konceptet @r indicerat for cement- och skruvretinerade entandskonstruktioner, och for
cement- och skruvretinerade korta broar (2-3 enheter) utan 6verhang.

On1™ Base/On1™ Base Xeal™:

On1™ Base och On1™ Base Xeal™ ar indicerade for anvandning i ver- eller underkaken som stod
fér tandersattningar s att tuggfunktion kan aterstallas.

On1™ Clinical Screw:

On1™ Clinical Screw ar indicerad for att fasta en On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ pd ett
tandimplantat i dverkdken eller underkdken som stéd for tandersattningar sa att tuggfunktion
kan dterstallas.

On1™ Prosthetic Screw:

On1™ Prosthetic Screw ar indicerad fér att fasta en On1™ Universal Abutment, On1™ Esthetic
Abutment eller On1™ Temporal Abutment p& en On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ i dver- eller
underkaken som stéd for tandersattningar sé att tuggfunktion kan &terstdllas.

On1™ Temporary Abutment:

On1™ Temporary Abutment Engaging @r indicerad f6r anvandning med skruvretinerade
tempordra entandskonstruktioner som placeras pd On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ i 6verkdken
eller underkdken, i upp till 180 dagar.

On1™ Temporary Abutment Non-Engaging @r indicerad fér anvandning med skruvretinerade
tempordra brokonstruktioner som placeras p&d On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ i dverkdken eller
underkdken, i upp till 180 dagar.

On1™ Universal Abutment:

On1™ Universal Abutment Non-Engaging @r indicerad for att underlatta placeringen av
skruvretinerade protetiska brokunstruktioner i verkéken eller underkéken for implantat med
mindre an 20° total divergens for insattningsriktning.

On1™ Esthetic Abutment:

On1™ Esthetic Abutment ar indicerat for att underlatta placeringen av cementretinerade
entandskonstruktioner eller brokonstruktioner i verkdken eller underkdken.

On1™ Healing Cap:

On1™ Healing Cap dr indicerad for anvéndning med On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ och On1™
Clinical Screw i dverkdken eller underkdken fér att underldtta procedurer med en eller flera
enheter.

On1™10S Hedling Cap:

On1™10S Healing Cap @r indicerad fér anvandning med On1™ Base eller On1™ Base Xea
och On1™ Clinical Screw i verkdken eller underkaken, i upp till 180 dagar, for att underlatta
procedurer med en eller flera enheter.

™

On1™10S Healing Cap @r ocksd indicerad fér anvandning i kombination med en intraoral skanner
for att bekrafta platsen, positionen och vinkeln for en On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ for att
stédja skapandet av den digitala modellen som underl@ttar utformningen och tillverkningen av
en protetisk 16sning med CAD/CAM-teknik.

On1™ Impression Coping:

On1™ Impression Copings @r indicerade for att anslutas till On1™ Base eller On1™ Base Xeal™
for att dverfora basens placering och orientering frén patientens delvis tandlésa kake till en
huvudmodell i dentallaboratoriet.

On1™ Screwdriver Manual:

Samma som avsedd anvandning/avsett syfte.

On1™ Screwdriver Machine:

Samma som avsedd anvandning/avsett syfte.

Kontraindikationer:
Anvédndning av On1™-konceptet ar kontraindicerat for:
« patienter vars medicinska tillstédnd inte ldmpar sig fér oralkirurgiska ingrepp

* patienter hos vilka det inte Gr mojligt att satta in implantat i ldmplig storlek, av Iampligt
antal eller i dnskvérd position for att ge ett sakert stéd for funktionell, eller sé sméningom
parafunktionell, belastning
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* Patienter som dr allergiska eller verkansliga mot titanlegeringen Ti-6Al-4V (titan,
aluminium, vanadin), rostfritt stél, polyoximetylen (POM) eller polyetereterketon (PEEK).

On1™ Base Xeal™ ar specifikt kontraindicerat for patienter som ar allergiska eller 6verkénsliga
mot natriumfosfat (NaH,PO,) eller magnesiumklorid (MgCl,).

Varningar:
For att sakerstdlla noggrannheten for skanningen far On1™ |0S Healing Cap inte modifieras.
Eventuella modifieringar kan paverka skanningens noggrannhet.

Viktigt!

Allmént:

For att implantatbehandlingen ska lyckas krdvs ett ndra samarbete mellan kirurgen, protetikern
och tandteknikern.

On1™-konceptet far endast anvdndas tillsammans med kompatibla instrument och protetiska
komponenter fran Nobel Biocare. Anvéndning av instrument och protetiska komponenter

som inte dr avsedda att anvdndas i kombination med On1™-konceptet kan leda till produktfel,
vavnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

Nar du anvander 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 for att undvika majliga komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt
natverk av mentorer for detta andamal.

Det ar sarskilt viktigt med ratt spanningsférdelning genom inpassning av kronan eller bron,
genom ocklusionskorrigering till motsatt kake. Dessutom ska extrema transversala belastningar
undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.
Den fargade ytan pé& Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
plattformsstorleken.

beror pd ytan p& Xeal™ och indikerar inte

Fore operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersékning, foljd av klinisk undersdékning och
rontgenundersokning av patienten maste utféras fére operationen for att avgéra patientens
lamplighet for behandling.

Sarskild uppmarksamhet mdste 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
strdlbehandling, steroidbehandling, infektioner i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor
iakttas hos patienter som fér bisfosfonatbehandling.

| allméanhet gdller att implantatplaceringen och protetikens utformning mdste ske utifran
den enskilda patientens férutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakférhéllanden kanske behandlingsmetoden inte gdr att anvanda.

Enheten har inte utvérderats for barn/tonéringar och rekommenderas inte for anvandning
hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kakbenet 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 anvands under det kliniska ingreppet eller
laboratorieproceduren méste héllas i gott skick och férsiktighet mdste iakttas sé att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation:

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat placeras i posteriora regionen
pd grund av risken fér Gverbelastning av protetiken.

Det dr viktigt att sterila instrument hanteras och underhdlls pé ratt satt for att behandlingen

ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken for infektion hos b&de patienter och personal.

Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna ar mycket smé& mdste man vara férsiktig sé att patienten inte svéljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att férhindra inandning av
I6sa delar (t.ex. gasvay, kofferdam eller ett halsskydd).

Innan den protetiska komponenten fésts pd implantatet mdste implantatet klara det
rekommenderade protetiska dtdragningsmomentet. For Immediate Function ska implantatet
klara ett &dtdragningsmoment p& minst 35 Nem.

Efter operation:

For att sakerstdlla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlékaren utfor
omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar patienten
om lamplig munhygien.

Avsedda anvidndare och patientgrupper:
OnT1™-konceptet ar avsett att anvandas pé tandldkarpraktiker, sjukhus eller dentallaboratorier
av tandvardspersonal.

On1™-konceptet dr avsett att anvandas for patienter som behover tandkonstruktion i Gver- eller
underkdken for att underlatta dterstdliningen av patientens tuggfunktion och estetik.
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Klinisk nytta och oénskade biverkningar:

Kliniska férdelar férknippade med On1™-konceptet:

On1™-konceptet innehéller behandlingskomponenter med ett tandimplantatsystem och/eller
tandkronor och broar. Som en klinisk fordel med behandlingen kan patienten férvanta sig nya
tander och/eller terstdllda broar.

Oébnskade biverkningar férknippade med On1™-konceptet:

Placeringen av dessa enheter ar en del av en invasiv behandling som kan vara férknippad med
typiska biverkningar sdsom inflammation, infektion, blédning, hematom, smarta och svullnad.
Under placering eller borttagning av enheten kan kvéljningsreflexen utlésas hos patienter med
en kanslig kvéljningsreflex.

Implantatdistanser och implantatproteser ar en del av ett flerkomponentsystem som ersédtter
tander och darfér kan det handa att implantatmottagaren upplever biverkningar som liknar
dem som ar férknippade med tander, sésom kvarhéllen cement, tandsten, mukosit, sar,
hyperplasi av mjukvavnad, recession av mjuk- och/eller h&rdvévnad. Vid dterstéllning eller
anpassning av en patients tanduppsattning kan Idppbett, bruxism och fonetiska férandringar
férekomma, och de angrdnsande/motsatta protetiska I6sningarna kan behéva justering eller
rebasering. Vissa patienter kan uppleva missfdargning i slemhinnan, t.ex. gréning, eller slitage
av angransande/motsatta tanduppséttningar/protetiska l6sningar.

Meddelande gdllande allvarliga incidenter:

For patienter/anvandare/tredje part i EU och i Iénder med identiskt regleringssystem (férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar under
anvéndning av den har enheten eller som ett resultat av dess anvandning ska den rapporteras
till tillverkaren och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den har enhetens
tillverkare for rapportering av allvarliga incidenter ar féljande:

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

Hanteringsférfarande:

Placering av On1™ Base/On1™ Base Xeal™:

Viktigt! Den fargade ytan pé& Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ beror pd ytan pd Xeal™ och indikerar

inte plattformsstorleken.

1. Placera en lédmplig On1™ Base/On1™ Base Xeal™ pd ett Nobel Biocare-implantat med en
CC-koppling och plattformsstorleken NP/RP/WP med hjalp av bararen for att underlatta
inférandet. Vrid pd bararen fér att férst dra &t On1™ Base/On1™ Base Xeal i implantatet.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1T™

Base och de anslutna komponenterna.

2. Dra &t On1™ Clinical Screw:

e Om en On1™ Healing Cap kommer att placeras pd On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du
dra &t On1™ Clinical Screw med hjalp av On1™ Screwdriver.

e Om en On1™ Impression Coping, On1™ Temporal Abutment, On1™ Esthetic Abutment
eller On1™ Universal Abutment kommer att placeras pd On1™ Base/On1™ Base Xeal™
ska du dra &t On1™ Clinical Screw till 35 Ncm med On1™ Screwdriver och Manual Torque
Wrench Prosthetic. Mer information om Manual Torque Wrench Prosthetic finns i
Nobel Biocare-bruksanvisning IFU1098.

Viktigt! Overskrid aldrig dtdragningsmomentet pa 35 Nem. Om On1™ Clinical Screw dras &t for

hart kan det uppsté ett brott pd skruven.

Viktigt! Varje géing en komponent ansluts till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du se till att On1™

Clinical Screw inte sitter I6st. Dra dt skruven igen till 35 Nem vid behov.

Viktigt! On1™ Clinical Screw kan endast anvdndas med en On1™ Screwdriver som ar

lasermarkerad med en svart ring.

Protetiska alternativ fér On1™-koncept:

Beroende pd vilket kliniskt och tandtekniskt arbetsfléde som féredras finns féljande protetiska

alternativ och arbetsfléden tillgéngliga fér On1™-konceptet:

A. Placering av On1™ Healing Cap under inldkningsfasen:

1. Vdlj lamplig On1™ Healing Cap och kontrollera att ocklusionen har tillrécklig plats.

2. Anslut On1™ Healing Cap till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ och dra &t fér hand med en
Unigrip™ Screwdriver. Mer information om Unigrip™ Screwdriver finns i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFU1085.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1™

Base och de anslutna komponenterna.

B. Placering av On1™ I0S Healing Cap under inldkningsfasen:

1. Valj lamplig On1™10S Healing Cap och kontrollera att ocklusionen ges tillrackligt utrymme.

2. Anslut On1™I0S Healing Cap till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ med bdraren fér att
underlatta inférandet. Ta bort bararen och dra forsiktigt 6t On1™ 10S Healing Cap med
Unigrip™ Screwdriver. Sakerstdll att anslutningsytan p&d On1™ Base &r ren och fri fran
frammande material som kan hindra insattningen av On1™ 10S Healing Cap.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1™

Base och de anslutna komponenterna.

OBS! Innan On1™ 10S Healing Cap placeras pd On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du sdkerstdlla
att ytan pd On1™ Base ar ren och fri frén frammande material som kan hindra insattningen av
On1™10S Healing Cap.

Viktigt! Overskrid aldrig dtdragningsmomentet pé 15 Ncm. Om OnT™ Prosthetic Screw dras

&t for hart kan det leda till att On1™ 10S Healing Cap férlorar formen. Ta ett digitalt avtryck av

On1™10S Healing Cap enligt anvisningarna frén tillverkaren av den intraorala skannern.

3. Skicka det digitala avtrycket till dentallaboratoriet.

C. Ta avtryck med On1™ Base Impression Copings:

1. Avlagsna On1™ Healing Cap eller On1™ 10S Healing Cap frén On1™ Base/On1™ Base Xeal™
och dra &t basen igen vid behov.

Viktigt! Varje géing en komponent ansluts till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du sdkerstdlla att

On1™ Clinical Screw inte sitter [6st och dra &t den pd nytt till 35 Ncm om det ar nédvandigt.

Ta ett avtryck av On1™ Base/On1™ Base Xeal™ med On1™ Impression Coping Open Tray eller

On1™ Impression Coping Closed Tray. Tekniken med 6ppen sked mdste anvandas fér implantat

som divergerar mer dn 25° Tekniken med stdngd sked bor anvandas nar implantatets

parallellitet ar tillracklig.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1™

Base och de anslutna komponenterna.

D. Placering av provisoriska protetiska I6sningar med On1™ Temporary Abutment (fér
provisoriska protetiska I6sningar av "Chair-side”-typ):

Viktigt! Provisoriska protetiska losningar som anvander On1™ Temporary Abutment far inte

anvandas i mer dn 180 dagar, eftersom permanent belastning kan leda till brott p& den

provisoriska protetiska I6sningen.

1. Anslut och dra Gt On1™ Temporary Abutment pd On1™ Base med Unigrip™ Screwdriver och
Manual Torque Wrench Prosthetic.

2. Kontrollera distanshojden. Ta bort distansen och anpassa den vid behov, utanfor patientens
mun. Anslut distansen igen till On1™ Base enligt beskrivningen ovan i steg C1.

Obs! Tempordra distanser far bara utsattas for begransad ocklusal kraft. Konstruera darfér den

tempordra konstruktionen ur ocklusion.

3. Forslut skruvkanalen med sedvanliga tekniker.

4. Gor en tempordr konstruktion med en fortillverkad skena med ett Iampligt material for
tillfalliga kronor, enligt anvisningarna fran materialtillverkaren.

5. Borra ett hél genom skenan, lossa On1™ Prosthetic Screw med en Unigrip™ Screwdriver och
avlagsna konstruktionen.

6. Gor slutjusteringarna.

7. Anslut och dra &t On1™ Temporary Abutment till 35 Nem med Unigrip™ Screwdriver och
Manual Torque Wrench Prosthetic.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1™

Base och de anslutna komponenterna.

Viktigt! Overskrid aldrig det rekommenderade maximala &tdragningsmomentet for

distansskruven. Om distansen dras &t for hart kan det uppstd ett brott pé skruven.

8. Blockera skruvkanalen med lampligt material innan du férsluter den med komposit.

E. Placering av provisoriska protetiska [6sningar med On1™ Temporary Abutment (for
laboratorietillverkade provisoriska protetiska I6sningar):

Viktigt! Provisoriska protetiska I6sningar som anvénder On1™ Temporary Abutment fdr inte

anvandas i mer dn 180 dagar, eftersom permanent belastning kan leda till brott p& den

provisoriska protetiska I6sningen.

1. Montera On1™ Impression Coping och On1™ Base Replica och placera forsiktigt tillbaka den
i avtrycket.

2. Tillverka en arbetsmodell med I6stagbart gingivamaterial.

3. Foljsteg D1-6i (Tempordr protetisk ersdttning med anvdndning av On1™ Temporary
Abutment (for provisoriska protetiska I6sningar av "Chair-side"-typ)) for att tillverka en
provisorisk entandskonstruktion.

F. Placering av en permanent protetisk ersattning med On1™ Esthetic Abutment:

Klinisk procedur fére laboratoriet:

1. Valj lamplig On1™ Esthetic Abutment, placera den p& On1™ Base och kontrollera att
ocklusionen ges tillrackligt utrymme.

2. Anslut och dra &t On1™ Esthetic Abutment till 35 Ncm med Unigrip™ Screwdriver och Manual
Torque Wrench Prosthetic.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare NT™

Base och de anslutna komponenterna.

Viktigt! Overskrid aldrig ett protetiskt dtdragningsmoment pa 35 Ncm. Om On1™ Prosthetic

Screw dras @t for hart kan det uppstad ett brott pd skruven.

3. Vid behov, justera On1™ Esthetic Abutment under riklig kylning.

4. Avlagsna On1™ Esthetic Abutment och ta ett basnivdavtryck med On1™ Impression Coping
Open Tray eller On1™ Impression Coping Closed Tray.
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5. Gor en provisorisk konstruktion ndr skruvkanalen har férseglats.

Laboratorieprotokoll:
6. Tillverka en arbetsmodell med I6stagbart gingivalmaterial.

7. Tillverka en krona med konventionell gjutteknik.
8. Satt fasadmaterial pd kronan om tillampligt.

Klinisk procedur efter laboratoriet:
9. Ta bort den provisoriska konstruktionen frén On1™ Base/On1™ Base Xeal™ och dra &t basen
igen om det behdvs.

Viktigt! Varje géing en komponent ansluts till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du se till att On1™
Clinical Screw inte sitter I6st. Dra &t skruven igen till 35 Nem vid behov.

10. Dra &t On1™ Clinical Screw igen vid behov.

11. Placera och dra Gt On1™ Esthetic Abutment till 35 Ncm med Unigrip™ Screwdriver och
Manual Torque Wrench Prosthetic.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare N1™
Base och de anslutna komponenterna.

12. Cementera den fardiga kronan med konventionell teknik efter att skruvkanalen har
férseglats.

Viktigt! Anvand inte provisoriskt cement vid cementering av keramiska kronor och broar
eftersom det okar risken for mikrofrakturer.

Viktigt! Avlagsna eventuell dverflédig cement for att undvika kontakt med slemhinnevavnaden.
G. Placering av en permanent protetisk erséttning med On1™ Universal Abutment:

Laboratorieprotokoll, pressning:
1. Preparation av Universal Abutment:

e Dra &t On1™ Universal Abutment for hand p& huvudmodellen med On1™ Prosthetic Lab
Screw.

2. Preparation av On1™ Burn-out Coping:
¢ Placera On1™ Burn-out Coping pd On1™ Universal Abutment.

« Justera hgjden pd On1™ Burn-out Coping efter det ocklusalplan som ska anvéndas.
Sakerstdll att On1™ Universal Abutment @r helt tackt.

3. Tillverkning:

e Gor en uppvaxning och pressa eller gjut hattan eller hela kronkonturen enligt
standardprotokoll.

4. Slutférande och bonding:

e Nar en konstruktion har tagits fram ska den slutféras enligt bruksanvisningen fran
tillverkaren av det protetiska materialet.

¢ Anslut On1™ Universal Abutment till en On1™ Base Replica med On1™ Protetic Lab Screw.

* Sandblastra kontaktytan pd On1™ Universal Abutment med 50 pm aluminiumoxid vid
hégst 2 bar.

e Rengdr bondingytan pd On1™ Universal Abutment med dngstrale eller ultraljudsbad.

Viktigt! Anlaggningsytan fér inte sandbldstras. Anvand On1™ Base Replica under blastringen sé
att inte gransytan mellan distans och implantat dndras. Undvik att anvanda vax i skruvkanalen.

e Fast konstruktionen pd On1™ Universal Abutment enligt cementtillverkarens
anvisningar. Endast sjélvhdftande dentalcement/bondingmaterial som ar lampligt for
zirkoniumdioxidkeramik eller PMMA (polymetylmetakrylat) far anvandas.

Viktigt! On1™ Universal Abutments skruvkanal maste blockeras fore bonding och rengéras
efterdt for att avidgsna rester av bondingmaterialet. Félj riktlinjerna frén bondingmaterialets
tillverkare

e Tabort konstruktionen frédn On1™ Base Replica och skicka den till tandldkaren
tillsammans med On1™ Prosthetic Screw.

¢ Fortsatt med det kliniska protokollet (steg 5).

Laboratorieprotokoll, design och tillverkning av en permanent protetisk erséttning med ett
CAD/CAM-arbetsfléde fér stationdra skannrar:
1. Skanna huvudmodellen:

e Anslut en Position Locator till On1™ Base Replica som &r inbaddad i huvudmodellen.
e Skanna huvudmodellen enligt anvisningarna fran skannerns tillverkare.
2. Utforma konstruktionen:

¢ Importera skanningsfilen till CAD-programvaran och valj énskad On1™ Universal
Abutment baserat pd mjukvavnaden.

e Utforma konstruktionen med gangse CAD-verktyg. Se till att det protetiska materialets
designspecifikationer respekteras i enlighet med tillverkarens bruksanvisning.

3. Tillverkning:
e Skicka designfilen till en frasenhet eller lokal produktionsenhet.

4. Slutférande och bonding:
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e Nar en konstruktion har frasts ut ska den slutféras enligt anvisningarna fran tillverkaren

av det protetiska materialet.

* Sandblastra bondingytan pd konstruktionen enligt anvisningarna frén tillverkaren av det

protetiska materialet.

¢ Rengdr konstruktionen enligt rekommendationerna fran tillverkaren av

bondingmaterialet.

e Skydda skruvkanalen och emergence profile pa On1™ Abutment fére sandbldstringen

genom att ansluta den till en On1™ Base Replica med On1™ Prosthetic Lab Screw.
Viktigt! Undvik att anvénda vax i skruvkanalen.

« Sandblastra kontaktytan pd On1™ Universal Abutment med 50 pm aluminiumoxid vid

hégst 2 bar.

e Rengdr bondingsytan pd On1™ Universal Abutment med &ngstrdle eller ultraljudsbad.
Viktigt! Anlaggningsytan far inte sandbldstras. Anvand On1™ Base Replica under blastringen sé
att inte gransytan mellan distans och implantat dndras. Undvik att anvénda vax i skruvkanalen.

e Fast konstruktionen p& On1™ Universal Abutment enligt cementtillverkarens

anvisningar. Endast sjdlvhdftande dentalcement/bondingmaterial som ér lampligt for
zirkoniumdioxidkeramik eller PMMA (polymetylmetakrylat) fér anvandas.
Viktigt! On1™ Universal Abutments skruvkanal maste blockeras fére bonding och rengéras
efterdt for att aviagsna rester av bondingmaterialet. Folj riktlinjerna frén bondingmaterialets
tillverkare.

* Tabort konstruktionen frén On1™ Base Replica och skicka den till tandldkaren

tillsammans med On1™ Prosthetic Screw.
Kliniskt protokoll:
Viktigt! Den slutliga konstruktionen och On1™ Prosthetic Screw mdste rengéras och desinficeras
och/eller steriliseras innan den placeras i patientens mun, enligt anvisningarna frén tillverkaren
av det protetiska materialet.
5. Avlagsna On1™ Healing Cap, On1™ I0S Healing Cap eller den tempordra konstruktionen fran

On1™ Base/On1™ Base Xeal™ och dra &t basen igen vid behov.

Viktigt! Varje géing en komponent ansluts till On1™ Base/On1™ Base Xeal™ ska du se till att On1™
Clinical Screw inte sitter I6st. Dra dt skruven igen till 35 Nem vid behov.
6. Anslut och dra &t On1™ Universal Abutment fér hand p& On1™ Base/On1™ Base Xeal™ med

On1™ Prosthetic Screw.

7. Dra &t konstruktionen med Unigrip™ Screwdriver och Manual Torque Wrench Prosthetic till
35Nem.

Viktigt! Anvand en rontgenbild for att bekrafta den slutliga placeringen av Nobel Biocare NT™

Base och de anslutna komponenterna.

Viktigt! Overskrid aldrig ett protetiskt dtdragningsmoment pa 35 Ncm. Om On1™ Prosthetic

Screw dras @t for hart kan det uppstd ett brott pd skruven.

Viktigt! Innan distansen dras at bor du sakerstalla att implantatet klarar det rekommenderade

Gtdragningsmomentet for On1™ Prosthetic Screw.

8. Blockera skruvhuvudet innan du forsluter skruvkanalen med kompositmaterial.

9. Om konstruktionen maste tas bort ska skruvkanalen éppnas och skruven lossas med
Unigrip™ Screwdriver.

Material:

¢ On1™Base: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med ASTM F136 och ISO 5832-3.
Barare: polyetereterketon (PEEK).

¢ On1™Temporary Abutment: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % Vi enlighet med ASTM F136
och ISO 5832-3. Barare: polyetereterketon (PEEK).

¢ On1™ Universal Abutment: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, & % V i enlighet med ASTM F136 och
1SO 5832-3. On1™ Universal Abutment urbrénningshatta: polyoxymetylen (POM).

*  On1™ Esthetic Abutment Titanium: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med
ASTM F136 och ISO 5832-3.

*  On1™Kliniska och protetiska skruvar: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med
ASTM F136 och ISO 5832-3.

+  On1™Healing Cap: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med ASTM F136 och
ISO 5832-3.

* On1™Base Replica: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med ASTM F136 och
ISO 5832-3.

*  On1™Impression Coping: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V i enlighet med ASTM F136 och
1SO 5832-3. O-ring: silikon.

+ On1™Base Xeal™: titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % Vi enlighet med ASTM F136
och ISO 5832-3, natriumfosfat (NaH,PO,) och magnesiumklorid (MgCl,). Bérare:
polyetereterketon (PEEK).

«  On1™ Screwdriver: On1™ Screwdriver: rostfritt sté&l AISI 303/AISI 304/420F Mod i enlighet
med ASTM F899.

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

On1™ Base/On1™ Base Xeal™ On1™ Temporary Abutment, On1™ Healing Cap, On1™ 10S Healing
Cap, On1™ Clinical Screw och On1™ Prosthetic Screw har steriliserats genom strélning och ar
endast avsedda for engdngsbruk. Fér ej anvdndas efter angivet utgdngsdatum.

Varning! Enheten far inte anvandas om férpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Viktigt! On1™ Base/On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutment, On1™ Healing Cap, On1™
|0S Healing Cap, On1™ Clinical Screw och On1™ Prosthetic Screw ar engdngsprodukter och
fér inte omsteriliseras. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska
egenskaper gér férlorade. Ateranvéindning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

On1™ Universal Abutment och On1™ Esthetic Abutment levereras icke-sterila och ar endast
avsedda fér engdngsbruk. Fore anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt det
manuella eller automatiserade protokollet i anvisningarna for rengdring och sterilisering.

Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektion eller

infektionssjukdomar.

Viktigt! On1™ Universal Abutment och On1™ Esthetic Abutment ar engdngsprodukter och far

inte omsteriliseras for dteranvandning. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska

och/eller biologiska egenskaper gér férlorade. Ateranvandning kan leda till lokal eller systemisk

infektion.

On1™ Screwdriver @r ett Gteranvéndbart instrument som ska inspekteras fore varje

Gteranvandning for att sakerstdlla att integriteten och prestandan fortfarande ar bibehdlina.

Kontrollera om slitage, deformationer eller korrosion @r synligt pd instrumentet. On1™

Screwdrivers som visar den typen av tecken ska kasseras.

Om On1™ Screwdriver inte faster i On1™ Clinical Screw @r instrumentet slitet och ska kasseras.

On1™ Impression Copings @r &teranvandbara enheter som ska inspekteras fore varje

Gteranvéndning for att sakerstdlla att integriteten och prestandan fortfarande ar bibehélina.

On1™ Impression Copings ska kasseras om ndgot av féljande kriterier uppfylls:

* Om slitage, nétning av anodiseringen, deformationer eller korrosion ar synliga pé
komponenten.

+  Om avtryckstoppen inte sitter korrekt eller sitter [6st pd On1™ Base eller On1™ Replica.

*  Om Unigrip™ Screwdriver inte tar eller glider i skruvens eller guidepinnens anslutningsyta vid
latt tryck.

Om guidepinnen inte langre hdlls kvar i On1™ Impression Coping, vilket indikerar att guidepinnens

O-ring har lossnat eller férsamrats.

Varning! Enheten far inte anvandas om forpackningen ar skadad eller har éppnats tidigare.

Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Rengérings- och steriliseringsanvisningar for suprakonstruktioner som innefattar icke-metalliska

material, som kraver rengéring och desinficering och/eller sterilisering fére patientkontakt.

Den slutliga On1™ Universal Abutment bér rengéras och steriliseras, i enlighet med

lampliga anvisningar frén tillverkaren av glaserings-, glans- och/eller fasadmaterial, innan

anvéndning.

Anvisningar fér enheter som steriliseras individuellt i en enda pése:

On1™ Esthetic Abutment levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda for

engdngsbruk. Fére anvéindning mdste enheterna rengéras och steriliseras av anvéndaren.

On1™ Screwdriver och On1™ Impression Coping levereras icke-sterila av Nobel Biocare
och &r avsedda fér dteranvéndning. Fére varje anvéindning mdste enheterna rengéras och
steriliseras av anvdndaren.

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

Féljande rengdrings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder
och riktlinjer efter behov:

¢ Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.
o Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvandarens/den omsteriliseringsansvarigas ansvar att sdkerstélla
att bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvandning av utrustning, material och
personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser fran féljande instruktioner ska
valideras av anvéndaren/den omsteriliseringsansvariga for att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

Obs! Tillverkarens bruksanvisning for rengdringsmedel och/eller utrustning och tilloehér som
anvdnds for att rengdra och/eller torka enheterna méste noggrant féljas om tillampligt.
OBS!On1™ Esthetic Abutment, On1™ Screwdriver och On1™ Impression Coping har validerats
att klara dessa rengorings- och steriliseringsprocedurer.

Viktigt! Avvik inte frén féljande anvisningar for omsterilisering

Initial behandling pé anvéindningsstéillet fére omsterilisering:
1. Kassera engé@ngsinstrument och utslitna dteranvandbara instrument omedelbart efter
anvandning.

2. Avlagsna smuts och partiklar frén dteranvandbara enheter avsedda att omsteriliseras
med absorberande pappersservetter. Anvand en dental sond for fororeningar och partiklar
i héligheterna.
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Viktigt! Alla partiklar som faster vid avtryckstopparna (till exempel avtrycksmaterial) méste
tas bort efter anvéndning. Det kanske inte ar mojligt att ta bort intorkade partiklar senare i
processen. Om fororeningar eller partiklar inte gér bort ska avtryckstoppen kasseras.

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrédet:

1. Efter att fororeningar och partiklar har avldgsnats ska enheterna férvaras i en behéllare som
ar lamplig for att skydda enheterna under transport och for att undvika kontaminering av
personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomrddet sé snart det ar praktiskt mojligt. Om
Sverforingen till omsteriliseringsomrédet blir forsenad ska du 6vervaga att tacka Gver
enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i en sluten behdllare for att undvika att
smuts och/eller partiklar torkar in.

Obs! Ateranviindbara enheter ska omsteriliseras genom att pabérja de forskrivna
automatiserade eller manuella rengdrings- och torkningsprocedurerna inom 1timme efter
anvdndningen, for att sakerstdlla effektiv omsterilisering.

3. Om enheterna transporteras till en annan anldggning for omsterilisering méste de férvaras
i en transportbehdllare som ar ldmplig for att skydda enheterna under transport och for att
forhindra kontaminering av personal eller omgivning.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férrengérin

Férrengoring:

1. Montera isér On1™ Impression Coping fére rengdring genom att ta bort skruven fran toppen.
Montera isdr On1™ Esthetic Abutment fore rengéring genom att ta bort skruven fran

distansen.

2. Sank ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) i
minst 5 minuter.

3. Fylllumen (om s&dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex.
Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

4. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex. Medsafe MED-100.33) i minst
20 sekunder tills alla synliga féroreningar ar borta.

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

6. Skolj alla yttre och inre ytor, lumen och hdligheter (om saddana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

7. Skolj lumina (om sédana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning:

Foljande diskmaskin anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Miele G7836 CD med Vario

TD-programmet.

Obs! Vi rekommenderar att den automatiserade rengéringen och torkningen utférs med en last
pé hégst 11 individuella enheter.

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

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stéllet eller héllaren ar placerad i en
horisontell position.

3. Utfér automatiserad rengéring. Féljande parametrar &r baserade pé Vario TD-programmet
pa Miele G7836 CD-diskmaskinen:

¢ Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.

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

e Tomning.
¢ Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
¢ Minst 2 minuters skéljning med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
4. Kor torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.
Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engdngsservetter om fukt finns kvar
efter torkcykeln.

Visuell inspektion:

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras for oacceptabel forsamring som t ex
korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda i
inspektionen ska kasseras pa lampligt satt.

Manvuell rengéring och torkning:

1. Montera isér On1™ Impression Coping fore rengéring genom att ta bort skruven frén toppen.
Montera isdr On1™ Esthetic Abutment fore rengéring genom att ta bort skruven frén
distansen.

2. Sank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 % NaCl-16sning.
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3. Skrubba de yttre ytorna pé& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills allt
synligt smuts @r borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om sddana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP eller Neodisher Medizym, hégst 45 °C
(113 °F)) med en spolkanyl som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sddana finns) med en flaskborste av
l&dmplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 10 sekunder tills alla synliga
fororeningar ar borta.

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

7. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens 35 kHz, effektiv ultraljudseffekt
300 W,¢) som innehéller 0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cydezyme ASP) och
behandla i minst 5 minuter vid minst 40 °C (104 °F)/hogst 45 °C (113 °F).

8. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med 20 ml ljummet
kranvatten med en spolkanyl som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

9 Skdlj de yttre ytorna pé& enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

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

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras betraffande oacceptabel férsamring som

t.ex. korrosion, missfargning, gropar eller sprickor. Enheter som inte blir godkdanda i inspektionen

ska kasseras pd lémpligt satt.

Sterilisering:

Féljande @ngsterilisatorer anvandes av Nobel Biocare vid valideringen: Systec HX-320

(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).

Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last pd hogst 11 enheter individuellt

forseglade i steriliseringspasar.

1. Sattihop enheter som bestér av flera delar (om sddana anvénds) och forsegla varje enhet i
en lamplig steriliseringspdse. Steriliseringspasen ska uppfylla foljande krav:

e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

e Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F), tillracklig
angpermeabilitet).

o TillrGekligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk
skada.

Tabell 1visar exempel pd lampliga behdllare, pdsar och omslag for sterilisering.

Tabell 1: Rek derade steriliseri

Metod Rel derad steriliserii

gsp

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pdse

2. Mark steriliseringspasen med information som krdavs fér att kunna identifiera enheten (till
exempel produktnamn med artikelnummer och lot/batchnummer (om tillampligt)).

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

4. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering)
kan anvandas, med anvandning av féljande rekommenderade parametrar (tabell 2):

Tabell 2: Rekommenderade steriliseringscykler

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 >3 042 mbar®
Forvakuumcykel 134 °C (273 °F) 18 minuter

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

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

Rekommendation frén Vérldshélsoorganisationen (WHO) fér &@ngsterilisering av instrument med potentiell TSE/
CJD-kontaminering. Sakerstéll att fdrpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvands fér denna cykel har validerats for dessa férhallanden.

Mattat éngtryck vid 132 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.
Mattat éngtryck vid 134 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.

Obs! Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan péaverka effektiviteten av
steriliseringsprocessen. Sjukvdrdsanlaggningarna ska darfér validera processerna som

de anvander, med den utrustning och de operatérer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmassigt. Alla autoklaver/sterilisatorer ska uppfylla kraven i och valideras, underhéllas och
kontrolleras enligt SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 och/eller AAMI ST79, eller tillamplig
nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér autoklaven/sterilisatorn méste foljas strikt.
Eérvaring och underhéll:

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspdsen placeras pd en torr

och mérk plats. Félj instruktionerna fran steriliseringspdsens tillverkare betraffande
forvaringsforhallanden och utgadngsdatum for den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéindningsstéillet:

Behallaren och/eller ytterférpackningen som anvénds fér att transportera eller frakta den
omsteriliserade enheten tillbaka till anvéndningsstallet mdste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke p& enhetens forpackning och den transport-
eller fraktprocedur som krdvs (transport inom anldggningen eller frakt till en annan plats).

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda fér enheterna i On1™-konceptet endast anvdndas tillsammans
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 for

varje produkt. For att bekrafta kompatibiliteten for produkter som ar avsedda att anvandas
tillsammans med enheter i On1™-konceptet ska du kontrollera fargkodning, matt, langd,
anslutningstyp och/eller annan direkt markning, nér detta dr tillampligt, pa produkterna eller
produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdndare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de bérjar anvanda en ny produkt for forsta gdngen.

Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivaer. Mer
information finns pd@ www.nobelbiocare.com.

Eérvaring, hantering och transport:

Enheten maste forvaras och transporteras i originalférpackningen under torra férhdllanden 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 oanvandbara medicinska enheter pd ett sdkert satt
som hélso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvérdsriktlinjer,
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 tilldmpligt.

Information gdllande tillverkare och distributér:
Tillverkare:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Sverige
www.nobelbiocare.com

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

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

c € 2797

CE-mdrkning for klass Ir/lla/
llb-produkter

IFUT074 01203 Sida4av7  Utfardandedatum: 2021-11-04



Information om Basic UDI-DI:

Foljande tabell visar information om Basic UDI-DI for de enheter som beskrivs i denna

bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer

On1Bases Conical Connection NP/RP/WP 73327470000001687H
On1 Bases Xeal™ Conical Connection NP/RP/WP

On1 Universal Abutments NP/RP/WP

On1 Esthetic Abutments Titanium NP/RP/WP

On1 Universal Abutments Non-Engaging NP/RP/WP

On1Temporary Abutments Engaging NP/RP/WP 733274700000017278
On1Temporary Abutment Non-Engaging NP/RP/WP

On1 Clinical Screws NP/RP/WP 73327470000001827B
On’1 Prosthetic Screws NP/RP/WP

On1Healing Caps NP/RP/WP 73327470000001236T
On110S Healing Caps NP/RP/WP

On1Impression Copings Closed Tray NP/RP/WP 733274700000013674
On1Impression Copings Open Tray NP/RP/WP

On1Impression Copings Open Tray Non-Engaging NP/RP/WP

On1 Screwdriver Manual 73327470000001787L
On1 Screwdriver Machine 73327470000001797N

TPL 410098 000 06

Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pé enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten.
Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.

Auktoriserad
representant i EU

q3

CE-mdarkning

HDEHP

Innehdller eller kan
innehalla spér av
DEHP-ftalater

Tillverkningsdatum

Dubbelt sterilt
barrigrsystem

‘
«
‘I'dd

Forvaras torrt

MR

MR-sdker

STERILE

Icke-steril

LOT

REF

/N

Lotnummer

CE.sr

CE-markning
med nummer for
anmdlt organ

\V/

Innehdller eller kan
innehalla spér av
naturgummilatex

&

Far ej omsteriliseras

Rx only

Receptbelagd
anvandning enbart

Artikelnummer

=

Las bruksanvisningen

3

Innehdller eller kan
innehalla spér av
ftalater

2

Far ej dteranvandas

o+
13|
Vardcentral eller
lakare

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med

symbolordlista och bruksanvisning

Tillverkare

|

Patientidentifikation

Medicinteknisk
produkt

[#1]

Webbplats for
patientinformation

Viktigt!

Innehdller
farliga Gmnen

&l

Datum

Far ej anvandas om
forpackningen ar
skadad

\\y/
et
2N

Skyddas fran solljus

JAN

MR-villkorad

X

Pyrogenfri

B

Patientnummer

sy O O

Serienummer

Enkelt sterilt
barridgrsystem

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddsférpackning
inuti

ISTERILE[EO|

STERILE|R | |STERILE| | |

Steriliserad med
etylenoxid

W#

Tandnummer

SV Med ensamrdtt.

Steriliserad genom
strdlning

Unik
enhetsidentifierare

Steriliserad med
anga eller varme

- -
’ .
[ '
! i
L

Enkelt sterilt
barrigrsystem med
skyddsforpackning
utanpé

Temperaturgréns

Ovre temperaturgrans Anvands fore

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumdrken som anvands i det har
dokumentet @r, om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr @r inte
nédvandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte ar en exakt dtergivning av produkten.
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Tabell 3: Kompatibilitet fér On1™-konceptet

Produktnamn

Implantat

Distans

Skruv

Skruvmejsel

On1Base CC NP 1,75 mm

On1Base CCNP 2,5 mm

On1Base CCRP 1,75 mm

On1Base CCRP 2,5mm

On1Base CC WP 1,75 mm

On1Base CC WP 2,5 mm

Implantat med intern konisk koppling:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Clinical Screw 1,75 mm NP

On1 Screwdriver

On1 Clinical Screw 2,5 mm NP

On1 Clinical Screw 1,75 mm RP

On1 Clinical Screw 2,5 mm RP

On1 Clinical Screw 1,75 mm WP

On1 Clinical Screw 2,5 mm WP

On1Universal Abutment 0,3 mm NP

On1Universal Abutment 1,25 mm NP

On1Universal Abutment 0,3 mm RP

On1Universal Abutment 1,25 mm RP

On1Universal Abutment 0,3 mm WP

On1 Universal Abutment 1,25 mm WP

Ej tillampligt

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 protetisk labskruv

Unigrip Screwdriver

On1 Esthetic Abutment Titanium 0,3 mm NP

On1 Esthetic Abutment Titanium 0,3 mm RP

On1 Esthetic Abutment Titanium 0,3 mm WP

Ej tillampligt

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 protetisk labskruv

Unigrip Screwdriver

On1™ Base Xeal™ CC NP 1,75 mm

On1™ Base Xeal™ CC NP 2,5 mm

On1™ Base Xeal™ CC RP 1,75 mm

On1™ Base Xeal™ CC RP 2,5 mm

On1™ Base Xeal™ CC WP 1,75 mm

On1™ Base Xeal™ CC WP 2,5 mm

Implantat med intern konisk koppling:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Clinical Screw 1,75 mm NP

On1 Screwdriver

On1 Clinical Screw 2,5 mm NP

On1 Clinical Screw 1,75 mm RP

On1 Clinical Screw 2,5 mm RP

On1 Clinical Screw 1,75 mm WP

On1 Clinical Screw 2,5 mm WP

On1 Universal Abutment Non-Eng NP 0,3 mm Ej tillampligt On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver
On1 Universal Abutment Non-Eng NP 1,25 mm On1 Base Xeal OnT protetisk labskruv

On1 Universal Abutment Non-Eng RP 0,3 mm

On1Universal Abutment Non-Eng RP 1,25 mm

On1 Universal Abutment Non-Eng WP 0,3 mm

On1 Universal Abutment Non-Eng WP 1,25 mm

On1Healing Cap NP 1,5 mm Ej tillampligt On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver
On1 Healing Cap NP 2,5 mm On1Base Xeal On1 protetisk labskruv

On1Healing Cap RP 1,5 mm

On1Healing Cap RP 2,5 mm

On1Healing Cap WP 1,5 mm

On1Healing Cap WP 2,5 mm

On110S Healing Cap 6 mm NP Ej tillampligt On1Base On1 Prosthetic Screw Unigrip Screwdriver

On110S Healing Cap 4,5 mm NP

On110S Healing Cap 6 mm RP

On110S Healing Cap 4,5 mm RP

On110S Healing Cap 5 mm WP

On110S Healing Cap 4 mm WP

On1Base Xeal

On1 protetisk labskruv

TPL 410098 000 06
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Produktnamn

Implantat

Distans

Skruv

Skruvmejsel

On1Temporary Abutment Engaging NP

On1Temporary Abutment Non-Engaging NP

On1Temporary Abutment Engaging RP

On1Temporary Abutment Non-Engaging RP

On1Temporary Abutment Engaging WP

On1Temporary Abutment Non-Engaging WP

Ej tillampligt

On1Base
On1Base Xeal

On1 Prosthetic Screw
On1 protetisk labskruv

Unigrip Screwdriver

On1Impression Coping Closed Tray NP

On1Impression Coping Closed Tray RP

On1lmpression Coping Closed Tray WP

On1Impression Coping Open Tray NP

On1Impression Coping Open Tray RP

On1Impression Coping Open Tray WP

Ej tillampligt

On1Base
On1Base Xeal

Ej tillampligt

Unigrip Screwdriver

On1Impression Coping Open Tray N-Eng NP

On1lmpression Coping Open Tray N-Eng RP

On1lmpression Coping Open Tray N-Eng WP

Ej tillampligt

On1Base
On1Base Xeal

Ej tillampligt

Unigrip Screwdriver

On1 Clinical Screw 1,75 mm NP

On1 Clinical Screw 2,5 mm NP

On1 Clinical Screw 1,75 mm RP

On1 Clinical Screw 2,5 mm RP

On1 Clinical Screw 1,75 mm WP

On1 Clinical Screw 2,5 mm WP

Implantat med intern konisk koppling:

- NobelActive

- NobelActive TiUltra

- NobelReplace CC

- NobelReplace CC TiUltra
- NobelParallel CC

- NobelParallel CC TiUltra

On1Temporary Abutment Engaging
On1Temporary Abutment Non-Engaging
On1 Universal Abutment

On1 Universal Abutment Non-Engaging
On1 Esthetic Abutment

On1 Prosthetic Screw
On1 protetisk labskruv

On1Impression Coping Screw

On1 Screwdriver

On1 Prosthetic Screw NP/RP/WP Ej tillampligt On1 Clinical Screw Unigrip Screwdriver

On1 Screwdriver Machine 21 mm Ej tillampligt On1Base On1 Clinical Screw Ej tillampligt
On1Base Xeal

On1 Screwdriver Manual 25 mm Ej tillampligt On1Base On1 Clinical Screw Ej tillampligt

On1Base Xeal

TPL 410098 000 06
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