Bruksanvisning

On1™-konc

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den har produkten ar 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 frdn tredje
part anvands tillsammans med produkter frdn Nobel Biocare
upphér alla eventuella garantier eller dvriga férpliktelser frédn
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférst&ddda, att gdalla.
Anvdndaren av produkter frdn Nobel Biocare &r sjdlv skyldig

att avgéra produktens lamplighet fér den specifika patienten
och géllande omstdndigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén
allt ansvar, vare sig uttryckt eller underférstdtt, och ska inte
héllas ansvarigt fér eventuella direkta, indirekta, straffbara

eller 8vriga skador som uppkommit fran eller i samband

med bristande professionellt omdéme eller utférande vid
anvéndning av produkter frdn Nobel Biocare. Anvédndaren har
aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna angdende denna produkt frédn Nobel Biocare
och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvdndaren kontakta
Nobel Biocare. Eftersom det &r anvédndaren som har kontroll &ver
anvdndningen av produkten ligger ansvaret fér anvdndningen
p& honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér
skador som uppstétt till féljd dérav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna
bruksanvisning kanske inte dr godkdnda, lanserade eller
licensierade fér férsdljning p& alla marknader.

Beskrivning

On1™-konceptet bestdr av en férproducerad, tvédelad
tandimplantatbas samt distanskomponenter och protetiska
komponenter som kan anslutas direkt till ett kdkbensférankrat
tandimplantat och @r avsett att anvdndas som hjdlpmedel vid
protetisk behandling.
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Nobel
Biocare™

On1™-konceptet kan anvdndas med Nobel Biocare-implantat med
en konisk koppling (CC).

On1™-konceptet innehdller komponenter som ar avsedda fér
anvdndning med plattformsstorlekarna NP, RP och WP. De
specifika On1™-konceptkomponenterna som anvénds mdste ha
samma plattformstorlek som implantatet.

On1™-konceptet bestar av féljande komponenter:
On1™ Base och On1™ Base Xeal™

On1™-konceptet innefattar tvd alternativ fér On1™ Base: On1™
Base Xeal™ som har Xeal™-yta, och On1™ Base med standardytan.
On1™ Base och On1™ Base Xeal™ &r avsedda att anslutas till
implantatet vid kirurgitillféllet och ska sitta kvar p& implantatet.

Obs En férmonterad bérare for placering av On1™ Base och en
férmonterad On1™ Clinical Screw ingdr i On1™ Base och On1™
Base Xeal™.

On1™ Clinical Screw

On1™ Clinical Screw ar utformad fér att fixera On1™ Base eller
On1™ Base Xeal™ pd ett kdkbensférankrat tandimplantat.

On1™ Prosthetic Screw

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

On1™ Temporary Abutment

On1™ Temporary Abutment placeras p& On1™ Base fér att
underldtta placeringen av en provisorisk protetisk 16sning. On1™
Temporary Abutment innefattar tvd alternativ: On1™ Temporary
Abutment Engaging som anvénds for provisoriska kronor och
On1™ Temporary Abutment Non-Engaging som anvdnds foér
provisoriska broar.

Obs En férmonterad bérare for placering av On1™ Temporary
Abutment och en férmonterad On1™ Prosthetic Screw ingdr i
On1™ Temporary Abutment.

On1™ Universal Abutment

On1™ Universal Abutment placeras pd On1™ Base fér att
underldtta placeringen av entandskonstruktioner och
skruvretinerade protetiska 16sningar.

Obs En On1™ Burn-out Coping och On1™ Prosthetic Screw ingdr
i On1™ Universal Abutment. On1™ Burn-out Coping &r endast
avsedd fér laboratoriebruk och @r inte avsedda foér intraoral
anvdndning.
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On1™ Esthetic Abutment

On1™ Esthetic Abutment placeras pd On1™ Base fér att
underldtta placeringen av entandskonstruktioner och
skruvretinerade protetiska 16sningar.

Obs En On1™ Prosthetic Screw ingér i On1™ Esthetic Abutment.
On1™ Healing Cap

On1™ Healing Cap placeras p& On1™ Base for att underl&tta
I&dkning av den omgivande mjukvdvnaden.

On1™ 10S Healing Cap

On1™ 10S (Intraoral Scannable) Healing Cap placeras pd On1™
Base for att underl&tta Iakning av den omgivande mjukvdvnaden.

On1™ |IOS Healing Cap mdjliggér digital bildtagning av en intraoral
placering av On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ i patientens

kake till en digital modell fér att underlatta utformningen och
tillverkning av en tandrestoration i dentallaboratoriet.

Obs En férmonterad bérare for placering av On1™ IOS Healing
Cap och en férmonterad On1™ Prosthetic Screw ingdar i On1™ 10S
Healing Cap.

On1™ Impression Coping

On1™ Impression Coping underlattar éverféringen av en
intraoral placering av On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ fran
patientens kdke till motsvarande position p& en huvudmodell i
dentallaboratoriet.

OnT™ Impression Copings ar tillgdngliga fér avtryckstekniker
med bdde 8ppen och stangd sked. Tekniken med dppen sked
rekormmenderas ndr flera implantat anvands. Tekniken med
stdngd sked rekommenderas fér patienter med nedsatt
gapférmdéga, fér omrdden som &r svara att komma &t och fér
patienter med en mycket kdnslig kvéljningsreflex.

On1™ Impression Copings Open Tray levereras med ett styrstift.
On1™ Impression Copings Closed Tray levereras med en skruv.

On1™ Screwdriver

On1™ Screwdriver Manual och On1™ Screwdriver Machine
anvands fér att dra at 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 ersattning fér enheten som
utgors av tandimplantat och On1™ Base.

On1™ Prosthetic Lab Screw anvands fér tempordar fixering av
konstruktionerna pd en replika i en arbetsmodell.

Nobel Biocares produkter &ar avsedda och tillgéngliga
for att anvdndas i en mdngd olika konfigurationer. Fér
ytterligare information se Nobel Biocares publikation
Kompatibilitetsinformation genom att gé till
ifu.nobelbiocare.com.

Avsedd anvéndning/avsett syfte

On1™ Base, On1™ Base Xeal™, On1T™ Temporary
Abutments, On1™ Universal Abutments och On1™
Esthetic Abutments

Avsedda att anslutas till ett kdkbensférankrat tandimplantat fér
att underl&tta placeringen av en protetisk 16sning.
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On1™ Clinical Screws och On1™ Prosthetic Screws

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

On1™ Healing Cap

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kdkbensférankrat
tandimplantat eller en implantatdistans fér att underlatta
lakning av den omgivande mjukvdvnaden.

On1™ |0OS Healing Cap

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kdkbensférankrat
tandimplantat eller en implantatdistans fér att underlatta
lakning av den omgivande mjukvdvnaden, och éverféring av
positionen fér ett tandimplantat eller en implant abutment till en
patientmodell.

On1™ Impression Coping

Avsedd att anvdndas for att éverféra riktningen, positionen eller
orienteringen fér ett tandimplantat till en patientmodell.

On1™ Screwdrivers (Manual och Machine)

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

Indikationer

On1™-konceptet dr indicerat fér cement- och skruvretinerade
entandsrestorationer, och fér cement- och skruvretinerade korta
broar (2-3 enheter) utan éverhang.

On1™ Base/On1™ Base Xeal™

On1™ Base och On1™ Base Xeal™ ar indicerade fér anvandning
i dver- eller underkdken som stdd fér tandersdttningar sd att
tuggfunktion kan &terstdallas.

On1™ Clinical Screw

On1™ Clinical Screw d&r indicerad for att fasta en On1™ Base
eller On1™ Base Xeal™ pd ett tandimplantat i dverkdken eller
underkdaken som stéd fér tandersdttningar sé att tuggfunktion
kan aterstdllas.

On1™ Prosthetic Screw

On1™ Prosthetic Screw ar indicerad fér att fasta en On1T™
Universal Abutment, On1™ Esthetic Abutment eller On1T™
Temporal Abutment p& en On1™ Base eller On1™ Base Xeal™
i 6ver- eller underkdken som stdd for tandersattningar s att
tuggfunktion kan &terstéllas.

On1™ Temporary Abutment

On1™ Temporary Abutment Engaging &r indicerad fér anvéndning
med skruvretinerade temporéra protetiska entandslésningar som
placeras pd On1™ Base eller On1™ Base Xeal™ i dverkdken eller
underkdaken, i upp till 180 dagar.

On1™ Temporary Abutment Non-Engaging dr indicerad fér
anvdndning med skruvretinerade tempordra protetiska
flertandslésningar som placeras p& On1™ Base eller On1™ Base
Xeal™ i 6verkdaken eller underkéaken, i upp till 180 dagar.

On1™ Universal Abutment

On1™ Universal Abutment Non-Engaging &r indicerad fér

att underlatta placeringen av skruvretinerade protetiska
brorestorationer i éverkdken eller underkdken fér implantat med
mindre an 20° total divergens fér insattningsriktning.
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On1™ Esthetic Abutment

On1™ Esthetic Abutment &r indicerat for att underlatta
placeringen av cementretinerade entandsrestorationer eller
flertandsrestorationer i dverkaken eller underkaken.

On1™ Healing Cap

On1™ Healing Cap é&r indicerad for anvandning med On1™ Base
eller On1T™ Base Xeal™ och On1™ Clinical Screw i éverkdken eller
underkdken for att underldtta procedurer med en eller flera
enheter.

On1™ 10S Healing Cap

On1™ IOS Healing Cap ar indicerad fér anvdndning med On1™
Base eller On1™ Base Xeal™ och On1™ Clinical Screw i éverkaken

eller underkdken, i upp till 180 dagar, for att underl&tta procedurer

med en eller flera enheter.

On1™ IOS Healing Cap ar ocksd indicerad fér anvdndning i
kombination med en intraoral skanner fér att bekrdfta platsen,
positionen och vinkeln fér en On1™ Base eller On1™ Base Xeal™,

som stod for skapandet av den digitala modellen som underlattar
utformningen och tillverkningen av en protetisk 16sning med CAD/

CAM-teknik.
On1™ Impression Coping

On1™ Impression Copings dr indicerade for att anslutas till On1™
Base eller On1™ Base Xeal™ fér att 6verféra basens placering
och orientering frdn patientens delvis tandlésa kdke till en
huvudmodell i dentallaboratoriet.

On1™ Screwdriver Manual
Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.
On1™ Screwdriver Machine

Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

Kontraindikationer
Anvandning av On1™-konceptet ar kontraindicerat for:

- patienter vars medicinska tillstdnd inte [&mpar sig fér
oralkirurgiska ingrepp.

—  patienter hos vilka det inte ar mgjligt att satta in implantat
i lamplig storlek, av Iampligt antal eller i 6nskvéard position
fér att ge ett sékert stdd fér funktionell, eller s& smdningom
parafunktionell, belastning.

-  patienter som ar allergiska eller éverkdnsliga mot
titanlegeringen Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadin),
rostfritt stdl, polyoxymetylen (POM), diamantlikt kol (DLC)
eller polyetereterketon (PEEK).

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

Material
On1™ Base NP

- Distans och skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-
Aluminium-4-Vanadin ELI (extra I&g interstitiell)-legering.
Detaljerad kemisk sammansattning av titanlegeringen ar
titan balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
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max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvdrde).

- Bdrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
On1™ Base RP och WP

- Distans: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-
4-Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansdattning av titanlegeringen &r titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vdate.
(max.-maxvarde).

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansattning av titanlegeringen ar titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol, max.
0,05 viktprocent kvave, max. 0,012 viktprocent vate. (max.-
maxvdrde). Skruven har delvis beldggning av diamantliknande
kol. Beldggningen ar metallhaltig kolbeldggning, innehdllande
volframkarbid och kol med krommellanskikt mellan substrat
och diamantliknande kolbeldggning.

- Badrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
On1™ Temporary Abutment

- Distans och skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-
Aluminium-4-Vanadin ELI (extra I18g interstitiell)-legering.
Detaljerad kemisk sammansdattning av titanlegeringen ar
titan balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvdrde).

-  Bdrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
On1™ Universal Abutment

- Distans och skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-
Aluminium-4-Vanadin ELI (extra I&g interstitiell)-legering.
Detaljerad kemisk sammansdattning av titanlegeringen ar
titan balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvarde).

- Hé&tta (ej implanterbart): Polyoximetylen (POM) polymer.
On1™ Esthetic Abutment Titanium

- Distans och skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-
Aluminium-4-Vanadin ELI (extra I18g interstitiell)-legering.
Detaljerad kemisk sammansdttning av titanlegeringen ar
titan balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvdrde).

On1™ Clinical Screws och On1Prosthetic Screw
NP/RP/WP

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad kemisk
sammansdttning av titanlegeringen dr titan balanserat med
5,50-6,50 viktprocent aluminium, 3,5-4,5 viktprocent vanadin,
max. 0,25 viktprocent jarn, max. 0,13 viktprocent syre, max.
0,08 viktprocent kol, max. 0,05 viktprocent kvéve, max.

0,012 viktprocent vate. (max.-maxvdrde).
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On1™ Clinical Screw RP/WP

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansé&ttning av titanlegeringen ar titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent
vate. (max.-maxvdérde). Skruven har delvis beldggning
av diamantliknande kol. Beldggningen &r metallhaltig
kolbeldggning, innehéllande volframkarbid och kol med
krommellanskikt mellan substrat och diamantliknande
kolbeléggning.

On1™ Healing Cap

- L&khétta: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-
4-Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansdattning av titanlegeringen &r titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vdate.
(max.-maxvdarde).

On1™ |OS Healing Cap

- Lakhétta: Polyetereterketon-polymer (PEEK) fylld med upp
till 20 viktprocent bariumsulfat.

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra I&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansdattning av titanlegeringen &r titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vdate.
(max.-maxvdarde).

- Badrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
On1™ Impression Coping Closed Tray WP

- Hé&tta och skruv: Titanlegering ELI (Extra Low Interstitial)
best&ende av titan balanserat med 6 viktprocent aluminium
och 4 viktprocent vanadin.

On1™ Impression Coping Open Tray

- Hé&tta och skruv: Titanlegering ELI (Extra Low Interstitial)
best&ende av titan balanserat med 6 viktprocent aluminium
och 4 viktprocent vanadin.

- Rundt&tningsring: Silikongummi.
On1™ Base Xeal™ NP

- Distans: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-
4-Vanadin ELI (extra |&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansé&ttning av titanlegeringen ar titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvdérde). Distansen ar skiktad med vattenldslig
saltblandning av natriumdivatefosfat och magnesiumklorid.

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra 1&g interstitiell)-legering. Detaljerad kemisk
sammansdttning av titanlegeringen ar titan balanserat med
5,50-6,50 viktprocent aluminium, 3,5-4,5 viktprocent vanadin,
max. 0,25 viktprocent jarn, max. 0,13 viktprocent syre, max.
0,08 viktprocent kol, max. 0,05 viktprocent kvéve, max.

0,012 viktprocent vate. (max.-maxvdrde).

- Badrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
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On1™ Base Xeal™ RP och WP

- Distans: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-
4-Vanadin ELI (extra |&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansé&ttning av titanlegeringen ar titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvdve, max. 0,012 viktprocent vate.
(max.-maxvdrde). Distansen ar skiktad med vattenldslig
saltblandning av natriumdivatefosfat och magnesiumklorid.

- Skruv: Titanlegering bestdende av Titan-6-Aluminium-4-
Vanadin ELI (extra |&g interstitiell)-legering. Detaljerad
kemisk sammansé&ttning av titanlegeringen ar titan
balanserat med 5,50-6,50 viktprocent aluminium,
3,5-4,5 viktprocent vanadin, max. 0,25 viktprocent jarn,
max. 0,13 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol,
max. 0,05 viktprocent kvave, max. 0,012 viktprocent
vate. (max.-maxvdérde). Skruven har delvis beldggning
av diamantliknande kol. Beldggningen &r metallhaltig
kolbeldggning, innehéllande volframkarbid och kol med
krommellanskikt mellan substrat och diamantliknande
kolbeléggning.

-  Bdrare (ej implanterbart): Polyetereterketon-polymer (PEEK).
On1Screwdriver Machine

- Skruvmejsel: Rostfritt stél typ UNS S46910.

On1 Screwdriver Manual

- Skruvmejsel: Rostfritt stél typ 420F Mod.

- Bricka och bérare: Rostfritt stdl typ 304 (UNS S30400).

- Stift: Rostfritt stdl typ 303 (UNS S30300).

Varningar

Fdr att sékerstalla noggrannheten fér skanningen far On1™
10S Healing Cap inte modifieras. Eventuella modifieringar kan
péverka skanningens noggrannhet.

Viktigt!
Allmdnt

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

On1™-konceptet far endast anvéndas tillsammans med
kompatibla instrument och protetiska komponenter fran

Nobel Biocare. Anvdndning av instrument och protetiska
komponenter som inte dr avsedda att anvdndas i kombination
med On1™-konceptet kan leda till produktfel, vdvnadsskada eller
otillfredsstdllande 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.

Det &r sarskilt viktigt att uppnd ratt spdnningsférdelning genom
anpassning och passformning av kronan eller bron, genom

att korrigera ocklusionen till motsatt kdke. Dessutom ska
extrema transversala belastningar undvikas, speciellt i fall med
direktbelastning.
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Den fargade ytan p& Nobel Biocare On1™ Base Xeal™ beror pé
ytan pé& Xeal™ och indikerar inte plattformsstorleken.

Fore operation

Utforlig psykisk och fysisk undersékning, féljd av klinisk
undersékning och réntgenundersékning av patienten mdste
utféras fére operationen fér att avgdéra patientens [émplighet for
behandling.

Sdrskild uppmarksamhet mdste ges till patienter som har

lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvdvnadens Iakningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, dalig munhygien, obehandlad
diabetes, orofacial strdlbehandling, steroidbehandling, infektioner
i narliggande ben). Sdrskild férsiktighet bor iakttas hos patienter
som far bisfosfonatbehandling.

I allmd@nhet gdller att implantatplaceringen och protetikens
utformning mdste ske utifrdn den enskilda patientens
forutsdttningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kdkférhdllanden kanske behandlingsmetoden inte
gdr att anvanda.

Enheten har inte utvarderats fér barn/tondringar och
rekommenderas inte fér anvéndning hos barn. Rutinbehandling
rekommenderas inte férran det har dokumenterats att det
juvenila kdkbenet har slutat vaxa.

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

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvénds under det
kliniska ingreppet och/eller laboratorieproceduren mdste héllas i
gott skick och férsiktighet mdste iakttas s& att inte instrumenten
skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation

Implantat med liten diameter och vinklade distanser
rekommenderas inte fér den bakre regionen.

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 for det totala
behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna &r mycket sm& mdste man vara férsiktig sé&
att patienten inte svdljer eller aspirerar dem. Det ar lampligt att
anvénda specifika stédverktyg fér att forhindra aspiration av 16sa
delar (t.ex. gasvdyv, kofferdam eller ett halsskydd).

Innan den protetiska komponenten fésts p& implantatet

mdste implantatet klara det rekommenderade protetiska
dtdragningsmomentet. Fér omedelbar funktion ska implantatet
klara ett &tdragningsmoment pé& minst 35 Ncm.

Efter operation
Far att sdkerstalla ett bestdende behandlingsresultat
rekommenderar vi att tandldkaren utfér omfattande,

regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och
informerar patienten om Idmplig munhygien.

Avsedda anvdndare och
patientgrupper

On1™-konceptet ar avsett att anvandas pd tandlakarpraktiker,
sjukhus eller dentallaboratorier av tandvérdspersonal.
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On1™-konceptet ar avsett att anvdndas pd patienter som behéver
tandrestoration i dver- eller underkaken for att underlatta
dterstdliningen av patientens tuggfunktion och estetik.

Kliniska fordelar och oonskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med enheter i
bruksanvisningen

On1™-konceptet innehdller behandlingskomponenter med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk
nytta av behandlingen kan patienten férvénta sig nya ténder
och/eller &terstéllda kronor.

Odnskade biverkningar férknippade med On1™-
konceptet

Placeringen av dessa enheter &r en del av en invasiv behandling
som kan vara férknippad med typiska biverkningar sGsom
inflammation, infektion, blédning, hematom, smarta och
svullnad. Under placering eller borttagning av enheten kan
kvaljningsreflexen utlésas hos patienter med en kanslig
kvaljningsreflex.

Implantatdistanser och implantatproteser &r 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, sér, hyperplasi av mjukvdvnad, recession av
mjuk- och/eller hardvdvnad. Vid &terstdlining eller anpassning av
en patients tanduppsdattning kan lIdppbett, bruxism och fonetiska
férandringar fédrekomma, och de angrénsande/motsatta
protetiska 16sningarna kan behdva justering eller rebasering. Vissa
patienter kan uppleva missférgning i slemhinnan, t.ex. graning,
eller slitage av angransande/motsatta tanduppsdttningar/
protetiska [6sningar.

Dar det kravs enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (EU 2017/745) ar en sammanfattning
av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig fér On1™-
konceptet. SSCP é&r tillgénglig p& féljande webbplats:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

T Webbplatsen blir tillgénglig nar den europeiska centrala databasen EUDAMED
Sppnas

Not gdllande allvarliga incidenter

Fdr patienter/anvdndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar
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 har
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
foljande:

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

Hanteringsprocess
Placering av On1™ Base/On1™ Base Xeal™

Viktigt Den fdrgade ytan p& Nobel Biocare On1™ Base Xeal™
beror p& ytan p& Xeal™ och indikerar inte plattformsstorleken.

1. Placera en ldmplig On1™ Base/On1™ Base Xeal™ p&
ett Nobel Biocare-implantat med en CC-koppling och
plattformsstorleken NP/RP/WP med hjdlp av b&raren fér att
underlatta inférandet. Vrid pd bdraren fér att férst dra &t
On1™ Base/On1™ Base Xeal i implantatet.
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Viktigt Anvand en rontgenbild for att bekréfta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

2. Dra &t On1™ Clinical Screw:

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

- Om en On1T™ 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 Necm
med On1™ Screwdriver och Manual Torque Wrench
Prosthetic. Mer information om Manual Torque Wrench
Prosthetic finns i Nobel Biocare-bruksanvisning IFU1098.

Viktigt Overskrid aldrig &tdragningsmomentet p& 35 Ncm. Om
On1™ Clinical Screw dras &t fér hart kan det uppstd ett brott pa
skruven.

Viktigt Varje gdng en komponent ansluts till On1™ Base/On1™
Base Xeal™ ska du se till att On1™ Clinical Screw inte sitter 16st.
Dra &t skruven igen till 35 Ncm vid behov.

Viktigt On1™ Clinical Screw kan endast anvdndas med en On1™
Screwdriver som dr lasermarkerad med en svart ring.

Protetiska alternativ fér On1™-konceptet

Beroende pa 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. Valj lamplig On1™ Healing Cap och kontrollera att
ocklusionen har tillracklig 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 réntgenbild fér att bekrafta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

B. Placering av On1™ 10S Healing Cap under
inldkningsfasen

1. Valjlamplig On1T™ IOS Healing Cap och kontrollera att
ocklusionen ges tillréickligt utrymme.

2. Anslut On1™10S Healing Cap till On1™ Base/On1™ Base
Xeal™ med bararen fér att underl&tta inférandet. Ta bort
bdraren och dra farsiktigt &t On1™ I0S Healing Cap fér hand
med Unigrip™ Screwdriver. Sékerstéll att anslutningsytan pd
On1™ Base &r ren och fri frédn frémmande material som kan
hindra insattningen av On1™ 10S Healing Cap.

Viktigt Anvand en rontgenbild for att bekréfta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

Obs Innan On1™ 10S Healing Cap placeras p& On1™ Base/On1™
Base Xeal™ ska du sékerstalla att ytan pd On1™ Base &r ren och
fri frdn frammande material som kan hindra insdttningen av
On1™ |OS Healing Cap.

Viktigt Overskrid aldrig dtdragningsmomentet p& 15 Ncm. Om
On1™ Prosthetic Screw dras at for hart kan det leda till att On1™
10S Healing Cap férlorar formen. Ta ett digitalt avtryck av On1™
10S Healing Cap enligt anvisningarna fran tillverkaren av den
intraorala skannern.

3.  Skicka det digitala avtrycket till dentallaboratoriet.
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C. Ta avtryck med On1™ Base Impression Copings

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

Viktigt Varje gdng 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 Nem om sd behdvs.

Ta ett avtryck av On1™ Base/On1™ Base Xeal™ med On1™
Impression Coping Open Tray eller On1T™ Impression Coping
Closed Tray. Tekniken med 6ppen sked ska anvéndas fér implantat
som divergerar mer dn 25° Tekniken med stangd sked bér
anvdndas ndr implantatets parallellitet ar tillracklig.

Viktigt Anvand en réntgenbild fér att bekrafta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ 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 |6sningar som anvdnder On1™
Temporary Abutment fér inte anvéndas i mer dn 180 dagar,
eftersom permanent belastning kan leda till brott pé den
provisoriska protetiska |&sningen.

1. Anslut och dra &t On1™ Temporary Abutment pd On1™ Base
fér hand med Unigrip™ Screwdriver och Manual Torque
Wrench Prosthetic.

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

Obs Tempordara distanser far bara utsdttas fér begrénsad
ocklusal kraft. Konstruera déarfér den temporéra konstruktionen
ur ocklusion.

3.  Forslut skruvkanalen med sedvanliga tekniker.

4. GOr en tempordr restoration med en fortillverkad skena
med ett [dmpligt material for tillfalliga kronor, enligt
anvisningarna frédn materialtillverkaren.

5. Borra ett hdl genom skenan, lossa On1™ Prosthetic Screw
med en Unigrip™ Screwdriver och avldgsna restorationen.

6.  GOor slutjusteringarna.

7.  Anslut och dra &t On1™ Temporary 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 On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

Viktigt Overskrid aldrig det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet fér distansskruven. Om distansen dras &t
for hart kan det uppstd ett brott p& skruven.

8. Blockera skruvkanalen med I[émpligt material innan du
forsluter den med komposit.

E. Placering av provisoriska protetiska I6sningar med
On1™ Temporary Abutment (fér laboratorietillverkade
provisoriska protetiska 16sningar)

Viktigt Provisoriska protetiska |6sningar som anvdnder On1™
Temporary Abutment fér inte anvéndas i mer &n 180 dagar,
eftersom permanent belastning kan leda till brott pé den
provisoriska protetiska I&sningen.

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

2. Tillverka en arbetsmodell med I6stagbart gingivamaterial.
IFU1074 012 05
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3. Foljsteg D1-6i (Tempordr protetisk ersdttning med
anvéndning av On1™ Temporary Abutment (fér provisoriska
protetiska 16sningar av "Chair-side"-typ)) for att tillverka en
provisorisk entandsrestoration.

F. Placering av permanent restoration med On1™
Esthetic Abutment: Klinisk procedur fére laboratoriet

1. Valjlamplig On1™ Esthetic Abutment, placera den pd On1™
Base och kontrollera att ocklusionen ges tillrdckligt utrymme.

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

Viktigt Anvdnd en rontgenbild for att bekréfta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

Viktigt Overskrid aldrig ett protetiskt &tdragningsmoment p&
35 Ncm. Om On1™ Prosthetic Screw dras &t fér hért kan det
uppstd ett brott pd skruven.

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

4. Avlagsna On1™ Esthetic Abutment och ta ett basnivdavtryck
med OnT™ Impression Coping Open Tray eller On1™
Impression Coping Closed Tray.

5. Gor en provisorisk konstruktion nar skruvkanalen har
forseglats.

Laboratorieprocedur

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 restorationen frdn On1™ Base/On1™
Base Xeal™ och dra &t basen igen om det behdvs.

Viktigt Varje gdng en komponent ansluts till On1™ Base/On1™
Base Xeal™ ska du se till att On1™ Clinical Screw inte sitter 16st.
Dra &t skruven igen till 35 Ncm vid behov.

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

11.  Placera och dra &t On1™ Esthetic Abutment till 35 Necm med
Unigrip™ Screwdriver och Manual Torque Wrench Prosthetic.

Viktigt Anvand en rontgenbild for att bekréfta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

12. Cementera den fdrdiga kronan med konventionell teknik efter
att skruvkanalsgenomgdngen har férseglats.

Viktigt Anvand inte provisoriskt cement vid cementering
av keramiska kronor och broar eftersom det dkar risken fér
mikrofrakturer.

Viktigt Avldgsna eventuell 6verflddig cement for att undvika
kontakt med slemhinnevdvnaden.

G. Placering av en permanent protetisk ersdttning med
On1™ Universal Abutment

Laboratorieprotokoll, pressning

1. Preparation av Universal Abutment:

- Dra &t On1™ Universal Abutment fér hand pé
huvudmodellen med On1™.
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Prosthetic Lab Screw

2. Preparation av On1™ Burn-out Coping:

- Placera On1™ Burn-out Coping p& On1™ Universal
Abutment.

- Justera hdjden pd On1™ Burn-out Coping efter det
ocklusalplan som ska anvéandas. Sdkerstall att On1™
Universal Abutment ar helt tackt.

3. Tillverkning:

- Gor en uppvaxning och pressa eller gjut hattan eller hela
kronkonturen enligt standardprocedur.

4. Slutférande och bonding:

- Ndr en restoration har tagits fram ska den slutféras
enligt bruksanvisningen frén tillverkaren av det
protetiska materialet.

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

- Sandblastra kontaktytan p& On1™ Universal Abutment
med 50 pm aluminiumoxid vid hégst 2 bar.

- Rengér bondingytan p& On1™ Universal Abutment med
&ngstrdle eller ultraljudsbad.

Viktigt Anldggningsytan far inte sandbldstras. Anvand On1™
Base Replica under blastringen sé att inte gransytan mellan
distans och bas &ndras. Undvik att anvdnda vax i skruvkanalen.

- Fast restorationen pd On1™ Universal Abutment
enligt cementtillverkarens anvisningar. Endast
sjalvhaftande dentalcement/bondingmaterial som
ar lampligt for zirkoniumdioxidkeramik eller PMMA
(polymetylmetakrylat) f&r anvéndas.

Viktigt On1™ Universal Abutments skruvkanal mdste blockeras
fére bonding och rengéras efterdt fér att avldgsna rester av
bondingmaterialet. Félj riktlinjerna frédn bondingmaterialets
tillverkare.

- Ta bort restorationen frdn On1™ Base Replica och skicka
den till tandldkaren tillsammans med On1™ Prosthetic
Screw.

- Fortsatt med den kliniska proceduren (steg 5).

Laboratorieprocedur, design och tillverkning av en
permanent restoration med ett CAD/CAM-arbetsfléde
for stationdra skannrar

1. Skanna huvudmodellen:

- Anslut en Position Locator till On1™ Base Replica inuti
huvudmodellen.

- Skanna huvudmodellen enligt anvisningarna fran
skannerns tillverkare.

2. Utforma restorationen:

- Importera skanningsfilen till CAD-programvaran och
valj 6nskad On1™ Universal Abutment baserat pd
mjukvdvnadens anatomi.

- Utforma restorationen med gdngse CAD-verktyg. Se
till att designspecifikationerna frén tillverkaren av det
protetiska materialet respekteras.

3. Tillverkning:

- Skicka designfilen till en fradsenhet eller lokal
produktionsenhet.

4. Slutférande och bonding:

-  Ndr en restoration har frasts ut ska den
slutféras enligt anvisningarna frén tillverkaren av
restorationsmaterialet.
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- Sandbléstra bondingytan pd restorationen
enligt anvisningarna fran tillverkaren av
restorationsmaterialet.

- Rengér restorationen enligt rekommendationerna frén
tillverkaren av bondingmaterialet.

- Skydda skruvkanalen och emergence profile pd 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 p& On1™ Universal Abutment
med 50 pm aluminiumoxid vid hégst 2 bar.

- Rengér bondingytan pd On1™ Universal Abutment med
&ngstrdle eller ultraljudsbad.

Viktigt Anldggningsytan far inte sandbl&stras. Anvand On1™
Base Replica under bldstringen sd att inte gransytan mellan
distans och bas dndras. Undvik att anvdnda vax i skruvkanalen.

- Fd&st restorationen pd On1™ Universal Abutment
enligt cementtillverkarens anvisningar. Endast
sjéglvhéftande dentalcement/bondingmaterial som
ar lampligt for zirkoniumdioxidkeramik eller PMMA
(polymetylmetakrylat) far anvéndas.

Viktigt On1™ Universal Abutments skruvkanal mdste blockeras
fére bonding, och rengdras efterdt fér att avldgsna rester av
bondingmaterialet. Fdlj riktlinjerna frdn bondingmaterialets
tillverkare.

- Ta bort restorationen frdn On1™ Base Replica och skicka
den till tandldkaren tillsammans med On1™ Prosthetic
Screw.

Klinisk procedur

Viktigt Den slutliga restorationen och On1™ Prosthetic Screw
mdste rengdras och desinficeras och steriliseras innan den
placeras i patientens mun, enligt anvisningarna frén tillverkaren
av materialet.

5.  Avldgsna On1™ Healing Cap, On1™ IOS Healing Cap eller den
tempordra restorationen frdn On1™ Base/On1™ Base Xeal™,
och dra &t basen igen vid behov.

Viktigt Varje gdng en komponent ansluts till On1™ Base/On1™
Base Xeal™ ska du se till att On1™ Clinical Screw inte sitter 16st.
Dra &t skruven igen till 35 Ncm vid behov.

6. Anslut och dra &t On1™ Universal Abutment fér hand pé
On1™ Base/On1™ Base Xeal™ med On1™ Prosthetic Screw.

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

Viktigt Anvand en réntgenbild fér att bekrafta den slutliga
placeringen av Nobel Biocare On1™ Base och de anslutna
komponenterna.

Viktigt Overskrid aldrig ett protetiskt &tdragningsmoment pd
35 Ncm. Om On1™ Prosthetic Screw dras at for hért kan det
uppstd ett brott pd skruven.

Viktigt Innan distansen dras at bdr du sdkerstélla att implantatet
klarar det rekommenderade dtdragningsmomentet fér On1™
Prosthetic Screw.

8. Blockera skruvhuvudet innan du férsluter skruvkanalen med
kompositmaterial.

9. Om restorationen mdste tas bort ska skruvkanalen dppnas
och skruven lossas med Unigrip™ Screwdriver.
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Information om sterilitet och
dteranvdndbarhet

On1™ Base/On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutment, On1™
Healing Cap, On1™ I0S Healing Cap, On1™ Clinical Screw och
On1™ Prosthetic Screw har steriliserats genom strdlning och ar
endast avsedda fér eng&ngsbruk. Far ej anvandas efter angivet
utg@ngsdatum.

Varning Enheten far inte anvdndas om férpackningen &r skadad
eller har 6ppnats tidigare.

Viktigt On1™ Base/On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary
Abutment, On1T™ Healing Cap, On1™ I0S Healing Cap, On1™
Clinical Screw och On1™ Prosthetic Screw &r engdngsprodukter
och far inte omsteriliseras. Ombearbetning kan leda till att
mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gér férlorade.
Atercnvdndning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

On1™ Universal Abutment och On1™ Esthetic Abutment levereras
icke-sterila och &r avsedda fér engdngsbruk. Fére anvandning
ska produkten rengéras och steriliseras enligt det manuella eller
automatiserade protokollet i anvisningarna fér rengéring och
sterilisering.

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

Viktigt On1™ Universal Abutment och On1™ Esthetic Abutment ar
engdngsprodukter och fér inte ombearbetas. Ombearbetning kan
leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper
gdr férlorade. »&tercnvéndning kan leda till lokal eller systemisk
infektion.

On1™ Screwdrivers och On1™ Impression Copings levereras
icke-sterila och &r avsedda fér &teranvandning. Fére anvdndning
ska produkten rengéras och steriliseras enligt det manuella eller
automatiserade protokollet i anvisningarna fér rengéring och
sterilisering.

On1™ Screwdriver dr ett dteranvéndbart instrument som

ska inspekteras fére varje dteranvéndning fér att sdkerstalla

att integriteten och prestandan fortfarande &r bibehdllina.
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 ar
instrumentet slitet och ska kasseras.

On1™ Impression Copings ar dteranvéndbara enheter som ska
inspekteras fére varje &teranvandning fér att sékerstalla att
integriteten och prestandan fortfarande &r bibehallna. On1™
Impression Copings ska kasseras om ndgot av féljande kriterier
uppfylls:

- Om slitage, nétning av anodiseringen, deformationer eller
korrosion &r synliga pd komponenten.

- Om avtryckstoppen inte sitter korrekt eller har 16s passform i
férhallande till On1™ Base eller On1™ Replica.

- Om Unigrip™ Screwdriver inte tar eller glider i skruvens eller
styrstiftets anslutningsyta vid latt tryck.

Om styrstiftet inte l&dngre hélls kvar i On1™ Impression Coping,
vilket indikerar att styrstiftets rundtdtningsring har lossnat eller
férsamrats.

Varning Enheten far inte anvdndas om férpackningen &r skadad
eller har 6ppnats tidigare.
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Anvisningar fér rengéring och
sterilisering

Dessa produkter ar avsedda att rengéras och steriliseras.
For ytterligare information se Nobel Biocares publikation
Instruktioner fér rengéring och sterilisering p&
ifu.nobelbiocare.com.

Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Dessa produkter ar tillverkade av ett metallmaterial som
kan pdverkas av MR-energi. Fér ytterligare information

se Nobel Biocares publikation Sékerhetsinformation fér
magnetresonans (M) genom att g4 till ifu.nobelbiocare.com.

Prestandakrav och begrdnsningar

Fér att uppnd 6nskad prestanda ska enheterna endast anvandas
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 ar tilldmpligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.

Resurser och utbildning

Vi rekornmenderar starkt att nya och erfarna anvéndare av
Nobel Biocare-produkter alltid genomgdr specialutbildning
innan de bérjar anvénda en ny produkt fér férsta gdngen.
Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser pé olika
kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer information finns p&
www.nobelbiocare.com.

Forvaring, hantering och transport

Enheten méste férvaras 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 oanvéndbara medicinska
enheter pd ett sakert sdtt som hdlso- och sjukvérdsavfall
(kliniskt avfall) i enlighet med lokala hdlso- och sjukvardsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, &tervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska

ske i enlighet med lokal lands- och myndighetsspecifik lagstiftning
om férpackningar och férpackningsavfall, om tilldmpligt.
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Information gdllande tillverkare och
distributor

Tillverkare Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Sverige

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Ansvarig person i Storbritannien

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

CE-miirkning for klass |-produkter c €

Distribueras i Turkiet av

CE-mdrkning for klass Ir/lla/IIb-produkter c €
2797

UKCA-méirkning for klass I-produkter UK
cA
UKCA-mdrkning for klass lla/llb-produkter [ JK
cA
0086

Obs Se produktetiketten fér att faststélla tillémplig markning om
6verensstdmmelse for varje enhet.

Obs Betraffande enhetslicens i Kanada kanske inte alla produkter
som beskrivs i bruksanvisningen har en enhetslicens enligt
kanadensisk lag.

Information om grundldggande
UDI-DI

Produkt Basic UDI-DI-nummer
On1™ Healing Caps NP/RP/WP 73327470000001236T
On110S Healing Caps NP/RP/WP 73327470000002216U

On1™ Impression Coping Closed Tray NP/RP/WP On1™  733274700000013674
Impression Copings Open Tray NP/RP/WP

OnT1™ Impression Copings Open Tray Non-Engaging

NP/RP/WP

On1™ Screwdriver Manual 73327470000001787L
On1™ Base CC 73327470000001687H
On1™ Universal Abutment

On1™ Esthetic Abutment

On1™ Base Xeal™ CC

On1™ Temporary Abutment 733274700000017278
On1™ Screwdriver Machine 73327470000001797N
On1™ Clinical Screw 73327470000001827B
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Juridiska uttalanden

SV Med ensamradtt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
varumdrken som anvdnds i det har dokumentet &@r, om inget
annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna

i denna broschyr @r inte nédvéandigtvis skalenliga. Alla
produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte &r en exakt dtergivning av produkten.

Symbolordlista

Se forpackningsetiketten for tillampliga symboler relaterade

till produkten. P& férpackningsetiketten kan du stéta pé olika
symboler som férmedlar specifik information om produkten
och/eller dess anvdndning. Fér ytterligare information se

Nobel Biocares publikation om Symbolordlistan genom att ga till
ifu.nobelbiocare.com.
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