Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Avtryckstoppar
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Impression Copings Open Tray Impression Copings Closed Tray

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

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

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

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

Anvandaren av produkter frdn Nobel Biocare ar sjalv skyldig

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

eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband

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

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

Beskrivning

Avtryckstoppar ar fértillverkade komponenter som underl&ttar
6verféringen av en intraoral placering av ett implantat eller en
distans frdn patientens kdke till motsvarande position p& en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatrestoration i dentallaboratoriet.
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Avtryckstoppar finns fér avtrycksteknik med b&de éppen

och stdngd sked. Tekniken med &ppen sked rekommenderas i
fall med flera implantat och méste anvéndas i fall med flera
implantat som divergerar mer dn 25° Tekniken med st&ngd sked
rekommenderas fér patienter med nedsatt gapférmaga, fér
omrdden som &r svéra att komma &t och fér patienter med en
mycket ké&nslig kvaljningsreflex.

Avtryckstoppar med 6ppen sked levereras med ett styrstift.
Avtryckstoppar med stdngd sked levereras med en skruv.

Den apikala delen av avtryckstoppen fésts vid implantatet

eller distanskopplingen med en skruv eller ett styrstift. Den
koronala delen av avtryckstoppen &r utformad fér att hdlla kvar
avtryckstopparna i det dentala avtrycksmaterialet.

Avtryckstoppar ar designade fér att anvdndas med olika
Nobel Biocare-implantat- och distanssystem enligt féljande:

- Impression Copings Open Tray Conical Connection 3.0/
NP/RP/WP, Impression Copings Closed Tray Conical
Connection 3.0/NP/RP/WP och Impression Copings Open
Tray Conical Connection NP/RP Bridge har en intern konisk
koppling (CC) och kan anvéndas med Nobel Biocares
NobelActive™, NobelParallel™ CC och NobelReplace CC
implantatsystem. Avtryckstopparna finns med olika
emergence profiles.

- Impression Copings Open Tray Nobel Biocare NT™ TCC
NP/RP och Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare
N1™ TCC NP/RP har en tri-oval konisk koppling (TCC) och
kan anvdndas med Nobel Biocares Nobel Biocare N1™
implantatsystem.

- Impression Copings Open Tray NobelReplace NP/RP/WP/6.0
har en intern trekanalskoppling och kan anvdndas med
Nobel Biocares implantatsystem NobelReplace, Replace
Select och NobelSpeedy Replace.

- Impression Copings Open Tray Brdnemark System
NP/RP/WP/6.0, Impression Copings Open Tray Multi-unit
Brédnemark Syst WP och Impression Copings Closed Tray
Multi-unit Br@nemark Syst WP har en extern hexanslutning
och kan anvéndas med Nobel Biocares Brdnemark System
och NobelSpeedy Groovy implantatsystem.

- Impression Copings Open Tray Multi-unit och Impression
Copings Closed Tray Multi-unit Plus har en multi-unit-
distanskoppling och kan anvéndas med Nobel Biocares
multi-unit-distanser.

- Br&nemark System Zygoma Impression Copings Open Tray
har en Zygoma-implantatkoppling och kan anvéndas med
Nobel Biocares NobelZygoma 45° och Brdnemark System®
Zygoma implantatsystem.
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Tabell 1 visar en sammanfattning av de tillgangliga
avtryckstopparna, de kompatibla plattformarna och
kopplngstyperna, inklusive specifikationerna fér nédvandiga
skruvmejslar, tillhérande féargkodning och om de ar avsedda for
teknik med &ppen eller stdngd sked. Observera att den specifika
avtryckstopp som anvénds mdste ha samma plattformsstorlek
som implantatet eller distansen.

Tabell 1- Nobel Biocare Impression Copings — kompatibla implantatplattformar
och skruvmejslar

Avtryckstopp Teknik Tillgéngli Féargkodni Skr jsel
for plattformar
Konisk koppling Oppen sked 3.0 ingen Unigrip™
€O NP °
RP
WP [
Stdangd sked 3.0 ingen
NP ( ]
RP
WP
Tri-oval konisk Oppen sked NP Omnigrip™ mini
koppling (TCC) RP
Stdngd sked NP [ ]
RP
Trekanal Oppen sked NP [ ] Unigrip™
RP
WP [
6.0 (]
Extern Oppen sked NP ingen Unigrip™
hexkoppling RP
WP
Multi-unit Oppen sked NP ingen Unigrip™
Abutment RP
WP
Stdngd sked NP ingen
RP
WP
Brdnemark Oppen sked RP ingen Unigrip™

System Zygoma

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

Avsedd anvéndning/avsett syfte
Avtryckstoppar

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

Indikationer
Impression Copings Open Tray

Avtryckstoppar med &ppen sked dr indicerade for att anslutas
direkt till ett tandimplantat eller en implantat abutment som
ska anvdndas fér att éverféra platsen fér och orienteringen av
tandimplantatet eller distansen frén patientens tandlésa eller
delvis tandlésa kdke till en huvudmodell i dentallaboratoriet, med
hjalp av avtrycksteknik fér 6ppen sked.
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Impression Coping Closed Tray

Avtryckstoppar ar med stdngd sked ar indicerade fér att anslutas
direkt till ett tandimplantat eller en implantat abutment som

ska anvdandas fér att 6verféra platsen for och orienteringen av
tandimplantatet eller distansen fr&n patientens tandlésa eller
delvis tandldsa kdke till en huvudmodell i dentallaboratoriet, med
hjdalp av stangd avtrycksteknik.

Kontraindikationer
Det &r kontraindicerat att anvdnda avtryckstoppar pd:

- Patienter vars medicinska tillstdnd inte l&mpar sig fér
oralkirurgiska ingrepp

- Patienter som &r kontraindicerade fér behandling med
implantat eller protetiska komponenter frén Nobel Biocare

-  Patienter som &r allergiska eller éverkansliga mot
titanlegeringen Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium,
4 % vanadin), rostfritt stdl, silikon.

Information om kontraindikationer som ar specifika fér
implantatet eller distansen finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen
for komponenten.

Material

- Avtryckstoppar for Nobel Biocares koniska koppling,
Nobel Biocare N1™, NobelReplace, Brdnemark System och
Brédnemark System Zygoma implantatsystem:
titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V enligt ASTM F136 och
1ISO 5832-3.

- Avtryckstoppar for Nobel Biocares Multi-unit Abutments:
rostfritt stdl 420F Mod enligt ASTM F899.

- Styrstift (for avtryckstoppar med 6ppen sked avsedda
att anvdndas med Nobel Biocares Conical Connection,
Nobel Biocare N1™, NobelReplace och Brdnemark System
Zygoma implantatsystem):
titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V enligt ASTM F136 och
ISO 5832-3.

- Rundtdatningsring: silikon.

- Skruvar (fér avtryckstoppar med sténgd sked avsedda
att anvandas med Nobel Biocares Conical Connection,
Nobel Biocare N1™ NobelReplace och Branemark System
Zygoma implantatsystem):
titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V enligt ASTM F136 och
1ISO 5832-3.

- Skruvar och styrstift (for avtryckstoppar avsedda att
anvéndas med Nobel Biocares implantatsystem Brédnemark
System och med Multi-unit Abutment):
rostfritt st&l 420F Mod enligt ASTM F899.

Varningar

Varning Far ej anvandas om férpackningen &r skadad eller har
éppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsémrats.

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

Det gdr inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas.
Om produktens indikationer fér anvéndning och det kirurgiska
protokollet/hanteringsférfarandena inte féljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

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

Avtryckstoppar far endast anvéndas med kompatibla instrument
och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter frén
Nobel Biocare. Anvéndning av instrument och/eller komponenter
och/eller proteskomponenter som inte &r avsedda att anvéndas

i kombination med Nobel Biocares Impression Copings kan leda
till produktfel, vdvnadsskada eller otillfredsstéllande estetiska
resultat.

Nar du anvénder en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta
gdngen kan det vara till hjdlp om du arbetar tillsammans
med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden fér att undvika méjliga komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta
dndamal.

Fore operation

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

Under operation

Det &r viktigt att sterila instrument hanteras och underhdlls
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 ar mycket smd mdste man vara férsiktig sé
att patienten inte svdljer eller andas in dem. Det &r lampligt att
anvdnda specifika stédverktyg for att férhindra inandning av 16sa
delar (t.ex. gasvayv, en kofferdam eller ett halsskydd).

Noggranna avtryck ligger till grund fér tillverkningen av
restorationer som passar. Otillrdcklig noggrannhet under
avtrycksproceduren eller instabilitet hos avtryckstopparna i
avtrycket kan leda till restorationer som inte passar, 16sa skruvar,
skruv- och/eller implantatfrakturer och ocklusala avvikelser.

Avsedda anvdndare och
patientgrupper
Avtryckstoppar @r avsedda att anvandas av tandvérdspersonal.

Avtryckstoppar ar avsedda att anvdndas fér patienter som
behandlas med tandimplantat.

Kliniska férdelar och o6nskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med avtryckstoppar
Avtryckstoppar ar en komponent vid behandling med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk

nytta av behandlingen kan patienten férvdnta sig nya ténder
och/eller &terstallda broar.
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Odnskade biverkningar férknippade med
avtryckstoppar

Placeringen av dessa enheter &r en del av en invasiv behandling
som kan vara férknippad med typiska biverkningar sGsom
inflammation, infektion, blédning, hematom, smérta och svullnad.
Under placering eller borttagning av distanser kan kvdljning
utlésas hos patienter med en kénslig kvéljningsreflex.

Avtryckstoppar ar en del av ett flerkomponentsystem

som ersdtter ténder och darfér kan det hdnda att
implantatmottagaren upplever biverkningar som liknar dem som
ar férknippade med tédnder, s@som kvarhdllen cement, tandsten,
mukosit, sdr, hyperplasi av mjukvavnad, recession av mjuk-
och/eller hadrdvavnad. Vissa patienter kan uppleva missfargning
av slemhinnan, t.ex. gréning.

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

Hanteringsprocedur
Avtrycksteknik med 6ppen sked

1. Valjlamplig avtryckstopp enligt implantatets eller distansens
koppling (se tabell 1).

2.  Anslut avtryckstoppen till implantatet eller distansen och
dra &t styrstiftet fér hand med den tilldmpliga manuella
skruvmejseln (se tabell 1).

3. Kontrollera att avtryckstoppen inte ar i kontakt med
intilliggande t&nder. Réntgen kan anvdndas fér att
kontrollera att avtryckstoppen sitter korrekt.

4. Avlasta och perforera avtrycksskeden sd att skeden kan
sdttas in helt och styrstiftet kommer igenom. Om skeden har
en stor 6ppning kan den férseglas med vax fér att férhindra
att avtrycksmaterial kommer ut.

5. Injicera avtrycksmaterial runt avtryckstoppen och pd skeden.

6. Satt avtrycksskeden helt pd plats s& att styrstiftets spets
syns.

7.  Efter att avtrycksmaterialet har stelnat, skruva loss
styrstiftet tills det frigérs frén implantatet eller distansen
med hjdlp av den tillampliga manuella skruvmejseln (se
tabell 1).

Viktigt Ta inte bort styrstiftet fran den inbdddade
avtryckstoppen, eftersom det kan leda till att rundtdtningsringen
lossnar frdn styrstiftet.

8. Ta bort avtrycket samtidigt som avtryckstoppen och
styrstiftet forblir inbdddade i avtrycksmaterialet, och
kontrollera att avtrycket inte har ndgra oj@dmnheter eller
bubblor.

9. Fast implantatreplikan eller distansreplikan pd den
inb&dddade avtryckstoppen med den tillampliga manuella
skruvmejseln.

10. Skicka avtrycket till dentallaboratoriet.
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Avtrycksteknik med sténgd sked - implantat- eller
distansniva

1. Valjlamplig avtryckstopp enligt implantatets eller distansens
koppling (se tabell 1).

2. Anslut avtryckstoppen till implantatet eller distansen och
dra &t skruven fér hand med den tillampliga manuella
skruvmejseln (se tabell 1). Rontgen kan anvandas for att
kontrollera att avtryckstoppen sitter korrekt.

3. Blockera skruvmejselns féste ovanpd avtryckstoppen
(i forekommande fall) fér att forhindra att avtrycksmaterial
tranger in. Detta underlattar dterplacering av
avtryckstoppen i avtrycket for framstallining av
laboratoriemodellen.

4. Injicera ett medium- eller heavy body-avtrycksmaterial runt
avtryckstoppen och pé& skeden.

5. Satt skeden pd plats och ta avtrycket.

6. Nar avtrycksmaterialet har stelnat tar du bort avtrycket och
kontrollerar att avtrycket inte har ndgra oj@mnheter eller
bubblor.

7. Ta bort blockeringsmaterialet frédn skruven, om tilldmpligt.

8. Taloss avtryckstoppen frén implantatet eller distansen med
hjalp av den tilldmpliga manuella skruvmejseln.

9. Fast implantatreplikan eller distansreplikan pé
avtryckstoppen med hjdlp av den tillémpliga manuella
skruvmejseln.

10. Satt tillbaka enheten med avtryckstopp och replika p&
motsvarande stdlle i avtrycket.

11.  Skicka avtrycket till dentallaboratoriet.

Information om sterilitet och
dteranvédndbarhet

Avtryckstoppar leverera icke-sterila och &r avsedda for
dteranvéndning. Fére anvandning ska produkten rengdras och
steriliseras enligt det manuella eller automatiserade protokollet i
anvisningarna fér rengdring och sterilisering.

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

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

Avtryckstoppar ar &teranvandbara enheter som ska inspekteras
fére varje &teranvandning fér att sdkerstdlla att integriteten
och prestandan fortfarande ar bibehdlina. Avtryckstoppar 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 sitter 16st i
implantatet, basen eller respektive replika.

- Om skruvmejseln inte tar eller glider i skruvens eller
styrstiftets anslutningsyta vid latt tryck.

- Om styrstiftet inte langre hdlls kvar i avtryckstoppen, vilket

indikerar att styrstiftets rundtdatningsring har lossnat eller
férsamrats.
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Anvisningar for 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.

Prestandakrav och begrdnsningar

Fér att uppnd énskad 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 anvdndningen fér

varje produkt. For att bekr&fta 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 tillampligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.

Resurser och utbildning

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

Forvaring, hantering och transport

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

Kassering

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

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

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

www.nobelbiocare.com

Ansvarig person i Storbritannien Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

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

Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901,

Fax: +90 2123614904

Distribueras i Turkiet av

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

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nya Zeeland
Telefon: +64 0800 441657

Distribueras i Nya Zeeland av

CE-mdrkning fér klass Ir-produkter

c € 2797

UKCA-markning for klass I-produkter UK
cA

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 Grundldggande
UDI-DI-nummer

Impression Copings Open Tray Conical Connection 3.0/NP/RP/WP  733274700000013674

Impression Copings Open Tray Conical Connection NP/RP/WP
Bridge

Impression Copings Closed Tray Conical Connection 3.0/
NP/RP/WP

Impression Copings Open Tray Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Impression Copings Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Impression Copings Open Tray NobelReplace NP/RP/WP/6.0

Impression Copings Open Tray Br&nemark System

NP/RP/WP/6.0 Impression Copings Open Tray Multi-unit

Impression Copings Open Tray Multi-unit Brénemark Syst WP

Impression Copings Closed Tray Multi-unit Plus

Impression Copings Closed Tray Multi-unit Brénemark Syst WP

Brédnemark System Zygoma Impression Copings Open Tray

5av5

Rattsliga papekanden
SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
varumdrken som anvdnds i det hdr 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 atergivning 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. Fdr ytterligare information se

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