Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC System

Viktigt — ansvarsfriskrivning

Den hér produkten é&r en del av ett helhetskoncept och fér endast
anvéndas tillsammans med tillhdrande originalprodukter i enlighet
med instruktioner och rekommendationer frén Nobel Biocare.

Om icke rekommenderade produkter frdn tredje part anvands
tillsammans med produkter frén Nobel Biocare upphér alla
eventuella garantier eller dvriga férpliktelser frdn Nobel Biocare,
vare sig uttryckliga eller underférstadda, att gélla. Anvéndaren av
produkter frédn Nobel Biocare ar sjdlv skyldig att avgéra produktens
lamplighet for den specifika patienten och gdllande omsténdigheter.
Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underfdrstdtt, och ska inte hdllas ansvarigt fér eventuella direkta,
indirekta, straffbara eller évriga skador som uppkommit fran eller

i samband med bristande professionellt omdéme eller utférande
vid anvéndning av produkter frdn Nobel Biocare. Anvéndaren

har dven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna ang&ende denna produkt frén Nobel Biocare

och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvdndaren kontakta
Nobel Biocare. Eftersom anvéandningen av denna produkt @r under
anvdndarens kontroll &r det hans/hennes ansvar. Nobel Biocare
friskriver sig frdn allt ansvar fér skador som uppstatt till féljd darav.

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

Beskrivning

| denna bruksanvisning (IFU) beskrivs Nobel Biocare N1T™ TiUltra™
TCC System som bestdr av Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC
Implants, Cover Screws Nobel Biocare N1T™ TCC och de instrument
som krévs under den kirurgiska proceduren och hanteringen for
att preparera implantatsdtet och sdtta in implantatet.

Tavié

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC &r ett tandimplantat med
triangulér konisk koppling (TCC) som kdnnetecknas av en
triangulér koronal del och en rund, mattligt avsmalnande kropp.
Implantatet kan placeras med hjdlp av kirurgisk 2-stegs- eller
1-stegsteknik i kombination med protokoll for direkt, tidig eller
fordréjd belastning om tillrdcklig primér stabilitet och Iamplig
ocklusal belastning har uppndtts. Implantatet ar tillverkat

av biokompatibelt kommersiellt rent titan av grad 4 med

ett skyddande skikt av natriumdivétefosfat (NaH,PO,) och
magnesiumklorid (MgCl,).

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat &r kompatibla

med Cover Screws Nobel Biocare N1™ TCC, som ocks& har
trianguldr konisk koppling (TCC). Téckskruven bestdr av tvé
delar (stift och skruv) som bd&da é&r tillverkade av titanlegeringen
Ti-6Al-4V. Skruven har en beldggning av diamantlikt kol (DLC).
Kompatibla tdckskruvar och implantatbd&rare fér respektive
implantat visas i tabell 1. Information om tackskruvar finns

i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1016. Du kan ladda ner
bruksanvisningen p& www.nobelbiocare.com.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat &r kompatibla med
Nobel Biocare-distanser med trianguldr konisk koppling (TCC).
En komplett lista 6ver kompatibla distanser samt referenser
till respektive Nobel Biocare-bruksanvisning med ytterligare
information om distansen visas i tabell 2.

Implantat Implant Driver Cover Screw

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 9 mm Implant Driver Cover Screw
Nobel Biocare NT"  Nobel Biocare N1™

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 11 mm TCC NP TCC NP (IFU1016)

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 13 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 15 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 7 mm Implant Driver Cover Screw
Nobel Biocare N1 Nobel Biocare N1™

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 9 mm TCCRP TCC RP (IFU1016)

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 11 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 13 mm

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 15 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 7 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 9 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 11 mm

Tabell 1- Kompatibilitetstabell f6r implantat
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Implantatsystem Dist ystem och avtryckstoppar

Nobel Biocare NT™ Healing Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1094)

TiUltra™ TCC NP
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1093)

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1023)

Position Locator Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1091)

Impression Cop Open Tray Nobel Biocare NT™ TCC NP (IFU1086)

Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1086)

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1075)

17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1075)

Nobel Biocare N1T™ Base Xeal™ TCC Tri NP (IFU1088)

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ NP (IFU1018)

Nobel Biocare N1™ Healing Abutment Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFU1094)

TiUltra™ TCC RP
Temporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1093)

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1023)

Position Locator Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1091)

Impression Cop Open Tray Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFU1086)

Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1086)

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1075)

17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1075)

30° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1075)

Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri RP (IFU1088)

Esthetic Abutment Nobel Biocare NT™ RP (IFU1018)

Tabell 2 - Kompatibla distanssystem och avtryckstoppar

Instrument fér preparation avimplantatséatet

- OsseoDirector™ Nobel Biocare NT™ ("OsseoDirector™")
ar det forsta instrumentet i N1™-systemprotokollet
som anvdnds for att férbereda en osteotomi.
OsseoDirector™ bestédmmer implantatets position.

- Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ ("Guided Pilot Drill")
ar en rak borr som anvdnds tillsammans med
NobelGuide®-komponenter. Den kan anvéndas
som det foérsta borret som ett alternativ till
OsseoDirector™ (detaljerade instruktioner finns
i Nobel Biocare-bruksanvisningarna IFU2001 och IFU2009).

- OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ ("OsseoShaper™ 1")
ar ett instrument fér preparation avimplantatsdten
som ska anvdndas efter OsseoDirector™. Det levereras
tillsammans med implantatet. OsseoShaper™ 1 anvdnds
med l&g hastighet (50 varv/min) och utan kylning.

- OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ ("OsseoShaper™ 2")
ar ett instrument fér preparation avimplantatsdten
som ska anvdndas nar OsseoShaper™ 1inte kan
nd fullt djup. OsseoShaper™ 2 &r fargkodat baserat
pd implantatdiametern (magenta fér implantatdiametern
3,5 mm, gult fér implantatdiametern 4,0 mm och blatt
for implantatdiametern 4,8 mm). OsseoShaper™ 2
anvénds med |&g hastighet (50 varv/min) utan kylning.

- Twist Step Drill kan anvdndas i situationer dar
OsseoShaper™ 2 inte kommer ner helt pd plats.

-  OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™
("OsseoShaper™ Extension") ar kompatibel med
OsseoShapers, OsseoDirectors, Twist Step Drills och
Guided Pilot Drill. Den kan anvandas i fall dér intilliggande
naturliga ténder kan vara i vdgen foér vinkelstycket
och hindrar borret frén att uppné 8nskat djup.

2avi4

Instrument for ins@ttning av implantat

- Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC ("Implant Driver")
ar endast avsedd att anvdndas tillsammans med
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat. Den ar
fargkodad baserat pd& implantatplattformen och har
tre konkava ytor pd instrumentkroppen som passar
med den plana sidan av implantatets trianguléara
anslutningsyta. Djupmarkeringarna visar implantatdjupet
i férhallande till benet och mjukvdvnaden vid installationen.
Implant Driver ar kompatibel med Manual Torque
Wrench Surgical Nobel Biocare N1™. Information om
Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1T™
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1098.

- Direction Indicator Nobel Biocare N1™ ("Direction Indicator")
anvdnds for att verifiera osteotomins riktning efter
anvdndning av OsseoDirector™ och Guided Pilot Drill.

- Depth Probe Nobel Biocare N1™ ("Depth Probe") anvédnds
for att verifiera osteotomins djup efter anvandning av
OsseoDirector™, Guided Pilot Drill och/eller OsseoShapers.
Depth Probe har djupmarkeringar i bdda dndarna fér 8, 10,
12,14 och 16 mm, som representerar den verkliga borrldngden.

Avsedd anvdndning/avsett syfte
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

Avsedda att anvdndas som kdkbensférankrade tandimplantat
i 6ver- eller underkdken for att férankra eller stédja protetiska
|&6sningar i syfte att dterstdlla tuggfunktionen.

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kakbensférankrat tandimplantat
for att skydda implantatanslutningsgrénssnittet under benldkning.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™, Twist Step Dirill
och OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™

Avsedda att anvandas fér att férbereda eller underlatta preparationen
av en osteotomi fér placering av ett kdkbensférankrat tandimplantat.

Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC

Avsedda att anvéndas fér att féra in eller ta bort tandimplantat
under dental implantatkirurgi.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™

Avsedd att anvdndas for att verifiera riktningen fér en osteotomi
under dental implantatkirurgi.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™

Avsedd att anvdndas for att verifiera djupet fér en osteotomi
under dental implantatkirurgi.

IFU1087 012 05 Utférdandedatum 2023-02-14 TPL 410098 000 10



Indikationer
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC Implants &r indicerade fér
anvandning i 6verkdken eller underkaken for att férankra eller
stddja protetiska tdnder, fér att &terstdalla patientens estetik

och tuggfunktion. Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

ar indicerade for entandskonstruktioner eller fr brokonstruktioner
i sammankopplade eller icke sammankopplade konstruktioner med
hjalp av kirurgisk 2-stegs- eller 1-stegsteknik i kombination med
protokoll for direkt, tidig eller fordrojd belastning om tillrécklig
primdr stabilitet och Iémplig ocklusal belastning har uppndtts.

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

Cover Screw Nobel Biocare N1T™ TCC ar indicerad fér anvéndning
med Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC Implants i éverkaken
eller underké&ken.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ och Twist Step Drill

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™ OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ och Twist Step Drill
ar indicerade fér anvandning i dverkdken eller underkaken
for att preparera en osteotomi fére insattningen av ett
Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC-implantat.

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ &r avsedd att
anvdndas for att férlanga ett borr eller OsseoShaper™ i fall dar
intilliggande naturliga tander kan vara i végen fér det dentala
vinkelstycket och hindra borret frén att uppnd énskat djup.

Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC &r indicerat for anvéndning
under dental implantatkirurgi fér insattning och borttagning

av Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat frdn en osteotomi

i 6verkdken eller underkdken.

Direction Indicator Nobel Biocare N1T™

Direction Indicator Nobel Biocare N1™ &r indicerad fér anvéndning
med osteotomier skapade med OsseoDirector™ och Guided Pilot
Drill i dverkaken eller underkéken.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™

Depth Probe Nobel Biocare N1™ &r indicerad fér anvdndning med
osteotomier skapade med OsseoDirector™, Guided Pilot Drill och
OsseoShapers i 6verkdken eller underkdken.

Kontraindikationer

Det &r kontraindicerat att anvénda Nobel Biocare N1T™

TiUltra™ TCC-implantat, Cover Screw Nobel Biocare N1™,
OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill Nobel Biocare
N1™ OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 2

Nobel Biocare N1™, Twist Step Drill, Implant Drivers Nobel Biocare N1T™
TCC, OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator
Nobel Biocare N1T™ och Depth Probe Nobel Biocare N1™ fér

- patienter vars medicinska tillst&nd inte
lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

-  patienter med otillracklig benvolym om inte
bentransplantation gdr att dvervéga

3avi4

- patienter for vilka det inte ar mojligt att sdtta
in implantat i [@amplig storlek, av Iampligt antal
eller i 6nskvérd position for att ge ett sdkert stéd
for funktionell eller parafunktionell belastning

- patienter som ar allergiska eller 6verkdnsliga mot féljande
material som anvdnds: kommersiellt rent titan (grad 4),
titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium), rostfritt
stdl, natriumdivatefosfat (NaH,PO,) samt beldggningar
av magnesiumklorid (MgCl,) och diamantlikt kol (DLC).

Produkter och deras motsvarande material listas i kapitlet "Material”.

Specifika kontraindikationer fér Cover Screws Nobel Biocare N1T™
TCC finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1016.

Varningar

Om de faktiska borrdjupen inte faststdlls pd ratt satt i férhdllande
till mé&tningar frén réntgen kan permanenta skador uppstd pé
nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar fér djupt

vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta domningar

i underldppen och hakan eller ge upphov till bléddningar i munbotten.

Férutom de obligatoriska férsiktighetsdtgérderna vid alla
kirurgiska ingrepp, till exempel angdende aseptik, &r det mycket
viktigt att undvika nerv- och kérlskador vid borrning i kdkbenet.
Detta dstadkoms genom anatomiska kunskaper och réntgenbilder
fére operationen.

Viktigt
Allmént

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

Implantatbehandling kan leda till benférlust, biologiska eller
mekaniska fel, till exempel utmattningsfrakturer pd implantat.

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

Nobel Biocare N1T™-implantat samt verktyg och instrument

fér preparation av implantatséten far endast anvédndas med
kompatibla instrument, komponenter och protetiska komponenter
fran Nobel Biocare. Anvdndning av instrument och komponenter
och protetiska komponenter som inte @r avsedda att anvdndas

i kombination med Nobel Biocare N1T™ System kan leda till
produktfel, vidvnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

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

Det ar sarskilt viktigt med ratt spdnningsférdelning genom
inpassning av kronan eller bron, genom ocklusionskorrigering till
motsatt kdke. Dessutom ska extrema transversala belastningar
undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.

Fore operation

Utférlig psykisk och fysiologisk undersékning, féljd av klinisk
undersdkning och réntgenundersdkning av patienten mdste
utfdras fére operationen for att avgéra patientens [dmplighet
for behandling.
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Sarskild uppmdrksamhet méste ges till patienter med lokala eller
systemiska faktorer som kan interferera med antingen benets
eller mjukvdvnadens lgkningsprocess eller osseointegrationen
(t.ex. rékning, dalig munhygien, obehandlad diabetes,

orofacial strélbehandling, steroidbehandling eller infektioner

i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter
som far bisfosfonatbehandling.

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

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

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

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvénds 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

Sdrskild foérsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat
placeras i posteriora regionen p& grund av risken fér
6verbelastning av protetiken.

Det &r viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls
pd ratt satt fér att behandlingen ska lyckas. Steriliserade
instrument minskar risken fér infektion hos b&de patienter

och personal. Dessutom har de en stor betydelse fér det totala
behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna &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 inandning av [6sa
delar (t.ex. gasvdyv, kofferdam eller ett halsskydd).

| tilldampliga fall kan Regular Platform-implantat (RP) vinklas
upp till 45° i férhallande till ocklusalplanet. Vid tillémpningar
med vinklingar mellan 30° och 45° gdller féljande: Det vinklade
implantatet mdste sammankopplas. Minst 4 implantat méste
anvdndas for att stédja en fast bro i en helt tandlés kake.

Ndar implantatet har satts in dr det kirurgens utvardering

av benkvaliteten och den primdra stabiliteten som avgér nér
implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas,
antingen direkt efter operationen eller ndr den redan har
pdbérjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande kvantitet
av och/eller kvalitet p& kvarvarande benvévnad, infektioner eller
spridda sjukdomar.

Bdjmoment: Det ar ként att krafter som orsakar béjmoment

ar de mest oférdelaktiga. Dessa krafter kan potentiellt Gventyra
den ldngsiktiga stabiliteten hos en implantatstddd konstruktion.
Fér att minska béjmomenten bér kraftférdelningen optimeras

pd féljande satt: stabilisering med korsb&ge, minimering av distal
extensionsled, balanserad ocklusion och minskad kusplutning

pd de protetiska ténderna.

Efter operation
Foér att sékerstalla ett bestdende behandlingsresultat
rekommenderar vi att tandldkaren utfér omfattande,

regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen
och informerar patienten om |[dmplig munhygien.

4av14

Avsedda anvdndare
och patientgrupper

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat och -instrument
ska anvdndas av tandvardspersonal.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat och -instrument
ska anvandas fér patienter som behandlas med tandimplantat.

Kliniska fordelar och o6nskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med Nobel Biocare N1T™
TiUltra™ TCC-implantat och Nobel Biocare N1T™
TiUltra™ TCC-systeminstrument

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat och Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC-systeminstrument ar behandlingskomponenter

med ett tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar.
Som en klinisk férdel med behandlingen kan patienten forvanta
sig nya ténder och/eller &terstéllda kronor.

Odnskade biverkningar férknippade med
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants och
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC System Instruments

Placeringen av tandimplantat och anvdndningen av dessa enheter
utgér en invasiv behandling som kan vara férknippad med typiska
biverkningar sdsom inflammation, infektion, blddning, hematom,
smdrta och svullnad. Beroende pé platsen kan insattning

av implantatet dven (i sdllsynta fall) leda till benfrakturer,

skada pé/perforation av angrdnsande strukturer/restorationer,
sinusit eller sensoriska/motoriska stérningar. Under placering

av implantatet och anvéndningen av dessa enheter kan kvdljning
utlésas hos patienter med en kdnslig kvéljningsreflex.

Tandimplantat ar konstruktioner i ett flerkomponentsystem

som ersdatter ténder. Darfér kan implantatmottagaren uppleva
biverkningar som liknar dem som dr férknippade med tander,
sdsom mukosit, tandsten, periimplantit, fistlar, magsdr, hyperplasi
av mjukvévnad, recession av mjuk- och/eller hdrdvéavnad. Vissa
patienter kan uppleva missférgning av slemhinnan, t.ex. gréning.

Under den nedsdnkta Iakningsperioden kan ben véxa dver
tackskruven. | vissa fall kan tdckskruvarna exponeras for tidigt.

Not gdllande allvarliga incidenter

For patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med identiskt
regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter): om en allvarlig incident intraffar under anvéndning

av den hdr enheten eller som ett resultat av dess anvéndning ska
den rapporteras till tillverkaren och till den nationella myndigheten.
Kontaktinformationen till den h&r enhetens tillverkare for
rapportering av allvarliga incidenter &r féljande:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form
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Kirurgiskt protokoll (och/eller)
hanteringsforfarande

Allménna rekommendationer fér placering
av Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implant

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat finns i fem langder
fér RP-plattformen med en diameter p& 4,0 mm, fyra l&ngder fér
NP-plattformen med en diameter pd 3,5 mm och tre l&éngder fér
RP-plattformen med en diameter pd 4,8 mm. En komplett lista
over tillgangliga implantat visas i tabell 1.

Implantatet ska placeras med den plana sidan av den trianguldra
formen buckalt s& att den buckala vdggvolymen utnyttjas
maximalt vid implantatins&ttningen enligt figur A.

Avstdndet mellan implantatet och intilliggande tander méste
vara minst 1,5 mm. Avstdndet mellan implantaten mdste vara
minst 3 mm.

Obs Foér implantatldngden 15 mm ar det nddvandigt att anvénda
nya Depth Probe med 16 mm-markeringen, OsseoDirector™

8-18 mm, Guided Pilot Drill (10+) 8-18 mm och Twist Step Drill
8-18 mm.

Figur A - Implantatposition

Djupmarkering pd OsseoDirector™,
Twist Step Drills och OsseoShapers

OsseoDirector™ och Twist Step Drills har ett djupmdtningssystem
som korrelerar med implantatldngden enligt figur B. Det finns

tvd versioner av OsseoDirector™ och Twist Step Drill: en som

&r 8-14 mm l&ng och kan anvéndas fér implantatldngder upp

till 13 mm, och en som ar 8-18 mm l&ng och kan anvdndas fér
implantatlangder upp till 15 mm. Nedan finns en illustration av

djupmarkeringslinjerna med 4,0 x 11 mm-implantatet som exempel.

an

Figur B - Djupmarkeringsreferens pé OsseoDirectors,
OsseoShapers och Twist Step Drrills

Varje implantat har en motsvarande OsseoShaper™ 1 och
OsseoShaper™ 2, som matchar implantatldngden. De svarta
markeringarna pd OsseoShapers (se figur C) indikerar
insdttningsdjupet och &r sarskilt anvéndbara vid lambéfria
ingrepp for att hjalpa till att verifiera nar OsseoShaper™

ar korrekt placerad. Varje linje ar 1 mm tjock. Fargkodningen

for OsseoShaper™ 2 ar magenta fér implantat pé 3,5 mm,

gult fér implantat p& 4,0 mm och blatt fér implantat p& 4,8 mm.

Obs OsseoShapers nér 0,5 mm léngre dn implantatet.

S5avi14

Full langd

Figur C - Djupmarkeringar pd OsseoShaper™ 1 och OsseoShaper™ 2

Guided Pilot Drill finns i tvé ldngder: (10+) 8-14 mm fér implantat
upp till 13 mm och (10+) 8-18 mm fér implantat upp till 15 mm.
Bilden nedan visar djupmarkeringen som korrelerar med
implantatlangden.

Obs Borren &r 1 mm ldngre dn implantaten.

i

Figur D - Markeringar p& Guided Pilot Drill

Viktigt OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill

Nobel Biocare N1™ och Twist Step Drill nér maximalt 1 mm langre

&n implantatets 1dngd ndr det sitter pd plats. Rékna med denna
extra ldngd nar du borrar i ndrheten av vitala anatomiska strukturer.

Kirurgiskt protokoll

Osteotomin skapas med antingen OsseoDirector™ eller Guided
Pilot Drill, och OsseoShapers. OsseoShapers dr gédngade
enheter som installeras och tas bort vid |&g hastighet utan
kylning. Foljande illustration visar Nobel Biocare N1™-protokollet
for preparation av implantatséten. De kirurgiska momenten
som beskrivs i nésta avsnitt innehdller detaljerade anvisningar
om det kirurgiska protokollet, instdliningen av borrutrustningen
och anvdndningen av de specifika verktygen.

pé fullt djup I 1
i

f f

= |

Osseo- Shaper™ S|

inte pé fullt djup },

Jii 1l
| Osseo- !
Shaper™ ,i

i

- L
f

OsseoDi O h 1 (o h 2
<2000 varv/min 50 varv/min 25 varv/min 50 varv/min 25 varv/min
< 40 Ncm <70 Nem < 40 Ncm <70 Nem
] & #

Figur E - Kirurgiskt protokoll

Guided Pilot Drill kan alternativt ersatta OsseoDirector™
i detta protokoll.

Det kirurgiska protokollet &r tillampligt p& de flesta benkvaliteter
och anatomiska situationer, inklusive extraktionsalveoler med
tillrécklig férekomst av benvolym, sd att det valda implantatet
kan installeras korrekt.
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A. Férbereda borrutrustningen
Det dr obligatoriskt att anvénda ett vinkelstycke med sexkantig

sp&nnhylsa (DIN EN ISO 17509) - se figur F.

N

/-- ‘\\\

Sexkant

Figur F - Vinkelstycke med sexkantig spé&nnhylsa

Viktigt Under preparationen av implantatsétet mdste
stérsta dtdragningsmoment fér borrutrustningen vara installt
p& 40 Ncm. Vid anvdndning av ett stdérre dtdragningsmoment
&an 40 Ncm kan vinkelstycket och tillhérande verktyg skadas.

B. Preparera osteotomin

Varning OsseoDirector™, Guided Pilot Drill, OsseoShapers och
Twist Step Drills @r vassa instrument. Hantera dem varsamt
for att férhindra skador.

1. Stallin borrutrustningen p& 2 000 varv/min och satt pd kylning.

2.  Preparera pilotosteotomin med OsseoDirector™ Nobel Biocare
N1™ (figur G) eller Guided Pilot Drill. OsseoDirector™
eller Guided Pilot Drill méste kéras med hdg hastighet,
hégst 2 000 varv/min, under kontinuerlig och riklig
kylning med steril koksaltlésning vid rumstemperatur.

Figur G - OsseoDirector™

Obs Det ar viktigt att borra dnda ned till det planerade djupet
for att implantatet ska sdttas in ordentligt.

Viktigt OsseoDirector™, Guided Pilot Drill och Twist Step Drill nér
maximalt 1 mm l&dngre &n implantatets l&éngd ndr det sitter péd plats.
Rakna alltid med denna extralédngd ndr du borrar i ndrheten av vitala
anatomiska strukturer (borreferenslinjer visas i figur B och D).

3. | fall darintilliggande naturliga tédnder kan vara i vagen fér
vinkelstycket och hindrar borret frén att uppnd dnskat djup
kan du anvdnda OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™.

4. Nar lambafri teknik anvands ska héjden
pd mjukvdvnaden ldggas till borrdjupet.

5. Depth Probe Nobel Biocare N1T™ kan anvdndas fér att
kontrollera djupet pd osteotomin efter anvdndning
av OsseoDirector™ eller Guided Pilot Drill.

Obs Det finns en ny Depth Probe (figur H) som mdste anvdndas
vid preparation av sdten fér 15 mm-implantat. En ytterligare
lasermarkering som motsvarar 16 mm-djupet har lagts till

pd& bdda sidor.

Ytterligare / 8 mm

16 mm- & = 10 mm
markering / 12mm
NGBl Biocare N1 ¢t [Pmm——r\" 14 mm

Figur H — Depth Probe

6av 14

Viktigt Anvandning av fel Depth Probe kan resultera i felaktig
mdtning av osteotomidjupet. Depth Probe Nobel Biocare N1T™
mdste anvdndas.

6.  Anvdand Direction Indicator for att verifiera osteotomins
riktning. Direction Indicator har tvé sidor (se figur I) -
ena sidan (avsmalnande) passar osteotomin som skapades
med OsseoDirector™ och den andra sidan (rak) passar
osteotomin som skapades med Guided Pilot Drill.

Obs Virekommenderar att du drar en suturtrdd genom hdélet
for att férhindra aspiration.

Rak sida

Avsmalnande sida

.
L ) Ul.wl-uul_‘_.

Figur | - Direction Indicator

Varning OsseoDirector™, Guided Pilot Drill, OsseoShapers och
Twist Step Drills @r vassa instrument. Hantera dem varsamt
for att férhindra skador.

C. Anvénda OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1T™

OsseoShaper™ 1 levereras tillsammans med respektive implantat
(se figur J).

Figur J - OsseoShaper™ 1 och ett implantat férpackade tillsammans

1. Stdllin det maximala &tdragningsmomentet
for borrutrustningen pd 40 Ncm, hastigheten
p& 50 varv/min och stdng av kylning.

2.  Anslut OsseoShaper™ 1 till vinkelstycket nar den
fortfarande ar férpackad (figur K). Nar OsseoShaper™ 1
har fast i implantatet ska du trycka pé de vita delarna
(figur L) och forsiktigt dra ut OsseoShaper™ 1.

Figur K - Ansluta till OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™
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Figur L - Dra ut OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1T™

3. Forin OsseoShaper™ 1 till fullt djup, om mgjligt, och ta bort den
genom att stdlla in borrenheten pé& motsatt rotationsriktning.

- Borra med 50 varv/minut i rotationsriktning
framat utan kylning.

- L&t OsseoShaper™ 1 mata pd utan tryck till
fullt djup eller tills den stannar pd férhand.

- Borra med 50 varv/minut i motsatt
rotationsriktning utan kylning.

Figur M - OsseoShaper™ 1

4. Fortsatt till steg D om OsseoShaper™ 1inte kommer
ner helt p& plats. Fortsé&tt annars till steg F.

Varning Anvdnd inte for hart tryck nar du anvander OsseoShaper™ 1
for att undvika att skada underliggande vitala strukturer.

Viktigt Dra inte ut OsseoShaper™ 1frdn osteotomin utan att stalla
in motsatt rotationsriktning fér att undvika att skada osteotomin.

Viktigt Kontrollera att OsseoShaper™ sitter s& langt in i vinkelstycket
som det gdr. OsseoShaper™ kan fastna om den monteras pé fel satt.
Om OsseoShaper™ anvands vid hégre hastigheter an 50 varv/minut
kan vinkelstycket, verktygen eller benet skadas.

Viktigt Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment p& 40 Ncm
for OsseoShapers. Om OsseoShaper™ dras at for hart kan det
leda till att brott eller nekros uppstar i benet eller att verktygen
skadas, bland annat vinkelstycket eller borrférlangaren.

Viktigt Stérsta dtdragningsmoment fér borrutrustningen

mdste vara instdllt p& 40 Ncm. Vid anvéndning av ett stdrre
dtdragningsmoment dn 40 Ncm kan vinkelstycket och tillhérande
verktyg skadas.

5. I fall darintilliggande naturliga ténder kan vara i vagen for
vinkelstycket och hindrar borret frén att uppnd énskat djup
kan du anvanda OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™.

Viktigt Om det rekommenderade maximala dtdragningsmomentet
overskrids kan OsseoShaper™ 1 fastna i OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1T™.

D. Anvénda OsseoShaper™ 2

Anvdnd OsseoShaper™ 2 om det inte gér att placera
OsseoShaper™ 1 pé ratt djup.

1. Stdll in det maximala &tdragningsmomentet

fér borrutrustningen p& 40 Ncm, hastigheten
pd& 50 varv/min och sté&ng av kylning.

7avi4

2. Valj OsseoShaper™ 2 i den langd som motsvarar
implantatlangden. OsseoShapers 2 &r fargkodade baserat
pd implantatdiametern: magenta fér implantatdiametern
3,5 mm, gult fér implantatdiametern 4,0 mm (figur N)
och blétt fér implantatdiametern 4,8 mm.

o h 2 o h 2 o t 2
@ 3,5mm @ 4,0 mm @ 4,8 mm

Figur N - Kodning fér OsseoShapers 2

3. Anslut OsseoShaper™ 2 och fér in den till fullt djup (figur O),
om majligt, och ta bort den frdn osteotomin genom att
stdlla in borrenheten pd motsatt rotationsriktning.

- Borra med 50 varv/minut i rotationsriktning
framat utan kylning.

- L&t OsseoShaper™ 2 mata pd utan tryck till
fullt djup eller tills den stannar pd férhand.

- Borra med 50 varv/minut i motsatt
rotationsriktning utan kylning.

Figur O - OsseoShaper™ 2

Varning Anvénd inte for hart tryck nér du anvander
OsseoShaper™ 2 fér att undvika att skada underliggande
vitala strukturer.

4. | fall déar intilliggande naturliga téander kan vara i vagen
for vinkelstycket och hindrar borret frén att uppné
6nskat djup kan du anvédnda OsseoShaper™ Extension.

5. Fortsatt till steg E om OsseoShaper™ 2 inte kommer
ner helt p& plats. Fortsé&tt annars till steg F.

Viktigt Kontrollera att OsseoShaper™ 2 sitter sd l&dngt in

i vinkelstycket som det gér. OsseoShaper™ 2 kan fastna om den
monteras pd fel satt. Om OsseoShaper™ 2 anvands vid hégre
hastigheter @n 50 varv/minut kan vinkelstycket, verktygen eller
benet skadas.

Viktigt Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment p& 40 Ncm for
OsseoShaper™. Om OsseoShaper™ dras &t f6r hart kan det leda
till brott eller nekros uppstdr i benet eller att verktygen skadas,
bland annat vinkelstycket eller OsseoShaper™ Extension.

Viktigt Stérsta &tdragningsmoment fér borrutrustningen

mdste vara instdllt p& 40 Ncm. Vid anvdndning av ett storre
dtdragningsmoment &n 40 Ncm kan vinkelstycket och tillhérande
verktyg skadas.

Viktigt Om det rekommenderade maximala &tdragningsmomentet
Sverskrids kan OsseoShaper™ 2 fastna i OsseoShaper™ Extension.
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Implantat Kompatibla komp er och di i (mm)
OsseoDirector™ Guided Pilot Drill OsseoShaper™1 OsseoShaper™ 2 (anvénds nér Twist Step Drill (anvéinds nér
OsseoShaper™ 1inte kan siittas helt pd plats) OsseoShaper™ 2 inte kan séittas helt pé plats)
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 9 mm 218-24x8-14 ©20x(10+)8-14 @35x9 @35x9 @2,5/3,4x10-14
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCNP 35 x T mm 2 18-24x8-18 @20x(1008-18 535, 44 235x1 DA TE
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 13 mm @35x13 @35x13
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCCNP 3,5x15mm @1,8-24x8-18 ©@20x(10+)8-18 @3,5x15 @3,5x15 @2,5/3,4x10-18
Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 7 mm 218-24x8-14 @20x(10+)8-14 @4x7 Dhx7 ©3,3/3,8x8-14
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,0 x9mm 2 18-24x8-18 ©20x(101)8-18 5, o @4x9 233/38x8-18
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 11 mm D4x11 D4x1
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 13 mm D4x13 D 4x13
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,0 x15mm  ©1,8-2,4x8-18 @20x(10+)8-18 @4x15 @ 4x15 ©3,3/38x8-18
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 7 mm 218-24x8-14 @20x(10+)8-14 @4,8x7 D48x7 @ 4,2/4,4 x 8-18 mm
Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,8 x 9 mm 2 18-24x8-18 820x(101)8-18 4, 5, @48x%9
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 11 mm 24,8x1 248x1

Tabell 3 - Verktyg fér preparation av implantatsdte

E. Anvénda Twist Step Drill

Twist Step Drill m&ste anvéandas i de fall d& OsseoShaper™ 2
inte kommer ner helt pd plats vid det rekommenderade
dtdragningsmomentet fér inséttning.

1. Stdllin borrutrustningen p& 2 000 varv/min
och satt pd kylning.

2. Preparera osteotomin till det planerade djupet med
Twist Step Drill och avlagsna den sedan (figur P).

f . . o Figur Q - Ta ut implantatet
3. Preparation med Twist Step Drill mdste utféras med hég

hastighet (hégst 2 000 varv/min) under kontinuerlig och Nobel Biocare N1T™ Implant Driver &r fargkodad baserat pd
riklig kylning med steril koksaltlésning vid rumstemperatur. implantatplattformen, magenta fér NP-plattformar och gult foér
RP-plattformar, och har tre konkava ytor pd instrumentkroppen

anslutningsyta. Djupmarkeringarna visar implantatdjupet
i férhéllande till benet och mjukvévnaden vid installationen. Se figur R.

\ '\‘ som passar med den plana sidan av implantatets trianguléra
B L)
1 ’ Y

o=
~
=

ii

Konkav sida

Figur P - Twist Step Drill — 3mm
1Tmm
4, | fall dar intilliggande naturliga tander kan vara i vagen
for vinkelstycket och hindrar borret frén att uppné
onskat djup kan du anvénda OsseoShaper™ Extension. Figur R - Markeringar p& Implant Driver
| tabellen ovan visas en sammanfattning av de borrar som kan G. Satta in implantatet

anvdndas for respektive implantat.
1. Kontrollera att stérsta &tdragningsmoment fér

F. Ta ut implantatet borrutrustningen dr instdllt p& 70 Ncm.

1. Vand det vita fodralet upp och ned och ta bort det enligt 2. Forinimplantatet till hdgst 70 Ncm med hjdlp av vinkelstycket
figur Q. Fast i implantatet i innerfodralet av titan genom féljt av Manual Torque Wrench Surgical fér slutgiltig placering.
att trycka latt och vrida p& Implant Driver tills Implant Mer detaljerad information om hur du anvénder Manual Torque
Driver kommer ner helt pd plats i implantatet (figur Q). Werench finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1098.

3. Installera implantatet genom att borra med 25 varv/minut
i rotationsriktning framdat utan kylning.
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4. Nar duinstallerar implantatet ska du kontrollera visuellt
att implantatets ovankant &r i nivd med kristan med en
av de plana sidorna buckalt, sé att utrymmet fé6r den buckala
benvolymen utnyttjas maximalt. Kontrollera implantatets
placering och korrigera riktningen vid behov. Se figur A.

Viktigt Overskrid aldrig &tdragningsmomentet p& 70 Ncm for
implantatet. Om ett implantat dras &t fér hart kan implantatet
skadas eller fraktur eller nekros uppsté i benet. Om en Surgical
Driver anvands fér att sdtta in implantatet ar det sdrskilt viktigt
att vara uppmadrksam pd att implantatet inte dras &t fér hart. Fér
direktbelastning ska implantatet klara ett &tdragningsmoment vid
den avslutande implantatinsdttningen pd minst 35 Ncm. Om detta
dtdragningsmoment inte uppnds kan andra belastningsprotokoll
overvdgas i enlighet med enhetens bruksanvisningar.

Om implantatet fastnar under installationen eller om hégsta
dtdragningsmoment uppnds innan implantatet ndtt ratt position
ska du avldgsna implantatet frdn implantatsétet genom att
vrida implantatet moturs med motsatt rotationsriktning eller
Manual Torque Wrench Surgical. Lagg tillbaka implantatet
iinnerférpackningen innan du fortsatter. Folj det kirurgiska
protokollet och utfér de kirurgiska momenten innan du fortséatter
med implantatinsdttningen.

5. Dukan anvdnda Bone Mills for att underldtta avldgsnandet av
hérd vévnad runt implantathuvudet (tabell 4, mer information
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1089).

Implantat Bone Mill Bone Mill Guide

Nobel Biocare N1™ Bone Mill Nobel Biocare NT™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC NP TCC @ 4,0 TCCNP @ 4,0

Bone Mill Nobel Biocare N1™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1T™
TCC@ 5.2 TCCNP@ 5,2

Nobel Biocare N1™ Bone Mill Nobel Biocare N1™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC RP TCC@52 TCCRP @52

Tabell 4 - Kompatibla Bone Mills och Bone Mill Guides

H. Installera en tackskruv eller distans

1. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvdnds
ska en tackskruv eller distans sattas pd plats och
vavnaden sutureras. Mer information om tackskruvar
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1016.

Viktigt Dra endast &t téckskruven manuellt for att undvika
6verdriven belastning som kan skada tdckskruvens delar.

Mer information om protetiska protokoll finns
i Nobel Biocare-bruksanvisningarna som anges i tabell 2.

Instrument foér uttagning av implantat,
distanser och distansskruvar

Om du behdver ta bort ett implantat, en distans eller en distansskruv
finns mer information i Nobel Biocare-bruksanvisningarna IFU1097
Implant Retrieval Instruments, IFU1043 Abutment Screw Retrieval
Instruments och IFU1096 Abutment Retrieval Instrument.

Implantat Uttagningsinstrument

Nobel Biocare N1™ Implant Retrieval Instrument CC 3.0 & TCC NP

TiUltra™ TCC NP
Trephine drill 3,8/4,6 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1™ TCC NP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP

Nobel Biocare NT™ Implant Retrieval Instrument CC RP & Tri-Ch WP & TCC RP

TiUltra™ TCC RP
Trephine drill 4,4/5,2 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1T™ TCC RP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP

Tabell 5 - Uttagningsinstrument kompatibla med Nobel Biocare N1™ TiUltra™-implantat
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Material

- Implantat: kommersiellt rent titan (grad 4), natriumdivatefosfat
(NaH,PO,) och magnesiumklorid (MgCl,) (ASTM F67).

- Cover Screw: titanlegering Ti-6Al-4V
(titan, aluminium, vanadin) och DLC-bel&ggning
(diamantlikt kol) (ASTM F136 och ISO 5832-3).

- OsseoShapers: titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium,
vanadium) (ASTM F136 och ISO 5832-3).

- OsseoDirector™ och Twist Step Drill: rostfritt stal (ASTM F899).

- Guided Pilot Drill: rostfritt st&l med DLC-beldggning
(diamantlikt kol) (ASTM F899).

- Implant Driver: titanlegering Ti-6Al-4V
(titan, aluminium, vanadium) och rostfritt stdl
(ASTM F899, ASTM F136 och I1SO 5832-3).

- OsseoShaper™ Extension: rostfritt st&l (ASTM F899).
- Depth Probe: rostfritt st&dl (ASTM F899).

- Direction indicator: rostfritt st&al (ASTM F899).

Information om sterilitet
och &teranvédndbarhet

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC Implants, Cover Screw

Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 och 2, OsseoDirector™

Nobel Biocare N1™ Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ och Twist
Step Drill har steriliserats genom strdlning och dr endast avsedda
fér engdngsbruk. Far ej anvéndas efter angivet utgdngsdatum.

Varning Fé&r ej anvdndas om férpackningen &r skadad eller har
éppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsamrats.

Viktigt Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants, Cover Screw
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 och 2, OsseoDirector™
Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ och
Twist Step Drill &r engdngsprodukter och far inte omsteriliseras.
Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller
biologiska egenskaper gar férlorade. »&tercnvdndning kan leda
till lokal eller systemisk infektion.

Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare N1T™

och Depth Probe Nobel Biocare N1™ levereras icke-sterila och

ar avsedda fér dteranvdndning. Fére anvéndning ska produkten
rengdras och steriliseras enligt det manuella eller automatiserade
protokollet i anvisningarna fér rengéring och sterilisering.

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

Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare N1T™ och
Depth Probe Nobel Biocare N1™ &r &teranvdndbara instrument.
Fére varje anvéndning ska du kontrollera enheterna avseende
tecken pd férsdmring som kan begrénsa enhetens livsldngd,

till exempel féljande:

Implant Driver

- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

- Kontrollera om det férkommer mekaniskt slitage/skador
pd bdrarens cylinder och spets.

- Sdkerstdll att enhetens lasermarkering @r tydligt lasbar.
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OsseoShaper™ Extension
- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

- Kontrollera om det férkommer mekaniskt slitage/skador
mellan borret/OsseoShaper™ och OsseoShaper™
Extension/handstycket.

- Sdkerstdll att enhetens lasermarkering ar tydligt lasbar.
Direction Indicator och Depth Probe

- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

- Sdkerstdll att enhetens djupmarkering ar tydligt lasbar.

Kassera enheterna om n&got av dessa tecken p& nedbrytning
ar synbart.

Varning Anvéndning av icke-sterila produkter kan leda
till vdvnadsinfektioner eller infektionssjukdomar.

Varning Fa&r ej anvéndas om férpackningen ar skadad eller har
dppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsémrats.

Obs Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC, OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare N1™
och Depth Probe Nobel Biocare NT™ kan bearbetas som enskilda
enheter enligt rengérings- och steriliseringsinstruktionerna nedan eller
tillsammans med andra enheter pd en PureSet Tray enligt rengdrings-
och steriliseringsinstruktionerna i Nobel Biocare-bruksanvisningen
IFU1067. Denna bruksanvisning finns pd ifu.nobelbiocare.com.

Instruktioner fér rengoéring
och sterilisering

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC, OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1T™, Direction Indicator
Nobel Biocare N1™ och Depth Probe Nobel Biocare N1T™
levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda
foér ateranvéndning. Fére varje anvéndning mdste
enheterna rengéras och steriliseras av anvédndaren.

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

Foljande rengérings- och steriliseringsmetoder har validerats
enligt internationella standarder och riktlinjer efter behov:

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

Enligt EN ISO 17664 &r det anvandarens/den omsteriliseringsansvarigas
ansvar att sdkerstalla att bearbetningen/omsteriliseringen utférs

med anvdndning av utrustning, material och personal som garanterar
ett effektivt resultat. Alla avvikelser frdn féljande instruktioner

ska valideras av anvandaren/den omsteriliseringsansvariga for

att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér varje rengéringsmedel och/eller
utrustning och tillbehér som anvénds fér att rengéra och/eller torka
enheten/enheterna mdste noggrant féljas dar tillampligt.

Obs Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC, OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator

Nobel Biocare N1™ och Depth Probe Nobel Biocare N1™ har
validerats att klara dessa rengdrings- och steriliseringsprocedurer.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér omsterilisering.
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Initial behandling p& anvéndningsstéllet
fére omsterilisering

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna dteranvandbara
instrument omedelbart efter anvdndning.

2. Avlagsna smuts och partiklar frén &teranvdandbara enheter
avsedda att omsteriliseras med absorberande pappersservetter.

3.  Skdlj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt
till omsteriliseringsomradet

1. Efter att féroreningar och partiklar har avlagsnats
ska enheterna férvaras i en behdllare som &r lamplig
for att skydda enheterna under transport och fér att
undvika kontaminering av personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomradet
sd snart det &r praktiskt méjligt. Om dverféringen till
omsteriliseringsomrddet blir férsenad ska du dvervéga att técka
over enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i en sluten
behdllare fér att undvika att smuts och/eller partiklar torkar in.

Obs Ateranvéndbara enheter ska omsteriliseras genom
att pdbérja de férskrivna automatiserade eller manuella
rengérings- och torkningsprocedurerna inom 1 timme efter
anvdndningen, for att sdkerstdlla effektiv omsterilisering.

3. Om enheterna transporteras till en annan anldggning for
omsterilisering mdste de férvaras i en transportbehdllare
som dr lamplig fér att skydda enheterna under transport och
for att férhindra kontaminering av personal eller omgivning.

Automatiserad rengéring och torkning
(inklusive férrengéring)

Ebrrengdring

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

2. Fyll lumina (om s@dana finns) med 0,5 % ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym) med
en 20 ml-spruta. Upprepa detta steg tills all synlig smuts
pd lumen har tagits bort. Detta steg ska upprepas minst
3 gdnger fér OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™.

3. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk
nylonborste (t.ex. Medsafe MED-100.33) i minst
1 minut tills all synlig smuts &r borta.

4, Borsta avinre ytor, lumina och hdligheter (om s&dana finns) med
en flaskborste av lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm
diameter) i minst T minut tills all synlig smuts &r borta.

5. Skélj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter
(om sé&dana finns) grundligt med ljummet rinnande kranvatten
i minst 1 minut fér att avidgsna allt rengéringsmedel.

6. Skélj lumina (om sddana finns) med 20 ml
kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning

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

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

1. Placera enheterna i ett Iampligt stall eller
héllare (t.ex. en tr&dkorg av metall).

2.  Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet
eller hallaren &r placerad i en horisontell position.
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3. Utfor automatiserad rengéring. Féljande
parametrar dr baserade pd Vario TD-programmet
pd Miele G7836 CD-diskmaskinen:

- Minst 2 minuters fértvatt med kallt kranvatten.
- Témning.
- Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C

(131 °F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengodringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).

- Témning.
- Minst 3 minuters neutralisering
med kallt avsaltat vatten.

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

- Témning.
4. Kor torkcykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.

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

Visuell inspektion

Efter reng6ring och torkning ska enheten inspekteras fér
oacceptabel férsdmring som t.ex. korrosion, missférgning,
gropar eller sprickor i férslutningar. Enheter som inte blir
godkanda i inspektionen ska kasseras pd lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning

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

2.  Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk
nylonborste i minst 1 minut tills all synlig smuts &r borta.

3. Spolainre ytor, lumina och hdligheter (om sddana finns) med
20 ml ljummet enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Cydezyme
ASP" eller Neodisher Medizym™, hdgst 45 °C (113 °F))
med en spolkanyl som &r ansluten till en 20 ml-spruta.

4. Borsta avinre ytor, lumen och héligheter
(om sddana finns) med en flaskborste av [dmplig
storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter)
i minst 1 minut tills all synlig smuts dar borta.

5. Sko&lj enhetens yttre ytor och lumina grundligt
med ljummet rinnande kranvatten i minst 1 minut
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Sank ned enheten i ett ultraljudsbad (t.ex. Bandelin, frekvens
35 kHz, effektiv HF-ultraljudseffekt 300 W ) som innehdller
0,5 % enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Cydezyme
ASP*' eller Neodisher Medizym*") och behandla i minst
5 minuter vid minst 40 °C (104 °F)/hégst 45 °C (113 °F).

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

8. Skoélj de yttre ytorna p& enheten grundligt
med renat eller sterilt vatten i minst 1 minut
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

9. Torka med komprimerad luft eller rena
och luddfria eng&ngsservetter.
*1 Cydezyme ASP anvdndes vid valideringen fér manuell rengéring av Implant
Driver Nobel Biocare N1T™ TCC, Direction Indicator Nobel Biocare N1™ och

Depth Probe Nobel Biocare N1™. Neodisher Medizym anvéndes vid valideringen
fér manuell rengdring av OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™.
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Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsédmring som t.ex. korrosion, missfdrgning, gropar
eller sprickor. Enheter som inte blir godk&nda i inspektionen ska
kasseras pd ldmpligt satt.

Sterilisering

Féljande &ngsterilisatorer anvéndes av Nobel Biocare vid
valideringen: Systec HX-320 och Selectomat PL/669-2CL*2
(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer och
Selectomat PL/669-2CL (gravitationscykel)*2.

Obs Nar Systec HX-320 och Amsco Century Sterilizer anvdnds

rekommenderar vi att steriliseringen utférs med en last

pd hdgst 11 enheter individuellt férseglade i steriliseringspdsar.

Nér Selectomat PL/669-2CL anviands rekommenderar vi att

steriliseringen utférs med en last pd hégst 2 behdllare med

metallinstrument och 2 paket linne.

*2 Systec HX-320 Sterilizer och Amsco Century Sterilizer anvdndes vid
valideringen fér sterilisering av Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC,
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ och Depth Probe Nobel Biocare

N1™. Sterilisatorn Selectomat PL/669-2CL anvéndes vid valideringen
for sterilisering av OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™.

1. Férslut varje enhet i en ldmplig steriliseringspdse.
Steriliseringspdsen ska uppfylla féljande krav:
- ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

- Lamplig fér &ngsterilisering (temperaturresistens upp
till minst 137 °C (279 °F), tillrdcklig &ngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

| tabell 6 visas exempel pd lémpliga steriliseringspdsar.

Metod k lerad steriliseri

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Steriking-pése (Wipak)

SteriCLIN®-pdse
Steriking-pése (Wipak)

Férvakuumcykel

Tabell 6 - Rekommenderade steriliseringspdsar

2. Médrk steriliseringsp&sen med information som kravs fér
att kunna identifiera enheten (till exempel produktnamn
med artikelnummer och lothnummer (om tillampligt)).

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

4. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och férvakuumcykeln
(dynamisk luftevakuering) kan anvdndas, med anvdndning
av féljande rekommenderade parametrar (tabell 7):

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid  Minsta tryck
temperatur steriliseringstid (i kammare)

Gravitationscykel' 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter >2868,2 mbar*

Férvakuumcykel 132°C (270 °F) 4 minuter

Férvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 4 minuter 2 3 042 mbar®

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

Tabell 7 - Rekommenderade steriliseringscykler

o

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

N

Rekommendation frén Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-O1 Part C.

w

Rekommendation frén Vérldshéalsoorganisationen (WHO) fér dngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sdkerstall att
férpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvénds fér denna cykel har validerats fér dessa férhéllanden.

Méttat &ngtryck vid 132 °C i enlighet med EN I1SO 17665-2.
Méttat dngtryck vid 134 °C i enlighet med EN 1SO 17665-2.

LS
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Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda

kan pdverka effektiviteten av steriliseringsprocessen.
Sjukvérdsanléggningarna ska darfér validera processerna som
de anvdander, med den utrustning och de operatdrer som faktiskt
bearbetar enheterna rutinmdssigt. Alla autoklaver/sterilisatorer
ska uppfylla kraven i och valideras, underhdllas och kontrolleras
enligt EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 och/eller AAMI ST79,
eller tilldmplig nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning
for autoklaven/sterilisatorn mdste féljas strikt.

Fdrvaring och underhdll

Efter sterilisering ska den mdrkta och férseglade
steriliseringspdsen placeras p& en torr och mérk plats.
Fdlj instruktionerna fran steriliseringspdsens tillverkare
betré&ffande férvaringsférhdllanden och utgdngsdatum
for den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdillet

Behdallaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den omsteriliserade enheten tillbaka till
anvéndningsstdéllet méste vara lamplig fér att skydda enheternas
sterilitet under transport, med tanke p& enhetens férpackning
och den transport- eller fraktprocedur som krdvs (transport inom
anléggningen eller frakt till en annan plats).

Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Information om MR-sdkerhet vid restoration av en tand

Sakerhetsinformation for MRT m

Icke-kliniska tester har visat att Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC och Cover Screw Nobel Biocare
N1™ @r villkorligt MR-sdkra. En patient med dessa enheter kan skannas sdkert i ett MR-system
som uppfyller de villkor som ndmns nedan. Om dessa villkor inte féljs kan patienten skadas.

Nominella varden for statiskt 1,5 Tesla (1,5 T) 3Tesla(3T)
magnetfalt [T]

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

RF-excitering Cirkuldrt polariserad (CP).

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp dverféringsspole.

Maximal SAR fér helkropp Under halsen: 2,0 W/kg  Under xiphoid: 2,0 W/kg
[W/kg] Over halsen: 0,5W/kg  Mellan xiphoid och halsen: 1,0 W/kg
Over halsen: 0,5 W/kg

Begrdnsningar fér
skanningslangd

Under de skanningsférhéllanden som anges ovan
férvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturdkning pd mindre dn 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

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

med3T.

Information om MR-sdkerhet fér
konfigurationer med flera tdnder

Sakerhetsinformation for MRT .l

Icke-kliniska tester har visat att Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC &r villkorligt MR-sdiker.
En patient med dessa enheter kan skannas sdkert i ett MR-system som uppfyller de villkor
som ndmns nedan. Om dessa villkor inte féljs kan patienten skadas.

Nominella véarden for statiskt 1,5Tesla (1,5T) 3Tesla(3T)
magnetfalt [T]

Maximal spatial féltgradient Maximal spatial féltgradient pd 44,4 T/m (4 440 g/cm).

[T/m och gauss/cm]

12avi4

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP).

Typ av RF-dverféringsspole Helkropp éverfdringsspole.

Maximal SAR fér helkropp Under axeln: 2,0 W/kg
[W/kel Over axeln: 0,2 W/kg

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

Under de skanningsférhéllanden som anges ovan
forvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturdkning p& mindre én 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Begrdnsningar for
skanningsléngd

MR-bildartefakt | icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas
av tandimplantatsystemen ut cirka 2,7 cm radiellt fran
enheterna eller enheten vid avbildning i ett MRI-system

med3T.

Prestandakrav och begrdnsningar

Fér att uppnd 6nskad prestanda fér Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC Implants, Cover Screw Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1
och 2, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™, Twist Step Drill, Implant Driver Nobel Biocare
N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™,

Direction Indicator Nobel Biocare N1™ och Depth Probe

Nobel Biocare N1™ endast anvdndas med de produkter som
beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen

for andra kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet
med den avsedda anvdndningen fér varje produkt. Fér att
bekrafta kompatibiliteten fér produkter som dr avsedda att
anvdndas tillsammans med Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC
Implants, Cover Screw Nobel Biocare N1™ OsseoShaper™ 1

och 2, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™, Twist Step Drill, Implant Driver Nobel Biocare
N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™, Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ och Depth Probe Nobel Biocare N1™
ska du kontrollera fargkod, matt, ldngd, kopplingstyp och/eller
annan direkt mdrkning, dar det ar tillampligt, p& produkterna
eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdndare

av Nobel Biocare-produkter alltid genomgdr specialutbildning
innan de bérjar anvdnda en ny produkt fér férsta gadngen.
Nobel Biocare erbjuder 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
41117 Goteborg
Sverige

www.nobelbiocare.com

Ansvarig person i Storbritannien Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park

Uxbridge
UBT11FE
Storbritannien

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

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

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

CE-mdrkning for klass Ir/lla/IIb-produkter C E
2797

UKCA-mérkning fér klass Ir/lla/llb-produkter JIK

CAH
0086

Obs Se produktetiketten for att faststalla tillamplig mérkning
om Sverensstémmelse for varje enhet.

Information om Basic UDI-DI

Féljande tabell visar information om Basic UDI-DI f6r de enheter
som beskrivs i denna bruksanvisning.

Implantatkort

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat atféljs av ett
implantatkort som innehdller viktig information fér patienter
betraffande enheten.

Fyll i patient- och enhetsspecifik information pd patientkortet
s@som anges och ge det ifyllda implantatkortet till patienten.

SV Med ensamratt.

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

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

Produkt Basic UDI-DI-nummer

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC 73327470000002116R

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1T™ 73327470000001206M
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Twist Step Drill 73327470000001206M
OsseoShapers Nobel Biocare NT™ 73327470000001206M
Implant Driver Nobel Biocare N1™ 73327470000001597G
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™ 73327470000001226R
Depth Probe Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ 733274700000016377

13avis

IFU1087 012 05

Utférdandedatum 2023-02-14

TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com

Symbolordlista

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

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

ISTERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

Ansvarig person
i Storbritannien

Auktoriserad
representant
i Schweiz

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliserad genom
strdlning
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Viktigt MR-villkorad Icke-steril Innehéller farliga Innehéller eller kan Innehdller eller kan Innehdller eller kan Innehéller biologiskt
dmnen innehdlla spér av innehélla spér av innehdlla spér av material av
DEHP-ftalater naturgummilatex fralater animaliskt ursprung
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CE-mdrkning CE-markning med UKCA-markning UKCA-markning Lds bruksanvisningen  Receptbelagd Lank till portalen med symbolordlista
nummer fér anmalt med nummer fér anvdndning enbart och bruksanvisning
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