Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare NT™
TiUltra™ TCC System

B

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den hdr produkten &r en del av ett helhetskoncept och far
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 sjdlv skyldig

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

eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband

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

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna

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

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

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC &r ett tandimplantat med
triangulér konisk koppling (TCC) som kdnnetecknas av en
trianguldr koronal del och en rund, méattligt 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 tillracklig primér stabilitet och lamplig
ocklusal belastning har uppndtts. Implantatet &r 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 Implants dr kompatibla med Cover
Screws Nobel Biocare N1™ TCC, som ocksd har triangulér konisk
koppling (TCC). Téckskruven bestdr av tvé delar (stift och skruv)
som bé&da &r tillverkade av titanlegeringen Ti-6Al-4V. Skruven

har en belédggning av diamantlikt kol (DLC). Information om
tackskruvar finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1016. Du
kan ladda ner bruksanvisningen frén ifu.nobelbiocare.com.

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 ga till
ifu.nobelbiocare.com.

Instrument fér preparation av implantatsdtet

- OsseoDirector™ Nobel Biocare N1T™ ("OsseoDirector™")
ar det forsta instrumentet i N1™-systemprotokollet som
anvdnds for att férbereda en osteotomi. OsseoDirector™
bestdmmer implantatets position.

- Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ ("Guided Pilot Drill")
ar en rak borr som anvdnds tillsammans med NobelGuide®-
komponenter. Den kan anvdndas som det férsta borret som
ett alternativ till OsseoDirector™ (detaljerade instruktioner
finns i Nobel Biocare-bruksanvisningarna IFU2001 och
IFU2009).
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- 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 anvénds med lag
hastighet (50 varv/min) och utan kylning.

- OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ ("OsseoShaper™ 2")
ar ett instrument fér preparation avimplantatsdten
som ska anvdndas ndr OsseoShaper™ 1inte kan né
fullt djup. OsseoShaper™ 2 ar fargkodat baserat pé
implantatdiametern (magenta fér implantatdiametern
3,5 mm och gult fér implantatdiametern 4,0 mm samt bld fér
implantatdiametern 4,8 mm). OsseoShaper™ 2 anvdnds med
l&dg hastighet (50 varv/min) och 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 OsseoShaper™,
OsseoDirector™, Twist Step Drills och Guided Pilot Drill. Den
kan anvandas i fall dér intilliggande naturliga ténder kan vara
i végen for vinkelstycket och hindrar borret frén att uppnd
onskat djup.

Instrument f6r insdttning av implantat

- Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC ("Implant
Driver") ar endast avsedd att anvandas tillsammans
med Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC-implantat. Den dar
fargkodad baserat pd implantatplattformen och har tre
konkava ytor pd instrumentkroppen som passar med den
plana sidan av implantatets trianguléra anslutningsyta.
Djupmarkeringarna visar implantatdjupet i férhéllande
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 N1™ finns i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFU1098.

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

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

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

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

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

Avsedd att tillfalligt anslutas till ett kdkbensférankrat
tandimplantat fér att skydda implantatanslutningsgrdnssnittet
under benldkning.

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

Avsedda att anvédndas for att forbereda eller underlatta
preparationen av en osteotomi fér placering av ett
kakbensférankrat tandimplantat.
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Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC

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

Direction Indicator Nobel Biocare N1T™

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

Depth Probe Nobel Biocare N1™

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

Indikationer
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants ar indicerade fér
anvdndning i 6verkdken eller underkdken for att férankra eller
stédja protetiska tander, fér att &terstdlla patientens estetik

och tuggfunktion. Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implants ar
indicerade fér entandskonstruktioner eller for brokonstruktioner i
sammankopplade eller icke sammankopplade konstruktioner med
hjdlp av kirurgisk 2-stegs- eller 1-stegsteknik i kombination med
protokoll fér direkt, tidig eller férdrojd belastning om tillracklig
primdar stabilitet och lamplig ocklusal belastning har uppnétts.

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
underkdaken.

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

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 6verkdken eller underkdken for att
preparera en osteotomi fére insdttningen av ett Nobel Biocare
N1T™ TiUltra™ TCC Implant.

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ &r avsedd att
anvéndas for att forlanga ett borr eller OsseoShaper™ i fall dar
intilliggande naturliga tdnder kan vara i vagen for det dentala
vinkelstycket och hindra borret frén att uppnd dnskat djup.

Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC &r indicerat fér anvandning
under dental implantatkirurgi fér installation och borttagning av
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat frén en osteotomi i
overkdken eller underkdken.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™

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

Depth Probe Nobel Biocare N1™

Depth Probe Nobel Biocare N1™ &r indicerad for anvéndning med
osteotomier skapade med OsseoDirector™, Guided Pilot Drill och
OsseoShaper™ i dverkaken eller underkaken.
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Kontraindikationer

Det &r kontraindicerat att anvénda Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC Implants, 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
N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™, Direction
Indicator Nobel Biocare N1™ och Depth Probe Nobel Biocare N1
for:

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

- patienter med otillracklig benvolym om inte
bentransplantation gér att évervaga.

- patienter hos vilka det inte &r mgjligt att sdtta 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 féljande
materialkomponenter som anvdnds: kommersiellt rent
titan (grad 4), titanlegering Ti-6AL-4V, (titan, aluminium,
vanadium), rostfritt stdl, natriumdivatefosfat (NaH,PO)) och
magnesiumklorid (MgCl,) samt bel&ggning av 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.

Material
Nobel Biocare N1™ TiUltra

Implantat: Kommersiellt rent titan grad 4. Detaljerad kemisk
sammansdttning ar titan balanserat med max. 0,50 viktprocent
jarn, max. 0,40 viktprocent syre, max. 0,08 viktprocent kol, max.
0,05 viktprocent kvave och max. 0,015 viktprocent véate. (max.-
maxvdrde). Implantatet ar skiktat med vattenléslig saltblandning
av natriumdivétefosfat och magnesiumklorid.

Osseoshaper: Titanlegering ELI (extra 1&g interstitiell)
best&ende av titan balanserat med 6 viktprocent aluminium och
4 viktprocent vanadin.

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

Osseoshaper: Titanlegering ELI (extra 1&g interstitiell)
bestdende av titan balanserat med 6 viktprocent aluminium och
4 viktprocent vanadin.

OsseoDirector Nobel Biocare N1™ och Twist Step Drill
Borr: Rostfritt stal typ 420F Mod.

Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™

Borr: Rostfritt stdl typ 420F Mod. Borren har delvis beléggning av
diamantliknande kol.

Implant Driver Nobel Biocare N1T™
Skruvmejsel: Rostfritt stél typ UNS S46910.
Hylsa: Titanlegering ELI (extra &g interstitiell) bestdende av

titan balanserat med 6 viktprocent aluminium och 4 viktprocent
vanadin.
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Direction Indicator Nobel Biocare N1™ och Depth Probe
Nobel Biocare N1™

Indikator/sond: Rostfritt stdl typ 304 (UNS S30400).
OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™

Extension: Rostfritt stdl typ UNS S46910.

Varningar

Om de faktiska borrdjupen inte faststélls pd ratt satt i
forhdllande till m&atningar frén réntgen kan permanenta skador
uppstd pd nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar
for djupt vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta
domningar i underldppen och hakan eller ge upphov till blédningar
i munbotten.

Férutom de obligatoriska férsiktighetsdtgarderna vid alla
kirurgiska ingrepp, till exempel angdende aseptik, r det
mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i
kakbenet. Detta dstadkoms genom anatomiska kunskaper och
rontgenbilder fére operationen.

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.

Implantatbehandling kan leda till benfdrlust, biologiska eller
mekaniska fel, till exempel utmattningsfrakturer p& implantat.

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

Nobel Biocare N1™-implantat samt verktyg och instrument

fér preparation av implantatséten far endast anvdndas med
kompatibla instrument, komponenter och protetiska komponenter
frdn Nobel Biocare. Anvdndning av instrument och komponenter
och protetiska komponenter som inte dr avsedda att anvdndas

i kombination med Nobel Biocare N1T™ System kan leda till
produktfel, vavnadsskada eller otillfredsstallande 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
&ndamal.

Det &r sdrskilt viktigt att uppnd rétt spanningsférdelning 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.

Fore operation

Utforlig psykisk och fysiologisk undersékning, féljd av klinisk
undersékning och réntgenundersékning av patienten mdste
utféras fére operationen fér att avgéra patientens [émplighet for
behandling.
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Sdrskild uppmarksamhet mdste ges till patienter med lokala eller
systemiska faktorer som kan interferera med antingen benets
eller mjukvavnadens lgkningsprocess eller osseointegrationen
(t.ex. rékning, dalig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial
strélbehandling, steroidbehandling eller infektioner i nérliggande
ben). Sarskild férsiktighet bdr iakttas hos patienter som far
bisfosfonatbehandling.

I allmd@nhet gdller att implantatplaceringen och protetikens
utformning mdste ske utifrdn den enskilda patientens
forutsdattningar. 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 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 &r mycket smé& 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 stdédja en protetisk 16sning i en helt tandlds kdke.

-Nar implantatet har satts in ar det kirurgens utvdrdering

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.

Bojmoment: Det ar ként att krafter som orsakar béjmoment ar
de mest oférdelaktiga. Dessa krafter kan potentiellt Gventyra
den langsiktiga stabiliteten hos en implantatstédd restoration.
Far att minska bdjmomenten bér kraftférdelningen optimeras pd
féljande satt: stabilisering med korsbdge, minimering av distal
extensionsled, balanserad ocklusion och minskad kusplutning p&
protetiska tander.

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

regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och
informerar patienten om ldmplig munhygien.
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Avsedda anvédndare och
patientgrupper

Nobel Biocare N1 TiUltra™ TCC-implantat och -instrument ar
avsedda att anvdndas av tandvérdspersonal.

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

Kliniska fordelar och oonskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med enheter i
bruksanvisningen

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantat och Nobel Biocare
N1T™ TiUltra™ TCC-systeminstrument dr behandlingskomponenter
med ett tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar.
Som klinisk nytta av behandlingen kan patienten férvanta sig nya
tdnder och/eller aterstdllda broar.

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

Placeringen av tandimplantat och anvdndningen av dessa enheter
utgor en invasiv behandling som kan vara forknippad med typiska
biverkningar sdsom inflammation, infektion, blédning, hematom,
smarta och svullnad. Beroende pd platsen kan insdttning av
implantatet &ven (i sdllsynta fall) leda till benfrakturer, skada p&/
perforering av angrénsande strukturer/restorationer, sinusit eller
sensoriska/motoriska stdrningar. Under placering av implantatet
och anvdndningen av dessa enheter kan kvéljning utlésas hos
patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Tandimplantat &r konstruktioner i ett flerkomponentsystem

som ersdtter tander. Darfér kan implantatmottagaren uppleva
biverkningar som liknar dem som &r férknippade med t&énder,
s@som mukosit, tandsten, periimplantit, fistlar, magsér, hyperplasi
av mjukvdvnad, recession av mjuk- och/eller hardvévnad. Vissa
patienter kan uppleva missfdrgning av slemhinnan, t.ex. gréning.

Under den nedsdnkta Iakningsperioden kan ben véxa 6ver
tdackskruven. | vissa fall kan téckskruvarna exponeras for tidigt.

Dar det kravs enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (MDR, EU 2017/745) finns en
sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP)
tillgénglig fér Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-implantaten. SSCP
ar tillgénglig pé féljande webbplats:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

T Webbplatsen blir tillgdnglig ndr den europeiska centrala databasen EUDAMED
Sppnas

Not gdllande allvarliga incidenter

Foér patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident 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 héar
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
féljande:

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

IFU1087 012 06 Utférdandedatum 2025-06-04 PRO 187576 60102


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurgiskt protokoll och
hanteringsféorfarande

Allm&nna rekommendationer fér placering av
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC Implant

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC-impantat finns i fem langder fér
diametern 4,0 mm pd RP-plattformen, fyra langder fér diametern
3,5 mm p& NP-plattformen och tre ldngder fér diametern 4,8 mm
pd RP-plattformen.

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 For implantatldngden 15 mm ar det nédvandigt att anvénda
den 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 p& OsseoDirector™, Twist Step Drills
och OsseoShaper™

OsseoDirector™ och Twist Step Drills har ett djupmd&tningssystem
som korrelerar med implantatlangden enligt Figur B. Det finns
tva versioner av OsseoDirector™ och Twist Step Drill: en som

&r 8-14 mm l&ng och kan anvdndas fér implantatléngder upp

till 13 mm och en som &ar 8-18 mm ldng och kan anvéndas

for implantat upp till 15 mm. Nedan finns en illustration av
djupmarkeringslinjerna med 4,0 x 11 mm-implantatet som exempel.

=Tmm

Figur B - Djupmarkeringsreferens p& OsseoDirector™, OsseoShaper™ och Twist
Step Drills

Varje implantat har en motsvarande OsseoShaper™ 1 och
OsseoShaper™ 2, som matchar implantatldngden. De svarta
markeringarna pd OsseoShaper™ (se Figur C) indikerar
insattningsdjupet och &r sarskilt anvéndbara vid lambafria
ingrepp fér att hjdlpa till att verifiera ndr OsseoShaper™ ar
korrekt placerad. Varje linje ar T mm tjock. Fargkodningen fér
OsseoShaper™ 2 &r magenta fér 3,5 mm ldnga implantat, gult fér
4,0 mm l&nga implantat och blatt fér 4,8 mm ldnga implantat.

Sav1

Obs OsseoShaper™ ndr 0,5 mm l&dngre &@n implantatet.

Full lingd

Guided Pilot Drill finns i tva 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
implantatlidngden.

Obs Borren &@r 1 mm ldngre &n implantaten.

+15 mm
+13 mm
+11mm
+9 mm
+7 mm

Figur D - Markeringar p& Guided Pilot Drill

Viktigt OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™ och Twist Step Drill ndr maximalt 1 mm
langre an implantatets l&ngd nar det sitter pd plats. Rdkna med
denna extra Iangd néar du borrar i ndrheten av vitala anatomiska
strukturer.

Kirurgiskt protokoll

Osteotomin skapas med antingen OsseoDirector™ eller Guided
Pilot Drill, och OsseoShaper™. OsseoShaper™ dr gdngade enheter
som installeras och tas bort vid 1&g hastighet utan kylning.
Féljande illustration visar Nobel Biocare N1™-protokollet for
preparation av implantatsaten. De kirurgiska momenten som
beskrivs i né&sta avsnitt innehdller detaljerade anvisningar om

det kirurgiska protokollet, installningen av borrutrustningen och
anvdndningen av de specifika verktygen.

m

Osseo-
Shaper™
inte pé fullt djup

=
OsseoDirector™ O 1 O 2
<2000 varv/min 50 varv/min 25 varv/min 50 varv/min 25 varv/min
<40 Ncm <70 Necm <40 Nem <70 Ncm
] 2 V]

Figur E - Kirurgiskt protokoll
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Guided Pilot Drill kan alternativt ersédtta OsseoDirector™ i detta
protokoll.

Det kirurgiska protokollet &r tillémpligt pé de flesta benkvaliteter
och anatomiska situationer, inklusive extraktionsalveoler med
tillrécklig férekomst av benvolym, sd att det valda implantatet
kan installeras korrekt.

A. Férbereda borrutrustningen

Vinkelstycke med sexkantig spdnnhylsa (DIN EN ISO 17509) &r
obligatoriskt - se figur F.

Sexkant

Figur F - Vinkelstycke med sexkantig sp&nnhylsa

Viktigt Under preparationen av implantatsétet mdste stérsta
dtdragningsmoment fér borrutrustningen vara installt pé
40 Ncm. Vid anvéndning av ett stdrre dtdragningsmoment an
40 Ncm kan vinkelstycket och tillhérande verktyg skadas.

B. Preparera osteotomin

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

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

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

Figur G - OsseoDirector™

Obs Det dr 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 nar
maximalt T mm ldngre &n implantatets ldngd ndr det sitter pd
plats. Rdkna alltid med denna extralédngd nér du borrar i ndrheten
av vitala anatomiska strukturer (borreferenslinjer visas i Figur B
och D).

3. | fall dérintilliggande naturliga téander kan vara i vagen fér
vinkelstycket och hindrar borret frédn att uppnd énskat djup

kan du anvanda OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1.

4. N&r lambéfri teknik anvdnds ska hdjden pd mjukvévnaden
laggas till borrdjupet.
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5. Depth Probe Nobel Biocare N1 kan anvéndas for att
kontrollera djupet p& osteotomin efter anvandning av
OsseoDirector™ eller Guided Pilot Drill.

Obs Det finns en ny Depth Probe (Figur H) som mdste anvdndas
vid preparation av séten fér 15 mm-implantat. En ytterligare
lasermarkering som motsvarar 16 mm-djupet har lagts till p&
bé&da sidor.

Ytterligare Y :'/ 8 mm

16 mm- 10 mm

markering 12mm
14 mm

Figur H - Depth Probe

Viktigt Anvdndning av fel Depth Probe kan resultera i felaktig
mdatning av osteotomidjupet. Depth Probe Nobel Biocare N1T™
mdste anvandas.

6.  Anvand Direction Indicator fér 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 suturtrédd genom hdlet fér
att férhindra aspiration.

Rak sida

Avsmalnande sida

Figur | - Direction Indicator

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

C. Anvdnda 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 fér
borrutrustningen p& 40 Ncm, hastigheten p& 50 varv/min och
stdng av kylning.
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2.  Anslut OsseoShaper™ 1 till vinkelstycket nar den fortfarande
ar férpackad (Figur K). N&r den har fést i implantatet ska
du trycka pd de vita delarna (Figur L) och férsiktigt dra ut
OsseoShaper™ 1.

Figur K - Ansluta till OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™

Figur L - Dra ut OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™

3. Forin OsseoShaper™ 1 till fullt djup, om mdjligt, och ta
bort den genom att stélla in borrenheten pd 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 pé& 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
pd plats. Fortsatt annars till steg F.

Varning Anvand inte fér hart tryck nar du anvénder
OsseoShaper™ 1 fér att undvika att skada underliggande vitala
strukturer.

Viktigt Dra inte ut OsseoShaper™ 1frén osteotomin utan att
stdlla in motsatt rotationsriktning for att undvika att skada
osteotomin.

Viktigt Kontrollera att OsseoShaper™ sitter sd l&ngtin i
vinkelstycket som det gér. OsseoShaper™ kan fastna om den
monteras pd fel satt. Om OsseoShaper™ anvands vid hogre
hastigheter @n 50 varv/minut kan vinkelstycket, verktygen eller
benet skadas.
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Viktigt Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment p& 40 Ncm
fér OsseoShaper™. Om OsseoShaper™ dras &t fér hart kan det
leda till att brott eller nekros uppstdr i benet eller att verktygen
skadas, bland annat vinkelstycket eller borrférlangaren.

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.

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

Viktigt Om det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet dverskrids kan OsseoShaper™ 1 fastna i
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1.

D. Anvanda OsseoShaper™ 2

Anvand OsseoShaper™ 2 om det inte gar att placera
OsseoShaper™ 1 pd ratt djup.

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

2. Valj OsseoShaper™ 2 i den lédngd som motsvarar
implantatlangden. OsseoShaper™ 2 ar fargkodade baserat
pd implantatdiametern, magenta fér implantatdiametern
3,5 mm, gult fér implantatdiametern 4,0 mm (Figur N) och
bl&tt fér implantatdiametern 4,8 mm.

o sh ™o o Sh ™o o Sh ™o
@ 3,5mm @ 4,0 mm D 4,8 mm

Figur N - Kodning fér OsseoShaper™ 2

3.  Anslut OsseoShaper™ 2 och fér in den till fullt djup (Figur O),
om mdjligt, och ta bort den frén osteotomin genom att stalla
in borrenheten pd motsatt rotationsriktning.

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

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

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

Figur O - OsseoShaper™ 2

Varning Anvand inte for hart tryck nér du anvander
OsseoShaper™ 2 fér att undvika att skada underliggande vitala
strukturer.
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4. | fall dar intilliggande naturliga tander kan vara i vagen for
vinkelstycket och hindrar borret frén att uppnd dnskat djup
kan du anvdnda OsseoShaper™ Extension.

5. Fortsatt till steg E om OsseoShaper™ 2 inte kommer ner helt
pd plats. Fortsatt annars till steg F.

Viktigt Kontrollera att OsseoShaper™ 2 sitter sd langtin i
vinkelstycket som det gér. OsseoShaper 2 kan fastna om den
monteras pé fel sdtt. Om OsseoShaper™ 2 anvdnds 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 for hart kan det leda
till brott eller nekros uppstar i benet eller att verktygen skadas,
bland annat vinkelstycket eller OsseoShaper™ Extension.

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.

Viktigt Om det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet dverskrids kan OsseoShaper™ 2 fastna i
OsseoShaper™ Extension.

E. Anvénda Twist Step Drill

Twist Step Drill maste anvandas 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 sdtt p&
kylning.

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

3. Twist Step Drill méste kéras med hég hastighet (hégst
2 000 varv/min) under kontinuerlig och riklig kylning med
steril koksaltlésning vid rumstemperatur.

Figur P - Twist Step Drrill

4. | fall déar intilliggande naturliga téander kan vara i vagen fér
vinkelstycket och hindrar borret frédn att uppnd énskat djup
kan du anvanda OsseoShaper™ Extension.

| tabellen visas en sammanfattning av de borrar som kan
anvdndas for varje implantat.
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Tabell 1- Verktyg fér preparation av implantatsdate

Implantat Kompatibla komg er och di i (mm)
Osseo Guided Osseo OsseoShaper™ 2 Twist Step Drill
Director Pilot Drill Shaper1 (anvénds nér (anvénds nér

OsseoShaper™ OsseoShaper™ 2
Tinte kan sdttas  inte kan séttas
helt pé plats) helt pé plats)

Nobel Biocare  @1,8-24x @2,0x @35x9 ©35x9
N1™ TiUltra™ 8-14 (10+) 8-14
TCCNP 218-24x ©20x

3.5x9mm 8-18 (10+) 8-18

@2,5/3,4x10-14
@2,5/3,4x10-18

Nobel Biocare @35x11 @35x1
N1™ TiUltra™
TCC NP

3,5x 1T mm

Nobel Biocare @35x13 @35x13
N1™ TiUltra™
TCC NP

3,5x13mm

Nobel Biocare  @1,8-24x @2,0x @35x15 @35x15
N1™ TiUltra™ 8-18 (10+) 8-18
TCC NP

3,5x15mm

@2,5/3,4x10-18

Nobel Biocare  @1,8-2,4x @2,0x Dbx7 Dbx7
N1™ TiUltra™ 8-14 (10+) 8-14
TCCRP 218-24x ©20x

4.0x7 mm 8-18 (10+) 8-18

@3,3/38x8-14
@3,3/38x8-18

Nobel Biocare D4Lx9 D4Lx9
N1™ TiUltra™
TCCRP

4,0x9 mm

Nobel Biocare @4xM D4xM
N1™ TiUltra™
TCCRP

4,0x 1 mm

Nobel Biocare @4x13  @4x13
N1™ TiUltra™
TCCRP

4,0x13mm

Nobel Biocare  @1,8-2,4x @2,0x D 4x15 D 4x15
N1™ TiUltra 8-18 (10+) 8-18

TCCRP

4,0x15 mm

23,3/38x8-18

Nobel Biocare  @1,8-24x @ 2,0x @48x7 D487 @4,2/b s x
NT™TiUltra™  8-14 (10+) 814 8-18 mm
TCCRP 18-24x ©20x
4,8 x7 mm 8-18 (10+) 8-18

Nobel Biocare D48x9 B48x9
N1™ TiUltra™
TCCRP

4,8%x9 mm

Nobel Biocare D48xM G48xM
NT™ TiUltra™
TCCRP

4,8x1Tmm

E. Ta ut implantatet

1. Vand det vita fodralet upp och ned och ta bort det enligt
Figur Q. Fdst implantatet frén innerfodralet av aluminium
genom att trycka 1att och vrida p& Implant Driver tills
Implant Driver kommer ner helt pé plats i implantatet
(Figur Q).
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Figur Q - Ta upp implantatet

Nobel Biocare N1™ Implant Driver &r fargkodad baserat pd
implantatplattformen, magenta fér NP-plattformar och gult for
RP-plattformar, och har tre konkava ytor pd instrumentkroppen
som passar med den plana sidan av implantatets trianguléra
anslutningsyta. Djupmarkeringarna visar implantatdjupet i
férhdllande till benet och mjukvdvnaden vid installationen. Se
Figur R.

|
————— Konkav sida
S 3mm
— 2mm
- 1mm
1i'l[
|

Figur R - Markeringar p& Implant Driver

G. Satta in implantatet

1. Kontrollera att stérsta &tdragningsmoment fér
borrutrustningen é&r installt p& 70 Nem.

2. Forin implantatet till hégst 70 Ncm med hjdlp av
vinkelstycket féljt av momentnyckell fér slutgiltig placering.
Mer detaljerad information om hur du anvénder Manual
Torque Wrench finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen
IFU1098.

3. Installera implantatet genom att borra med 25 varv/minut i
rotationsriktning framat utan kylning.

4. Nar duinstallerar implantatet ska du kontrollera visuellt
att implantatets ovankant &r i nivd med kristan med en av
de plana sidorna buckalt, s& att utrymmet fér den buckala
benvolymen utnyttjas maximalt. Kontrollera implantatets
placering och korrigera riktningen vid behov. Se Figur A.

Viktigt Overskrid aldrig &tdragningsmomentet p& 70 Ncm fér
implantatet. Om ett implantat dras &t fér hart kan implantatet
skadas eller fraktur eller nekros uppstd i benet. Om en Surgical
Driver anvands for att sGtta in implantatet dr det sarskilt

viktigt att vara uppmdrksam pd att implantatet inte dras

At for hart. For direktbelastning ska implantatet klara ett
dtdragningsmoment vid den avslutande implantatinsattningen
pd minst 35 Ncm. Om detta dtdragningsmoment inte uppnds kan
andra belastningsprotokoll dvervédgas i enlighet med enhetens
bruksanvisningar.

Om implantatet fastnar under installationen eller om hégsta
dtdragningsmoment uppnds innan implantatet ndtt rétt position
ska du avldgsna implantatet frdn implantatsétet genom att
vrida implantatet moturs med motsatt rotationsriktning eller
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Manual Torque Wrench Surgical. Lagg tillbaka implantatet

i innerférpackningen innan du fortséatter. Folj det kirurgiska
protokollet och utfér de kirurgiska momenten innan du fortsatter
med implantatinstallationen.

5. Fdr att underldtta borttagning av hérd vdvnad runt
implantathuvudet finns benfrasar tillgéngliga (tabell 2). Mer
information finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1089).

Tabell 2 - Kompatibla Bone Mills och Bone Mill Guides

Implantat Benfrds Benfrasguide

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

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

Nobel Biocare N1™ TiUltra ~ Bone Mill Nobel Biocare NT™  Bone Mill Guide Nobel Biocare
TCCRP TCC @52 N1T™TCCRP @ 5,2

H. Installera en t&ckskruv eller distans

1. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska
en tdackskruv eller distans séttas pd plats och véavnaden
sutureras. Mer information om tdckskruvar finns i
Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1016.

Viktigt Dra endast &t téckskruven manuellt f8r att undvika
6verdriven belastning som kan skada tdckskruvens delar.

For ytterligare information om protetiska protokoll, se
Nobel Biocares publikation Kompatibilitetsinformation genom att
g4 till ifu.nobelbiocare.com.

Instrument fér uttagning av implantat, distanser och
distansskruvar

Om du behover ta bort ett implantat, en distans eller

en distansskruv finns mer information i Nobel Biocare-
bruksanvisningarna IFUT097 Implant Retrieval Instruments,
IFU1043 Abutment Screw Retrieval Instruments och IFU1096
Abutment Retrieval Instrument.

Tabell 3 - Uttagningsverktyg kompatibla med Nobel Biocare N1™ TiUltra-implantat

Implantat Instrument fér uttagning

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

NP Trephine drill 3,8/4,6 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare NT™
TCC NP Rescue Drill Guide Nobel Biocare
N1™TCC NP

Nobel Biocare N1™ TiUltra TCC RP Implant Retrieval Instrument CC RP & Tri-Ch

WP & TCC RP
Trephine Drill 4,4/5,2 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare NT™
TCC RP Rescue Drill Guide Nobel Biocare
N1™TCC RP

Information om sterilitet och
dteranvédndbarhet

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 har steriliserats genom strdlning och &r endast avsedda
fér engdngsbruk. Far ej anvandas efter angivet utgdngsdatum.

Varning Far ej anvéndas om férpackningen ar skadad eller har
Sdppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsamrats.
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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 dteranvéndas.
Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller
biologiska egenskaper gar férlorade. Ateronvdndning kan leda till
lokal eller systemisk infektion.

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare N1T™ och
Depth Probe Nobel Biocare N1™ 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.

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

Fére varje anvéndning ska du kontrollera enheterna avseende
tecken pd férsdmring som kan begrdnsa enhetens livsléngd, till
exempel foljande:

Implant Driver

- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

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

- Sdkerstall att enhetens lasermarkering ar tydligt Iasbar.
OsseoShaper™ Extension
- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

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

- Sdkerstall att enhetens lasermarkering ar tydligt Iasbar.
Direction Indicator, Depth Probe

- Kontrollera om det finns synlig korrosion.

- Sdkerstall att enhetens djupmarkering dar tydligt Iasbar.

Kassera enheterna om n&got av dessa tecken pd nedbrytning &r
synbart.

Obs Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC, OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare
N1™ och Depth Probe Nobel Biocare N1™ kan bearbetas

som enskilda enheter sésom beskrivs i rengdrings- och
steriliseringsinstruktionerna nedan, eller tillsammans med
andra enheter i en PureSet Tray enligt rengdrings- och
steriliseringsinstruktionerna i Nobel Biocare-bruksanvisningen
IFU1067. Denna bruksanvisning finns tillgénglig pé
ifu.nobelbiocare.com.

Instruktioner 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.
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Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Dessa produkter &r tillverkade av ett metallmaterial som
kan péverkas av MR-energi. Fér ytterligare information

se Nobel Biocares publikation Sékerhetsinformation fér
magnetresonans (M) genom att ga till 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 gadngen.
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 pdverka 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
“ Véstra Hamngatan 1
Goteborg
4117
Sverige

www.nobelbiocare.com

Ansvarig person i Storbritannien Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Distribueras i Turkiet av 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 Ir/lla/llb-produkter C E
2797

UKCA-mérkning for klass I-produkter UK
cA
UKCA-mérkning fér klass lla/llb-produkter KK
cA
0086

Obs Se produktetiketten for att faststdlla tillémplig mérkning om

Sverensstdmmelse fér 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

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
OsseoDirector Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Twist Step Drill 73327470000001206M
OsseoShapers Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Implant Driver Nobel Biocare NT™ 73327470000001597G

OsseoShaper Extension Nobel Biocare N1™ 73327470000001226R

Depth Probe Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z

Direction Indicator Nobel Biocare N1™ 733274700000016377

Rattsliga papekanden
SV Med ensamratt.

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

Mav1

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 Symbolordlista genom att g till
ifu.nobelbiocare.com.
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