Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic

Bruksanvisning

“Za
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Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

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

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvdnds tillsammans
med produkter frén Nobel Biocare upphdr alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
frén Nobel Biocare, uttryckliga eller underforstddda, att gdlla. Anvdndaren av produkter fran
Nobel Biocare dr sjdlv skyldig att avgéra produktens lamplighet for den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underférstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
6vriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utforande vid anvandning av produkter fran Nobel Biocare. Anvandaren har dven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom det ar anvandaren som har kontroll dver anvéndningen av produkten ligger ansvaret
fér anvandningen pd honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér skador som
uppstétt till foljd darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
kanske inte @r godkdnda, lanserade eller licensierade for forsaljning pé alla marknader.

Beskrivning:

Manual Torque Wrenches ar &teranvandbara manuella momentnycklar som anvands for

manuell insattning och dtdragning eller lossning av implantat, distanser och distansskruvar

frén Nobel Biocare med en specifik mangd vridmoment. De kan ocksd anvandas med Implant
Retrieval Instruments och Abutment Screw Retrieval Instruments. Manual Torque Wrench bestar
av en nyckelkropp och en metallstav som sitter i nyckelkroppen och som anvands for att vdlja
rotationsriktning. Vridmomentet som tillampas anges pd en skala nar en fjgderarm utsdtts

for en viss belastning (kraft). Skalan har markeringar fér rekommenderade vridmomentvarden
vid anvéandning av Nobel Biocare-produkter. Rekommenderade vridmomentvarden anges

i bruksanvisningen for implantatsystemet och den protetiska komponenten som anvands.

Foljande modeller av Manual Torque Wrench ar tillgangliga:

*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical (fér anvandning med NobelActive-
implantatsystem).

+  NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical (fér anvandning med NobelReplace- och
NobelParallel CC-implantatsystem).

*  Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical (fér anvandning med Brénemark
System®- och Nobel Speedy-implantatsystem).

* Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1 (fér anvandning med Nobel Biocare
N1™-implantatsystem).

«  Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1™ (fér anvéndning med kompatibla
protetiska Nobel Biocare N1™-skruvmejslar sésom anges i tabell 1).

*  Manual Torque Wrench Prosthetic (for anvandning med kompatibla protetiska skruvmejslar
s@som anges i tabell 1).
NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical, Brdnemark System® Manual Torque Wrench
Surgical och Manual Torque Wrench Prosthetic méste anslutas till implantatbérare och
skruvmejslar via sarskilda Manual Torque Wrench Adapters som férs in i momentnycklarna.
Manual Torque Wrench Adapters innehdller O-ringar som anvands for att se till att instrumenten
som dr satts in i momentnyckeln sitter kvar. Adaptrar och O-ringar dr dven tillgéngliga separat
som reservdelar.

Tabell Tsammanfattar tillgangliga momentnycklar och momentnyckeladaptrar och de
kompatibla implantatbdrarna och/eller skruvmejslarna.
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Tabell 1: Manual Torque Wrenches, Wrench Adapters och kompatibla Drivers

M nyckel M yckeladapter | Instrument

NobelActive Manual NOBELREPLACE® Implant Driver CC 3.0 28mm (IFU1090)
Torque Wrench Manual Torque Wrench | |mpiant Driver CC 3.0 for Slim Abutment
Surgical Adapter Surgical (IFU1090)

NOBELREPLACE® NOBELREPLACE® Implant Driver CC NP (IFU1090)

Manual Torque Manual Torque Wrench Implant Driver CC NP for Slim Abutment
Wrench Surgical Adapter Surgical (IFU1090)

Implant Driver CC RP (IFU1090)

Implant Driver CC RP for Slim Abutment
(IFU1090)

Implant Driver CC WP (IFU1090)
Implant Retrieval Instruments (IFU1097)

Abutment Screw Retrieval Instrument
(IFU1043)

Brénemark System®
Manual Torque

Brénemark System®
Manual Torque Wrench

Implant Driver Bmk Syst NP (IFU1090)
Implant Driver Bmk Syst RP (IFUT090)

Wrench Si | Adapt Surgical

rench surgica apt surgiea Implant Driver Bmk Syst WP (IFU1090)
Manual Torque NOBELREPLACE® Implant Driver Nobel Biocare NT" TCC NP
Wrench Surgical Manual Torque Wrench | (IFU1087)
Nobel Biocare NT™ Adapter Surgical Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC RP

(IFU1087)
Implant Retrieval Instruments (IFU1097)

Abutment Screw Retrieval Instrument
(IFU1043)

Manual Torque
Wrench Prosthetic

Manual Torque Wrench
Adapter Prosthetic

Screwdriver Machine Unigrip (IFU1085)
Screwdriver Machine Multi-Unit (IFU1085)
Omnigrip Screwdriver Machine (IFU1085)
On1Base Screwdriver Machine (IFU1074)
Screwdriver Machine Multi-unit
Branemark System (IFU1085)
Screwdriver Machine Ball Abutment
(IFU1085)

Manual Torque
Wrench Prosthetic
Nobel Biocare N1™

Manual Torque Wrench
Adapter Prosthetic

Screwdriver Machine Omnigrip Mini
(IFU1085)

Screwdriver Machine Multi-Unit (IFU1085)

Avsedd anvéindning/avsett syfte:

Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic:

Avsedda att anvandas fér att dra &t och/eller lossa komponenter fér tandimplantatsystem med

en matbar mangd vridmoment.

Manual Torque Wrench Adapters:

Avsedda att anvandas som ett granssnitt mellan en momentnyckel och instrumentet som
anvands for att dra Gt eller lossa komponenter for tandimplantatsystem.

Indikationer:

Manual Torque Wrenches Surgical:

Manual Torque Wrenches Surgical ér indicerade att anvéndas med Nobel Biocare
tandimplantatbdrare for att sakerstalla att 6nskat vridmoment uppnds under
implantatplacering. De @r ocksd indicerade for anvandning med instrument for
implantatuttagning och instrument fér uttagning av distansskruvar. Manual Torque Wrenches
Surgical kan anvandas som ett alternativ till maskinella vridmomentnycklar.

Nobel
Biocare™

Manual Torque Wrenches Prosthetic:

Manual Torque Wrenches Prosthetic @r indicerade att anvandas med Nobel Biocare-distanser
och distansskruvar for att sakerstdlla att dnskat vridmoment uppnds under placering eller
borttagning av distansen eller skruven. Manual Torque Wrenches Prosthetic kan anvandas som
ett alternativ till maskinella vridmomentnycklar.

Manual Torque Wrench Adapters:

Manual Torque Wrench Adapters &r indicerade att anvéndas fér anslutning av implantatbdrare,
skruvmejslar, instrument for implantatuttagning och instrument for uttagning av distansskruvar
till Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic.

Kontraindikationer:
Det dr kontraindicerat att anvénda Manual Torque Wrenches i:
«  Patienter vars medicinska tillstdnd inte lampar sig fér oralkirurgiska ingrepp.

* Patienter som ar allergiska eller 6verkdnsliga mot medicinskt rostfritt stdl, fluorelastomer-
PAI-Compound-9844 eller Elastomer Klarez Compound 6230.

Det dr kontraindicerat att anvanda Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1T" med
komponenter som kraver ett maximalt vridmoment hogre dn 20 Nem.

Viktigt:

Allmént:

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

Manual Torque Wrenches Surgical and Prosthetic fér endast anvéndas med kompatibla
Nobel Biocare-instrument och komponenter. Anvéndning av instrument och komponenter
som inte dr avsedda att anvéndas i kombination med Manual Torque Wrenches Surgical
och Prosthetic kan leda till mekaniska fel i produkten, vavnadsskada eller otillfredsstallande
estetiska resultat.

N&r du anvander en ny produkt/behandling for férsta géngen kan det vara till hjélp om du
arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/behandlingen
for att undvika majliga komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt ngtverk av mentorer for
detta andamdl.

Fére operation:

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under det kliniska ingreppet och
laboratorieproceduren méste héllas i gott skick och forsiktighet mdste iakttas sd att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Enheten har inte utvdrderats fér barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning

hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kdkbenet slutat vaxa.

Under operation:

Det dr viktigt att sterila instrument hanteras och underhélls pé ratt satt for att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken for infektion hos bé&de patienter och personal.
Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna @r sé sma maste man vara forsiktig sé att patienten inte svdljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att forhindra inandning av
|6sa delar (t.ex. gasvav, kofferdam eller ett halsskydd).

Om ett implantat dras @t for hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppstd i benet.

Avsedda anvéndare och patientgrupper:

Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic ska anvéndas av tandvérdspersonal.
Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic ska anvdndas for patienter som behandlas
med tandimplantat.

Kliniska férdelar och oénskade sidoeffekter:

Kliniska férdelar forknippade med Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic:
Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic ar en behandlingskomponent med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk nytta av behandlingen kan
patienten férvanta sig nya tander och/eller terstdllda broar.

Odbnskade biverkningar férknippade med Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic:
Under anvandning av dessa enheter kan kvdljning utlosas hos patienter med en kanslig
kvaljningsreflex.
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N dllan llvarliga incidenter:

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

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Hanteringsprocess:

Manual Tor rench rgical:

1. Vdlj den Manual Torque Wrench Adapter Surgical som passar till implantatsystemet som ska
anvéndas och placera motsvarande Implant Driver i adaptern.

Viktigt! Overskrid aldrig det rekommenderade maximala &tdragningsmomentet fér
distansskruven. Om distansen dras &t for hart kan det uppsta ett brott och/eller skada pé skruven.

2. Beroende pd vilket implantatsystem som anvand ska Manual Torque Wrench Adapter ) ] Figur G: Vanda om |nd|kutorpll.
Surgical placeras i Manual Torque Wrench Surgical. Ett klick anger att adaptern sitter rétt. 5. Vid behov kan den protetiska komponenten backas ut med hjélp av Manual Torque Wrench

Figur C: Skruva loss implantatet med Manual Torque Wrench Surgical Prosthetic och skruvmejseln med indikatorpilen i motsatt rotationsriktning/moturs riktning

3. Manual Torque Wrench Nobel Biocare N1™ fér endast anvandas med Nobel Biocare N1™

" ¢ i motsatt rotationsriktning (figur G).
-komponenter.
. . § . 2 6. Tillampa manuellt tryck pd fjaderarmen for att skruva loss den protetiska komponenten
1
Obs! Manual Torque Wrench Surgical kan inte anvandas med manuella skruvmejslar. Vid tdragning av distanser och distansskruvar ska du alltid starta med manuell &tdragning (figur H).
4. Pilen p& knoppen vid anden av momentnyckeln anger i vilken riktning vridmomentet (steg 1och 2) innan du anvénder momentnyckeln (steg 3 och 4).
Upp"ce”j‘s (medurs el[er motu.rs). Vrid knoppen sé att pl.le.n peﬂkorﬂl medurs riktning innan 1. Vid manuell &tdragning ska Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic avldgsnas (figur D). H
du drar &t. Maximalt dtdragningsmoment anges av en linje pd mattskalan. | Nobel Biocare- —
bruksanvisningen fér tillampligt implantat finns mer information om det maximala D -H-\"',

Gtdragningsmomentet som ska appliceras.

5. Anslut Implant Driver till implantatet. Satt ditt finger ovanpd adaptern och lagg
ett latt tryck p& momentnyckelns fjgderarm utan att dverskrida det maximala
§tdragningsmomentet (figur A). Dra &t implantatet genom att vrida momentnyckeln
medurs sé langt det ar majligt. Slapp sedan handtaget i moturs riktning (angivet av ljud
frédn momentnyckeln). Upprepa denna procedur tills 6nskat insattningsdjup eller maximalt
Gtdragningsmoment har uppnétts.

A Figur D: Borttagning av Manual Torque Wrench Adapter

2. Forin skruvmejseln i adaptern och dra &t den protetiska komponenten i medurs riktning (figur E).
E Figur H: Skruva loss den protetiska komponenten

Material:
+ Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic: Rostfritt stal (ASTMF899).
¢ Manual Torque Wrench Adapters (nyckelkropp): Rostfritt stal (ASTMF899).

+  O-ring (NobelActive Manual Torque Wrench Surgical, NobelReplace Manual Torque
Wrench Surgical, Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™): fluorelastomer-PAl-
Compound-9844 (USP VI).

o O-ring (Brénemark System® Manual Torque Wrench Surgical): Elastomer Klarez Compound
6230 (USP klass VI).

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic levereras icke-sterila och dr avsedda for
Gteranvandning. Fore anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt den manuella
eller automatiserade proceduren i anvisningarna for rengéring och sterilisering.

Figur A: Applicera vridmoment p& Manual Torque Wrench Surgical

Varning! Om kraft appliceras pd Manual Torque Wrenches Surgicals nyckelkropp och inte pé
fjaderarmen kan det applicerade vridmomentet inte mdtas. Ett for stort dtdragningsmoment

kan komprimera benet fér mycket och orsaka benresorption, speciellt vid fall med en tunn
buckal/lingual marginal benkam. 3

Figur E: Skruvmejseln sdtts fast i Manual Torque Wrench Adapter Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vivnadsinfektion eller infektionssjukdomar.

Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic dr dteranvandbara instrument som maste
skruvmejseln féras in i Manual Torque Wrench Prosthetic. Ett klick anger att adaptern sitter inspekteras fore varje dteranvéindning for att sdkerstdilla att instrumentets integritet och
ratt (figur F). prestanda fortfarande ar bibehdlina. Fore varje anvandning ska du kontrollera enheterna

F avseende tecken pd forsamring som kan begréansa enhetens livslangd, till exempel foljande:

For att dra 6t med momentnyckeln ska Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic med

6. Vid behov kan implantatet backas ut med hjalp av Manual Torque Wrench Surgical med
indikatorpilen i motsatt rotationsriktning (moturs) (figur B). Dra i knoppen och vrid den

samidigt s& att pilen pekar imoturs riktning (figur G). +  Kontrollera om vridmomentarmen dr bojd i utgéngsldget.

’ A pE

Kontrollera om det finns synlig korrosion.

Sdkerstall att komponenterna satts ordentligt fast i adaptern.

- - e o Sdkerstall att indikatorpilen och skruven sitter helt i utgangslaget.
" - - . . - s
- = o Sdkerstdll att enhetens lasermarkering ar tydligt lasbar.
ekl Graden av noggrannhet for Manual Torque Wrenches Surgical och Prosthetic ligger inom

féljande toleranser:

*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical: +5 Nem (uppmatt vid 35 Necm, 45 Nem
och 70 Necm) under 10 érs anvandning.

Figur B: Stélla in Manual Torque Wrench Surgical pd motsatt rotationsriktning

Applicera manuellt tryck pd figderarmen for att skruva loss implantatet (figur C).
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Figur F: Adaptern satts fast i Manual Torque Wrench
Se till att pilen pekar i medurs riktning (figur G). Satt ditt finger ovanpd adaptern och
lagg ett latt tryck pd momentnyckelns fjaderarm utan att 6verskrida det maximala
§tdragningsmomentet. Dra &t den protetiska komponenten med det dtdragningsmoment
som specificeras i bruksanvisningen fér produkten som anvands.

Branemark System Manual Torque Wrench Surgical och NobelReplace Manual Torque
Wrench Surgical: +2 Nem, vid 15 Nem, 35 Nem och 45 Nem, under 8 érs anvandning.

Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™: +5 Nem vid 70 Nem under 10 ér.
Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1T™: +2 Ncm vid 20 Nem under 10 r.
Manual Torque Wrench Prosthetic: +2 Nem vid 45 Nem under 10 ér.
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Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Manual Torque Wrenches levereras icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda fér
dteranvéndning. Fére varje anvéindning mdste enheterna rengéras och steriliseras av
anvéndaren.

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

Foljande rengorings- och steriliseringsmetoder har validerats enligt internationella standarder

och riktlinjer efter behov:

¢ Manuell och automatiserad rengéring: AAMITIR 12.

¢ Sterilisering: AAMI ST79 och ISO 17665-1.

Enligt EN ISO 17664 &r det anvandarens/den omsteriliseringsansvariges ansvar att sdkerstalla

att bearbetningen/omsteriliseringen utférs med anvandning av utrustning, material och

personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser fran féljande instruktioner ska

valideras av anvéndaren/den omsteriliseringsansvarige for att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

Obs! Tillverkarens bruksanvisning for varje rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehdr som

anvands fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant foljas dar tillampligt.

Obs! Manual Torque Wrenches Surgical har validerats att klara dessa rengérings- och

steriliseringsprocedurer.

Viktigt! Avvik inte fran féljande anvisningar for omsterilisering.

Initial behandling pé& anvéndningsstéllet fére omsterilisering:

1. Kassera engdngsinstrument och utslitna ateranvéndbara instrument omedelbart efter
anvéndning.

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

3. Skolj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till omsteriliseringsomrddet:

1. Efter att smuts och partiklar har avidgsnats ska enheterna forvaras i en behdllare som ar
lamplig fér att skydda enheterna under transport och for att undvika kontaminering av
personal eller omgivningen.

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

Obs! Ateranviindbara enheter ska omsteriliseras genom att p&bérja de forskrivna
automatiserade eller manuella rengodrings- och torkningsprocedurerna inom 1 timme efter
anvéndningen, for att sakerstalla effektiv omsterilisering.

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

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férrengéring):

Forrengoring:

1. Montera isér Manual Torque Wrenches fére rengéring genom att ta bort adaptern och
staven fran nyckelkroppen enligt figur I.

Figur I: Montera isdr Manual Torque Wrench

2. Sdnk ned enheteni 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym)
i minst 5 minuter.
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3. Fylllumina (om s&dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengoringsmedel (t.ex.
Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

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

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med en flaskborste av
lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 20 sekunder tills allt synligt
smuts ar borta.

6. Skélj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter (om séddana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder for att avlidgsna allt rengéringsmedel.

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

Automatiserad rengéring och torkning:

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

TD-programmet.

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

1. Placera enheterna i ett lampligt stdll eller hallare (t.ex. en trddkorg av metall).
2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller héllaren ar placerad i en
horisontell position
3. Utfér automatiserad rengéring. Foljande parametrar ar baserade pé Vario TD-programmet
pd Miele G7836 CD-diskmaskinen:
e Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.
e Minst 5 minuters rengdring med minst 55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
e Tomning.
¢ Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
¢ Minst 2 minuters skéljning med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
4. Kor torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.
5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria engéngsservetter om fukt finns kvar
efter torkcykeln.

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsdmring som t ex

korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i forslutningar. Enheter som inte blir godkanda

iinspektionen ska kasseras pé lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning:

1. Montera isar Manual Torque Wrenches fére rengéring genom att ta bort adaptern och
staven fran nyckelkroppen enligt figur I.

2. Sdank ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0.9 % NaCl-I6sning.

3. Skrubba de yttre ytorna p& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills allt
synligt smuts @r borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om saddana finns) med 20 ml ljummet
enzymatiskt rengdringsmedel (t.ex. Cidezyme ASP, hogst 45 °C (113 °F)) med en spolkany!
som ar ansluten till en 20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om sédana finns) med en flaskborste av
lamplig storlek (t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 10 sekunder tills allt synligt
smuts ar borta.

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

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

8. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna hos Manual Torque Wrenches i minst
15 sekunder med en vattentryckspruta.

9. Skolj de yttre ytorna pé enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder
fér att aviagsna allt rengdringsmedel.

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

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras fér oacceptabel forsamring som t ex

korrosion, missfargning, gropar eller sprickor i férslutningar. Enheter som inte blir godkénda

iinspektionen ska kasseras pd lampligt satt.

Sterilisering:

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

(férvakuumcykel), Amsco Century Sterilizer (gravitationscykel).

Obs! Vi rekommenderar att utféra steriliseringen med en last p& hégst 11 enheter individuellt
férseglade i steriliseringspésar.

Viktigt! Olikartade metaller ska separeras fran varandra under steriliseringen for att motverka
korrosion.

1. Satt ihop Manual Torque Wrench igen och forsegla varje enhet i en ldmplig steriliseringspdse.
Obs! Se till att staven &r ordentligt fastskruvad inuti nyckelkroppen hos Manual Torque Wrench.
Steriliseringspésen ska uppfylla féljande krav:
e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

o Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F), tillracklig
&ngpermeabilitet).

o Tillrgekligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

Tabell 2 visar exempel pd lampliga behdllare, pdsar och omslag for sterilisering.

Tabell 2: Rek lerade steriliseril

Metod Rel ad steriliseri

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspdse

Forvakuumcykel SteriCLIN®-pase

2. Mark steriliseringspdsen med information som kravs for att kunna identifiera enheten (till
exempel produktnamn med artikelnummer och lot/batchnummer (om tillampligt)).

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

4. Sterilisera enheten. Bade gravitationscykeln och férvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering)
kan anvandas, med anvéandning av féljande rekommenderade parametrar (tabell 3):

Tabell 3: Rekommenderade steriliseringscykler

Cykel Minsta Minsta Minsta torktid | Minsta tryck
temperatur steriliseringstid (i kammare)
Gravitationscykel' 132 °C (270 °F) 15 minuter 20 minuter 22 868,2
Férvakuumcykel! 132 °C (270 °F) 4 minuter mbort
Forvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter >3 042 mbar®
Forvakuumcykel 134 °C (273 °F) 18 minuter

Validerade steriliseringsprocesser for att uppné en Sterility Assurance Level (SAL) p& 10 i enlighet med
EN ISO 17665-1

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

Rekommendation fran Varldshalsoorganisationen (WHO) for éngsterilisering av instrument med potentiell TSE/
CJD-kontaminering. Sakerstdll att forpackningen och évervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer)
som anvands fér denna cykel har validerats fér dessa forhallanden.

Mattat angtryck vid 132 °C i enlighet med EN ISO 17665-2.
Mattat dngtryck vid 134 °C i enlighet med EN 1SO 17665-2.

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

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

Edrvaring och underhdll:

Efter sterilisering ska den markta och férseglade steriliseringspésen placeras pé en torr
och mérk plats. Folj instruktionerna frén steriliseringspdsens tillverkare betraffande
férvaringsférhallanden och utgédngsdatum for den steriliserade enheten.

Inneslutning och transport/frakt till anvéindningsstallet:

Behdllaren och/eller den yttre forpackningen som anvénds fér att transportera eller frakta
den omsteriliserade enheten tillbaka till anvéndningsstallet méste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke pé enhetens férpackning och den transport-
eller fraktprocedur som krdvs (transport inom anlaggningen eller frakt till en annan plats).

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda ska Nobel Biocare Guided Surgery Tooling endast anvandas
med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen fér andra
kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den avsedda anvandningen for varje
produkt. For att bekrafta kompatibilitetven fér produkter som &r avsedda att anvandas
tillsammans med Nobel Biocare Guided Surgery Tooling ska du kontrollera fargkod, matt, langd,
anslutningstyp och/eller annan direkt markning, dar det &r tilléampligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.
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Resurser och utbildning:

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

Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivder.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer
information finns p& www.nobelbiocare.com.

Eérvaring, hantering och transport:

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

Sortering, @tervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands-
och myndighetsspecifik lagstiftning om forpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.

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

Sverige
www.nobelbiocare.com

Distribueras i Australien av:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113 Australien
Telefon: +611800 804 597
Distribueras i Nya Zeeland av:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

ce CE.

CE-markning for CE-markning for
klass I-produkter klass Ir-produkter

Obs! Se produktetiketten for att faststdlla tillamplig CE-markning for varje enhet.

Information om Basic UDI-DI:

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

Produkt Basic UDI-DI-nummer

NobelActive Manual Torque Wrench Surgical 73327470000001887P

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Surgical

Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical

Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™

Manual Torque Wrench Prosthetic

Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1™

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Adapter Surgical 73327470000001907A

Brénemark System® Manual Torque Wrench Adapt Surgical

Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

TPL 410098 000 06

Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pd enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten.

Se enhetens etikett eller den medféljande informationen for tillampliga symboler.

AN

Auktoriserad Viktigt!

representant i EU
Innehéller farliga

CE-madarkning
amnen

H DEHP ‘

Innehdller eller kan Datum
innehdlla spér av DEHP-
ftalater

LOT

Lotnummer

REF

Artikelnummer

=

CE.sr

CE-mdarkning med
nummer fér anmalt
organ

\V/

Innehdller eller kan
innehdlla spér av
naturgummilatex

&

Far ej omsteriliseras

Las bruksanvisningen

3

Innehdller eller kan
innehdlla spér av
ftalater

)

Tillverkningsdatum Far ej dteranvandas
férpackningen ar

skadad

o+ b
| R

[ ]
Vardcentral eller
lakare

Rx only

Dubbelt sterilt
barrigrsystem

‘
‘
‘I‘tl

Receptbelagd
anvéndning enbart

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu.nobelbiocare. com

fo\

Forvaras torrt Lank till portalen med MR-villkorad
symbolordlista och bruksanvisning
MR-sdker Tillverkare Medicinteknisk Pyrogenfri
produkt
1 (1] .
Icke-steril Patientidentifikation ~ Webbplats for Patientnummer

patientinformation

Far ej anvandas om

Skyddas fran solljus

sy O O

Enkelt sterilt Enkelt sterilt

barridgrsystem barridrsystem med
skyddsforpackning
inuti

Serienummer

STERILE[EO|  |STERILE[R| (STERILE] | |

Steriliserad med Steriliserad genom Steriliserad med dnga
etylenoxid strélning eller vérme
Tandnummer Unik Ovre temperaturgrdns

enhetsidentifierare

SV Med ensamrétt.

- -
’ .
[ '
! i
T—

Enkelt sterilt
barrigrsystem med
skyddsférpackning
utanpd

Temperaturgrdns

Anvands fore

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvénds i det har
dokumentet @r, om inget annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdrken som tillhor Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nédvéndigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

inte dr en exakt dtergivning av produkten.
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