Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare

reservdelar

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den har produkten &r en del av ett helhetskoncept och fér
endast anvdndas tillsammans med tillhérande originalprodukter
i enlighet med instruktioner och rekommendationer frdn Nobel
Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part
anvands tillsammans med produkter frdn Nobel Biocare upphdr
alla eventuella garantier eller dvriga férpliktelser fradn Nobel
Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstédda, att gélla.
Anvandaren av produkter frdn Nobel Biocare ar sjdlv skyldig

att avgéra produktens [amplighet fér den specifika patienten
och gdllande omsté&ndigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran
allt ansvar, vare sig uttryckt eller underférstdtt, och ska inte
héllas ansvariga fér eventuella direkta, indirekta, straffbara
eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband med
bristande professionellt omdéme eller utférande vid anvéndning
av produkter frédn Nobel Biocare. Anvdndaren har éven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna
angdende denna produkt frdn Nobel Biocare och hur den
tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel
Biocare. Eftersom det &r anvandaren 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 f8ljd darav.

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

Beskrivning

Reservdelar definieras som protetikkomponenter och instrument
inom Nobel Biocares produktsortiment som &r nédvéndiga for
att kunna underhdlla befintliga protetikkonstruktioner i patienter
med utgdngna implantat och/eller distanser, dvs. enheter som
inte langre finns p& marknaden.

Reservdelar och komponenter frdn Nobel Biocare delas in i
féljande kategorier baserat pd implantatsystemet och deras
anvdndning.

O-ring klinisk vit

O-Ring klinisk vit ar en distans som placeras runt en

O-ringdistans och bér bytas ut ndr tecken pd slitage blir
uppenbara. O-ringsdistansen &r en permanent distans fér

Tav1s

implantatretinerade, vivnadsstédda tdckproteser, vanligtvis
med tva eller flera relativt parallella (<10°) implantat
O-ringsdistanserna ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace
External Hex Systems.

O-ringsdistans analog med distans

O-ringsdistans analog med distans ar en replika av fastelementet
(implantatet) och distansen (O-ringsdistansen) i en dental
konstruktion och anvéands under tillverkningen av en huvudmodell
i laboratoriet for att replikera formen och positionen av
implantatet och distansen. O-ringsdistanserna ska anvandas med
Steri-Oss™ och Replace External Hex Systems.

O-ring for verktyg

Ersattningsdel som ska anvédndas med momentnyckeln och
momentnyckelinsatsen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ and Replace External Hex-system.
Hallarring

Hallarring @r en héllare som placeras runt en O-ringdistans och
bdr bytas ut nér tecken pd slitage blir uppenbara. O-ringsdistans
ar en permanent distans fér implantatretinerade, vdvnadsstédda
tackproteser, vanligtvis med tvé eller flera relativt parallella (<10°)
implantat

Ska anvdndas med Steri-Oss™ and Replace External Hex-system.
Transmukosal distansnyckel

Transmukosal distansnyckel &r en dteranvéndbar manuell nyckel
som anvdnds fér att féra in och dra &t eller lossa PME-distanser
och distansskruvar med en specifik mdngd vridmoment.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.

Lakdistans @3,5x3 mm 3,5 mm RPL, Idkdistans
@4,5x3 mm 4,3 Replace® Hex

En fortillverkad distans fér tandimplantat eller hdtta som ska
kopplas direkt till det kdkbensférankrade tandimplantatet eller
distansen. Avsedd att anvdndas som tillfalligt hjalpmedel vid
protetisk behandling.

Ska anvdndas med Replace External Hex-system.
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Lékdistans @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL, ladkdistans
@4,5x3 mm 3,25 HL

En fortillverkad distans fér tandimplantat eller hatta som ska
kopplas direkt till det kdkbensférankrade tandimplantatet eller
distansen. Avsedd att anvdndas som tillfalligt hjalpmedel vid
protetisk behandling.

Ska anvdndas med Steri-Oss™-system.

Lékdistans @6x3 mm 5,0 HL/Replace® Hex, lékdistans
@6x3 mm 6,0 HL/RPL

En fortillverkad distans fér tandimplantat eller hatta som ska
kopplas direkt till det kdkbensférankrade tandimplantatet eller
distansen. Avsedd att anvdndas som tillfalligt hjalpmedel vid
protetisk behandling.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.

Hd&ttskruv sexkant 2 mm

Hattskruv ar en fortillverkad tandimplantatskruv som ar
avsedda att fixera tandimplantatproteser eller komponenter i
tandimplantatssystem sdsom distanser och l&kdistanser pd ett
kakbensférankrat tandimplantat eller p& en annan distans.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace Select-system

Distansskruv TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/RPL,
distansskruv TorqTite™ 3,25 HL/3,5 RPL

Distansskruvar ar fértillverkade tandimplantatskruvar som ar
avsedda att fixera tandimplantatproteser eller komponenter

i tandimplantatssystem sdsom implantatdistanser och
lékdistanser pd ett kdkbensférankrat tandimplantat eller p& en
annan distans.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.

Prosthetic screw Unigrip™ Novum, konisk
protetikskruv, protetikskruvslits, protetikskruv intern
sexkant

Protetikskruvar ar fortillverkade tandimplantatskruvar som ar
avsedda att fixera tandimplantatproteser eller komponenter i
tandimplantatssystem sdsom distanser och l&kdistanser pd ett
kakbensférankrat tandimplantat eller p& en annan distans.

Ska anvandas med Branemark Novum-system.

Koronalskruvsats 3,25 icke-sexkant, koronalskruvsats
3,8 icke-sexkant

Koronalskruvsatsen ar ett mangsidigt system som rymmer
b&de parallella och icke-parallella implantat. Det koronala
skruvsystemet anvdnds vanligtvis fér broar som omfattar
hela kdken eller kortare spann och for att tillverka en gjuten
legeringsst&ng for att stédja en téckprotes.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ Non-Hex-system.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @ 3
Omvandlarskruv som ska anvéandas foér att fixera befintliga
Branemark NP-protetikalternativ som &r tillgdngliga i portfdljen
pd utfasade 3.0 Brdnemark-implantat. Omvandlarskruven
anvénds pd grund av olika skruvkanalkonfigurationer p& gamla
3.0 Brdnemark-implantat.

Lower bar screw Unigrip™ Novum 3-pack

Kliniska skruvar som anvdnds fér att fasta bryggan pé
Novum-implantat.

Ska anvandas med Branemark Novum-system.

2avis

Mekanisk skruvmejsel kuldistans 22 mm, mekanisk
skruvmejsel kuldistans 24 mm

Skruvmejslar &r &teranvdndbara instrument som anvands i
kombination med kliniska skruvar, distansskruvar, tackskruvar,
protetikskruvar, protetiska komponenter (t.ex. laboratorieskruvar,
distanser, lgkdistanser, avtryckstoppar), uttagningsverktyg
(guider for benkvarnar, distansuttagningsverktyg),
raddningsverktyg och borrstopp.

Ska anvdndas med kuldistanssystem.

Skruvmejsel sexkant 0,050" Iéngd 0,75", skruvmejsel
sexkant 0,050" Idngd 1,25", mekanisk skruvmejselslits

Skruvmejslar &r &teranvdndbara instrument som anvénds i
kombination med kliniska skruvar, distansskruvar, tackskruvar,
protetikskruvar, protetiska komponenter (t.ex. laboratorieskruvar,
distanser, Ikdistanser, avtryckstoppar), raéddningsverktyg och
borrstopp.

Ska anvdndas med Steri-Oss™-system och Replace External
Hex-system.

Maskinskruvmejsel sexkant ldng, maskinskruvmejsel
l&ng slits, skruvmejsel sexkant 27 mm, skruvmejsel
medium 37 mm, skruvmejsel kort slits 27 mm

Skruvmejslar ar dteranvdndbara instrument som anvénds i
kombination med kliniska skruvar, distansskruvar, tdckskruvar,
protetikskruvar, protetiska komponenter (t.ex. laboratorieskruvar,
distanser, lkdistanser, avtryckstoppar), rdéddningsverktyg och
borrstopp.

Ska anvdndas med Brdnemark System®-system, Steri-Oss™ och
Replace External Hex-system.

Atdragningsnyckelinsats sexkant 0,050" kort,
atdragningsnyckelinsats sexkant 0,050" ldng

Atdrcgningsnyckelinscts sexkant dr en dteranvdndbar skruvmejsel
som sdtts in i nyckelkroppen och anvdnds fér att stédja inféring
och &tdragning eller lossning av implantat, distanser och
distansskruvar med en specifik méngd vridmoment. Den kan

aven anvandas med instrument fér atervinning av implantat och
instrument fér tervinning av distansskruvar.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ and Replace External Hex-system.
Atdragningsnyckelinsats transmukosal distans

Atdrogningsnyckelinsots transmukosal distans &r en
dteranvéandbar skruvmejsel som sdtts in i nyckelkroppen och
anvénds for att stédja inféring och &tdragning eller lossning
av implantat, distanser och distansskruvar med en specifik
mdngd vridmoment. Den kan dven anvéndas med instrument
for &tervinning av implantat och instrument fér dtervinning av
distansskruvar.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.
Analogt implantat 3,8/4,5 HL

En implantatanalog &r en replika av fastelementet (implantatet)
av en dental restoration och anvdnds under tillverkningen av en
huvudmodell. Implantatanalogen placeras i laboratoriestenen
eller gipsmodellen p& den plats och position som bestams fér den
slutliga protesen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™-system.

Implantatanalog icke-sexkant

En implantatanalog &r en replika av fastelementet (implantatet)
i en dental restoration och anvdnds under tillverkningen av en

huvudmodell i laboratoriet fér att replikera formen och positionen
av implantatet och distansen.
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Ska anvdndas med Steri-Oss™ Non-Hex-system.
Implantatanalog 5,0 HL/6,0 HL/RPL

En implantatanalog dr en replika av fastelementet (implantatet)
av en dental restoration och anvdands under tillverkningen av en
huvudmodell. Implantatanalogen placeras i laboratoriestenen
eller gipsmodellen pé& den plats och position som bestdms fér den
slutliga protesen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.
Implantatanalog 3,5 RPL, implantatanalog 4,3 RPL

En implantatanalog @r en replika av fastelementet (implantatet)

i en dental restoration och anvénds under tillverkningen av en
huvudmodell i laboratoriet fér att replikera formen och positionen
av implantatet och distansen. Ska anvédndas med Replace External
Hex-system.

Replica Fixture Novum

En implantatanalog &r en replika av fastelementet (implantatet)
i en dental restoration och anvénds under tillverkningen av en
huvudmodell i laboratoriet for att replikera formen och positionen
av implantatet och distansen. Ska anvéndas med Brédnemark
Novum-system.

Implant Replica NobelPerfect® NP, Implant Replica
NobelPerfect® RP, Implant Replica NobelPerfect® WP

En implantatanalog &r en replika av fastelementet (implantatet)
i en dental restoration och anvdnds under tillverkningen av en
huvudmodell i laboratoriet fér att replikera formen och positionen
av implantatet och distansen.

Ska anvdndas med NobelPerfect®-systemet.

Abutment NobelPerfect® NP, Abutment NobelPerfect®
RP, Abutment NobelPerfect® WP

En fortillverkad distans fér tandimplantat som ska kopplas direkt
till ett kdkbensférankrat tandimplantat. Avsedd att anvéndas som
hjalpmedel vid en protetisk behandling.

Ska anvdndas med NobelPerfect®-systemet.

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® NP, Impl Level
Impr Coping NobelPerfect® RP, Implant Lev Impr Coping
NobelPerfect® WP

Avtryckstoppar ar fortillverkade komponenter som underlattar
6verforingen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans frén patientens kdake till motsvarande position pé en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet.

Ska anvdndas med NobelPerfect®-systemet.
Avtryckstopp till Fixture Novum

Avtryckstoppar ar fortillverkade komponenter som underlattar
6verforingen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans fran patientens kdake till motsvarande position pé en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet.

Ska anvandas med Branemark Novum-system.
Thread Timed Transfer Pin 3,25 icke-sexkant

Avtryckstoppar ar fortillverkade komponenter som underlattar
6verforingen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans fran patientens kdake till motsvarande position pé en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet. Impression copings
open tray levereras med en guidepinne. Den apikala delen av

3avis

avtryckstoppen fasts vid implantatet eller distanskopplingen med
guidepinnen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ Non-Hex-system.

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 3,25 HL, Transf Assy
Hex Open Tray 4,5 3,8/4,5 HL

Avtryckstoppar ar fértillverkade komponenter som underl&ttar
overféringen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans fradn patientens kdke till motsvarande position p& en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet. Impression copings
open tray levereras med en guidepinne. Den apikala delen av
avtryckstoppen féasts vid implantatet eller distanskopplingen med
guidepinnen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™-system.

Transfer Assy Hex Open Tray 3,5D 3,5 RP HL, Transf
Assy Hex Open Tray 4,5D 4,3 RPL

Avtryckstoppar ar fértillverkade komponenter som underl&ttar
overféringen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans fradn patientens kdke till motsvarande position p& en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet. Impression copings
open tray levereras med en guidepinne. Den apikala delen av
avtryckstoppen fasts vid implantatet eller distanskopplingen med
guidepinnen.

Ska anvdndas med Replace External Hex-system.

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5,0 HL/RPL, Transf Assy
Hex Open Tray 6D 6,0 HL/RPL

Avtryckstoppar ar fértillverkade komponenter som underl&ttar
overféringen av en intraoral placering av ett implantat eller
distans fradn patientens kdke till motsvarande position p& en
huvudmodell hos dentallaboratoriet, fér att stédja skapandet av
en implantatkonstruktion i dentallaboratoriet. Impression copings
open tray levereras med en guidepinne. Den apikala delen av
avtryckstoppen fasts vid implantatet eller distanskopplingen med
guidepinnen.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.

Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 5,0/6,0
HL/RPL

En fortillverkad distans fér tandimplantat som ska kopplas
direkt till ett k&kbensférankrat tandimplantat. Avsedd att

anvdndas som hjdlpmedel vid en protetisk behandling. Det
inkluderar en plastcylinder som stdd for uppvaxning under

laboratorieproceduren.

Ska anvdndas med Steri-Oss™ och Replace External Hex-system.

Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 3,5/4,3
RPL

En fortillverkad distans fér tandimplantat som ska kopplas
direkt till ett kékbensférankrat tandimplantat. Avsedd att

anvdndas som hjdlpmedel vid en protetisk behandling. Det

inkluderar en plastcylinder som stéd for uppvaxning under

laboratorieproceduren.

Ska anvdndas med Replace External Hex-system.

Tabellerna nedan sammanfattar de tillgéngliga reservdelarna
och de kompatibla Nobel Biocare-implantatsystemen och/eller
distanserna, skruvmejslarna och all annan relevant information.

Rerservdelsportfélj fér Branemark System®

Rerservdelsportfdljen fér Brdnemark System® bestdr av féljande
instrument och komponenter (Tabell 1):
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Tabell 1- Brénemark System®-rerservdelsportfdlj

Tabell 4 - Steri-Oss™ och Replace External Hex reservdelsportfslj - Implantatnivé

Originaldistan: Ersdttni kruv i\tdragnings- Ersdttning/skruvmejsel
moment

Standarddistans Protetikskruv 10 Nem Skruvmejsel sexkant 27 mm

RIT intern sexkant Mekaniska skruvmejslar lang

eller X sexkant

EsthetiCone- I

distans Protetikskruvslits Skruvmejsel medium 37 mm
Skruvmejsel kort slits 27 mm

Konisk Mekanisk skruvmejsel kort slits:

protetikskruv Mekanisk skruvmejsel 1ang slits

Brdnemark 3.0 Converter 15 Nem Unigrip™-skruvmejsel*
NP distans for Screw Titanium

3.0 Brénemark- Unigrip™ fit

implant 23,0

* Enheten &r del av Nobel Biocares huvudportfalj.

Se i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085 fér mer information om Unigrip™-
skruvmejseln. Denna bruksanvisning kan laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com

Rerservdelsportfdlj fér Branemark System® Novum

Rerservdelsportfdljen fér Brdnemark System® Novum bestdr av
féljande komponenter (Tabell 2):

Tabell 2 - Brénemark System® Novum-rerservdelsportfdlj

Origina- Ersdttnings- i\tdrag- Skruvmejsel  Ersdttning Erséttning
limplantat skruv ningsmo- avtryck- implantatreplika
ment stopp

Brénemark  Lower 35Ncm Unigrip™- Avtryck- Replica Fixture
System® bar screw skruvmejsel*  stopp till Novum
Novum Unigrip™ Fixture

Novum Novum

Prosthetic

screw

Unigrip™

Novum

* Enheten &r del av Nobel Biocares huvudportfalj.

Se i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085 fér mer information om Unigrip™-
skruvmejseln. Denna bruksanvisning kan laddas ner pé& ifu.nobelbiocare.com

Rerservdelsportfdlj fér NobelPerfect®-system

Rerservdelsportfdljen fér NobelPerfect® -system bestdr av
féljande komponenter (Tabell 3):

Tabell 3 - NobelPerfect®-system reservdelsportfélj

Originalimplan- Ersédttning Ersdttning i\tdrug- Skruvmejsel Ersittning Ersdttning

tat ldkdistans slutlig distans ningsmo- avtryckstopp implantatre-
ment slutlig plika
distans
NobelPerfect® Lékdistans Distans 35Nem Unigrip™- Implan- Implan-
NP, RP, WP NobelPerfect® NobelPerfect® skruvmejsel*  tatnivéav- tatreplika
NP, RP, WP tryckstopp NobelPerfect®
NobelPerfect® NP, RP, WP
NP, RP, WP

* Enheten &r del av Nobel Biocares huvudportfélj.

Se i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1085 f6r mer information om Unigrip™-
skruvmejseln. Denna bruksanvisning kan laddas ner pé ifu.nobelbiocare.com

Reservdelsportfélj for Steri-Oss™ och Replace External
Hex

Reservdelsportfdlj en for Steri-Oss™ och Replace External Hex
bestdr av féljande komponenter (Tabell 4 och Tabell 5):

4av15

Origina- ErsGttning  Ersdttning slutlig Skruv Atdrug- Skruvmejsel  Ersdttning  Ersdttning
limplantat  Idkdistans  distans ningsmo- avtryckstopp implantatre-
ment plika

Steri-Oss™ Ldkdistans Direct Distans-  35Ncm  Skruvmejsel  Transfer Implantata-
och Replace Abutment skruv sexkant Assembly  nalog
External Gold/Plastic: ~ TorqTite™ 0,050" Hex Open

Hex: (langd 0,75"  Tray

och1,25")

Direct
Abutment
Non-
EngagingGold/
Plastic:

Replace Direct

External Abutment

Hex Engaging Gold/
Plastic 3,5 RPL
och 43 RPL

Direct
Abutment
Non-Engaging
Gold/Plastic
3,5RPL och
43RPL

Tabell 5 - Steri-Oss™ och Replace External Hex reservdelsportfélj - O-ringsdistans

Originaldistans Ersdttning Ersdttning Ersdttning distansreplika
héllarring O-Ring
O-ring distans Héllarring O-ring klinisk vit ~ O-ringsdistans analog med

distans

Reservdelsportfélj for Steri-Oss™ Non-Hex

Reservdelsportfdlj en fér Steri-Oss™ Non-Hex bestar av féljande
komponenter (Tabell 6):

Tabell 6 - Steri-Oss™ Non-Hex reservdelsportfélj

Origina- Ersdttnings- i\tdragnings- Ersdttnings- Ersdttning Ersdttning
limplantat  distans moment skruvmejsel  avtryckstopp implantatreplika
Steri-Oss™  Koronal- 35Ncm Skruvmejsel  Thread Implantatanalog
Non-Hex skruvsats sexkant Timed icke-sexkant
3,250ch 3,8 0,050" Transfer Pin
icke-sexkant (ldngd 0,75" 3,25 icke-
eller 1,25") sexkant

Reservdelsportfélj for kuldistansen

Rerservdelsportfdljen fér kuldistansen bestar av féljande
komponenter (Tabell 7):

Tabell 7 - Kuldistans reservdelsportfdlj

Originaldistans Ersattningsskruvmejslar

Kuldistans Mekanisk skruvmejsel kuldistans

Mekanisk skruvmejsel kuldistans

Avsedd anvéndning/avsett syfte
O-ring klinisk vit

Avsedd att anvdndas som en komponent i ett tandimplantatstétt
tdckprotesbarsystem for tillverkning och/eller placering av en
slutlig tandprotes.

O-ring Abutment Analog w Spacer

Avsedd att anvdndas i dentallaboratoriet fér att underlatta
tillverkningen av protetiska |6sningar.

O-ring fér verktyg

Ej tillampligt, ingen avsedd anvdndning tilldelad for reservdel. Se
avsedd anvéndning fér &tdragningsnyckelinsatser.
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Hallarring

Avsedd att anvdndas som en komponent i ett tandimplantatstott
tackprotesbarsystem fér tillverkning och/eller placering av en
slutlig tandprotes.

Transmukosal distansnyckel

Avsedd fér att dra &t och/eller lossa komponenter i
tandimplantatsystem med ett matbart vridmoment.

Lakdistanser

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

Skruvar

Avsedda att anvdndas for att fasta komponenter i
tandimplantatsystem pd ett tandimplantat eller pd en annan
komponent.

Skruvmejslar

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

2 . .

Atdragningsnyckelinsatser

Avsedd att anvdndas som ett grdnssnitt mellan en nyckel och
instrumentet som anvdnds fér att dra &t eller lossa komponenter
i tandimplantatsystemet.

Implantatreplika, implantatanalog, replikafixtur

Avsedd att anvdndas i dentallaboratoriet for att underlatta
tillverkningen av protetiska |6sningar.

Distanser NobelPerfect®

Avsedda att anslutas till ett kdkbensférankrat tandimplantat for
att underlatta placeringen av krona/bro.

Impression Coping, Thread Trimmed Transfer Pin,
Transfer Assy Hex Open

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

Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic:

Avsedda att anslutas till ett kdkbensférankrat tandimplantat fér
att underlatta placeringen av krona/bro.

Indikationer

O-ring klinisk vit

Distanser fér tandimplantat och hdllarringar ar indicerade

att anvdndas i 6ver- och underkdken och fér att stédja
tandersattningar for att &terstalla tuggfunktionen.
O-ringsdistans analog m distans

Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

O-ring fér verktyg

O-ringen for verktyg @r en reservdel som anvdnds tillsammans

med momentnyckeln och momentnyckelinsatsen och féljer darfér
den indikationen.
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Hallarring

Distanser fér tandimplantat och héllarringar &r indicerade
att anvdndas i dver- och underkdken och for att stédja
tandersdttningar fér att &terstalla tuggfunktionen.

Transmukosal distansnyckel

Manuella momentnycklar &r indicerade fér anvdndning med Nobel
Biocare-distanser och distansskruvar for att sékerstélla att det
énskade vridmomentet uppnds vid distansens eller skruvens
placering. Manuella momentnycklar kan anvdndas som ett
alternativ till maskinella momentnycklar.

Ldkdistanser

Lakdistanser &r indicerade fér anvdndning med
kékbensférankrade tandimplantat eller implantatdistanser
i 6verkdken eller underkdken fér att stddja allt fran
entandskonstruktioner till helproteser.

Toppskruv sexkant 2 mm, koronalskruvsats 3,25
icke-sexkant, koronalskruvsats 3,8 icke-sexkant
Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

Distansskruv TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/RPL,

distansskruv TorqTite™ 3,25 HL/3,5 RPL, Prosthetic
screw Unigrip™ Novum

Indicerade fér att fdsta en dentaldistans eller ett skelett p&
ett tandimplantat i 6verkdken eller underkdken fér att stddja
tandersdttningar i syfte att aterstélla tuggfunktionen.

Lower bar screw Unigrip™ Novum

Indicerade fér att fdsta en dentaldistans eller ett skelett pd ett
tandimplantat i underkdken fér att stédja tandersattningar i
syfte att dterstalla tuggfunktionen.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @ 3

Indicerad fér att fasta komponent i tandimplantatsystem pd ett
tandimplantat eller p& en annan komponent.

Konisk protetikskruv, protetikskruvslits, protetikskruv
intern sexkant

Indicerade fér att fdsta en dentaldistans eller ett skelett p&
ett tandimplantat i 6verkdken eller underkdken fér att stddja
tandersdttningar i syfte att dterstélla tuggfunktionen.
Skruvmejslar

Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

2 . .

Atdragningsnyckelinsats

Momentnyckelinsatser @r indicerade att anvéndas som ett
grdnssnitt mellan en nyckel och instrumentet som anvdnds for att
dra at eller lossa komponenter i tandimplantatsystemet.
Implantatreplika, implantatanalog, replikafixtur
Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

Distanser NobelPerfect®

Abutments NobelPerfect® ar fortillverkade protetiska
komponenter som kopplas direkt till de kékbensférankrade
tandimplantaten. Indicerade som hjéglpmedel vid protetisk
behandling.
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Avtryckstoppar

Avtryckstoppar ar indicerade fér att anslutas direkt till ett
tandimplantat eller implantatdistans som ska anvandas for

att 6verfora platsen och orienteringen av tandimplantatet eller
distansen frdn patientens tandlésa eller delvis tandlésa kéke till
en huvudmodell i dentallaboratoriet, med hjdlp av avtrycksteknik

fér en 6ppen eller sluten sked.

Thread Trimmed Transfer Pin, Transfer Assy Hex Open

Samma som avsedd anvéndning/avsett syfte.

Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic:

En fortillverkad protetisk komponent som kopplas direkt till de
kakbensférankrade tandimplantaten och &r avsedd att anvdndas
som hjdlpmedel vid protetisk behandling.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda reservdelar i:

- patienter vars medicinska tillst&nd inte lampar sig fér

oralkirurgiska ingrepp.

- patienter hos vilka det inte ar mgjligt att sdtta in implantat
i lamplig storlek, av Idmpligt antal och i dnskvérd position
for att ge ett sdkert stéd for funktionell, eller s& smaningom

parafunktionell, belastning

- patienter som dr allergiska eller verkénsliga mot vit silikon
80 shore, silikon 70 shore, rostfritt stdl, olegerat titan grad
4, titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 %

vanadin), mdssing, POM (Polyoximetylen), aluminiumlegering

och/eller guldlegering.

Material

Produktnamn

Materialinformation

O-ring klinisk vit

Vit silikon 80 shore

O-ringsdistans analog m distans

Mdssing

O-ring for verktyg

Silikon 70 shore

Héllarring

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och I1SO 5832-3.

Transmukosal distansnyckel

Olegerat titan grad 4 enligt ASTM F67 och
1SO 5832-2, titanlegering Ti-6Al-4V (90 %
titan, 6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt

ASTM F136 och ISO 5832-3 och silikon

70 shore.

Lakdistans @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL

Lakdistans @4,5x3 mm 3,25 HL

Lékdistans @6x3 mm 5,0 HL/Replace® Hex

Léakdistans @6x3 mm 6,0 HL/RPL

Lakdistans @3,5x3 mm 3,5 mm RPL

Lakdistans @4,5x3 mm 4,3 Replace® Hex

titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och ISO 5832-3.

Koronalskruvsats 3,25 icke-sexkant

Koronalskruvsats 3,8 icke-sexkant

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och ISO 5832-3 och POM (polyoximetylen)
enligt ASTM D6778.

6av1s

Hattskruv sexkant 2 mm

Distansskruv TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0
HL/RPL

Distansskruv TorqTite™ 3,25 HL/3,5 RPL

Prosthetic screw Unigrip™ Novum

Lower bar screw Unigrip™ Novum

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @ 3

Konisk protetikskruv

Protetikskruvslits

Protetikskruv intern sexkant

Titanlegeringen Ti-6Al-4V (90 % titan,
6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3

Skruvmejsel sexkant 0,050" langd 0,75"

Skruvmejsel sexkant 0,050" ldngd 1,25"

Rostfritt stal 1.4305/AISI 303 austenitiskt
stdl enligt ASTM F899 och EN 10088-3 och
olegerad titan grad 4 enligt ASTM Fé7 och
1SO 5832-2.

Mekanisk skruvmejselslits

Rostfritt stal 1.4543 GG enligt ASTM F899

Mekanisk skruvmejsel kuldistans 22 mm

Mekanisk skruvmejsel kuldistans 24 mm

Rostfritt stdl 1.4197/AISI420F Mod enligt
ASTM F899.

Mekaniska skruvmejslar 1dng sexkant

Mekaniska skruvmejslar kort slits

Mekaniska skruvmejslar 1ang slits

Rostfritt stdl enligt ASTM F899.

Skruvmejsel sexkant 27 mm

Skruvmejsel medium 37 mm

Skruvmejsel kort slits 27 mm

Rostfritt stdl enligt ASTM F899, rostfritt
stdl 1.4305/A1SI 303 austenitiskt stél enligt
ASTM F899 och EN 10088-3, och rostfritt
stdl 1.4301/AISI 304 austenitiskt stél enligt
ASTM F899.

Momentnyckelinsats sexkant 0,050" kort

Atdragningsnyckelinsats sexkant 0,050"
lang

Rostfritt stél 1.4543 GG enligt ASTM F899
och silikon 70 shore

Atdragningsnyckelinsots transmukosal
distans

Rostfritt sté&l 1.4542/AISI 630 enligt ASTM
F899 och silikon 70 shore

Analogt implantat 3,8/4,5 HL

Analogt implantat 5,0 HL/RPL

Analogt implantat 6,0 HL/RPL

Replika implant NobelPerfect® NP

Replika implant NobelPerfect® WP

Replika implant NobelPerfect® RP

Analogt implantat 3,5 RPL

Analogt implantat 4,3 RPL

Replica Fixture Novum

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och I1SO 5832-3.

Implantatanalog icke-sexkant

Aluminiumlegering (SM01-1057)

Distans NobelPerfect® NP

Distans NobelPerfect® RP

Distans NobelPerfect® WP

Implant Level Impr Coping NobelPerfect®
NP

Impl Level Impr Coping NobelPerfect® RP

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® WP

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och 1SO 5832-3.

Avtryckstopp till Fixture Novum

Olegerad titan grad 1 enligt ASTM F 67 och
rostfritt stél 1.4305/AISI 303 austenitiskt
stdl enligt ASTM F899 och EN 10088-3.

Thread Timed Transfer Pin 3,25 icke-sexkant

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och 1SO 5832-3.

Transfer Assy Hex Open Tray 45D 3,25 HL

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 3,25 HL

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 4,3 PL

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5,0 HL/RPL

Transf Assy Hex Open Tray 6D 6,0 HL/RPL

Transf Assy Hex Open Tray 4,5 3,8/4,5 HL

Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan,

6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3 och silikon
70 shore.
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Direct Abut Eng Gold/Plastic 5,0 HL/RPL

Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5,0 HL/RPL

Direct Abut Eng Gold/Plastic 6,0 HL/RPL

Guldlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 %
aluminium, 4 % vanadin) enligt ASTM F136
och I1SO 5832-3 och POM (polyoximetylen)
enligt ASTM Dé6778.

Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6,0 HL/RPL

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
3,5RPL

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 3,5 RPL

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
4.3 RPL

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 4,3 RPL

Viktigt
Allmdnt

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

Nobel Biocares reservdelar f&r endast anvdndas med kompatibla
instrument och/eller komponenter och/eller proteskomponenter
frén Nobel Biocare eller tredjepart. Anvéndning av instrument
och/eller komponenter och/eller proteskomponenter som inte

ar avsedda att anvdéndas i kombination med Nobel Biocares
ersdttningsdelar kan leda till produktfel, vavnadsskada eller
otillfredsstdllande estetiska resultat.

Né&r du anvdnder en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta
géngen kan det vara till hjalp om du arbetar tillsammans
med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden fér att undvika maojliga komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt n&tverk av mentorer fér detta
&ndamal.

Fore operation

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvdnds under
det kirurgiska ingreppet och/eller laboratorieproceduren mdste
hallas i gott skick och férsiktighet mdste iakttas sé att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation

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. gasvdy, kofferdam eller ett halsskydd).

Efter operation

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

regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och
informerar patienten om ldmplig munhygien.

Avsedda anvdndare och
patientgrupper

Ersdttningsdelar ska anvandas av tandvérdspersonal.

Ersattningsdelar ska anvandas fér patienter som behandlas med
tandimplantat.

7avis

Kliniska fordelar och oénskade
biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med ersdttningsdelar

Ersattningsdelar dr en behandlingskomponent med ett
tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som klinisk
nytta av behandlingen kan patienten férvénta sig nya téander och/
eller &terstdllda broar.

Odnskade sidoeffekter férknippade med
ersdttningsdelar

Distanser

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

Implantatdistanser &r en del av ett flerkomponentsystem

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

Skruvar

Under placering eller borttagning av distanser kan faryngal
reflex (kvdljningsreflex) utldsas hos patienter med en kdnslig
kvaljningsreflex.

Dar det kravs enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (EU 2017/745) ar en sammanfattning
av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig for
distanserna och skruvarna. SSCP:n ar tillganglig pd féljande
webbplats:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

1 Webbplatsen blir tillgénglig nar den europeiska databasen fér medicintekniska
produkter (EUDAMED) &ppnas

Not gdllande allvarliga incidenter

Fdr patienter/anvdndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar
under anvdndning av den hdr enheten eller som ett resultat av
dess anvdndning, ska den rapporteras till tillverkaren och till
den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den har
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
foljande:

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

Momentnycklar och skruvdragare

Under anvdandning av denna enhet kan kvdljning utlésas hos
patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Instrument avsedda f&r klinisk anvéndning

Under anvéndning av denna enhet kan kvdljning utlésas hos
patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Laboratorieenheter
Inga kdnda.
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Hanteringsprocess
Brdnemark System®

Kliniskt protokoll
- Valj den lampliga skruven for distansen eller konstruktionen.

- F&rin skruven i distansen/skelettet och placera enheten pd
implantatet eller ramverket, enligt konventionella metoder.

- Dra &t skruven med en dedicerad skruvmejsel och
Manual Torque Wrench Prosthetic. Mer information om
Manual Torque Wrench Prosthetic finns i Nobel Biocares
bruksanvisning IFU1098. Se Tabell 1 fér kompatibla
skruvmejslar och dtdragningsmoment.

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

Branemark System® Novum

Kliniskt protokoll

- Anslut avtryckstoppen till implantatet. Kontrollera att
kopplingen &r ren och fri fran vdvnader. Anvdand Unigrip™-
skruvmejseln och dra at stiftet fér hand.

- Rontgenbild rekommenderas for att bekrafta korrekt
placering.

- Blockera Unigrip™ Screwdriver-indragningen pé
avtryckstoppens stift.

- Injicera lampligt avtrycksmaterial runt avtryckstoppen och
pé& skeden. Ta avtrycket.

- Skruva loss avtryckstoppens stift, ta bort skeden och skicka
den till tandlaboratoriet.

Laboratorieprotokoll

- Fast implantatreplikan (Replica Fixture Novum) pd&
avtryckstoppen.

- Tillverka en huvudmodell med avtagbar mjukvavnad.

- Fdlj leveransinstruktionerna fér NobelProcera® Scan and
Design service.

Kliniskt protokoll

- Nar den slutférda &terstdliningen har tagits emot ska den
anslutas med Prosthetic screw Unigrip™ Novum. Dra &t
distansen till 35 Ncm med Unigrip™ Screwdriver och Manual
Torque Wrench prosthetic (C).

- Om byte av skenskruven krdvs, anvand Lower bar screw
Unigrip™ Novum och dra &t den till 35 Ncm med Unigrip™
screwdriver och Manual Torque Wrench prosthetic.

Viktigt Overskrid aldrig det rekommenderade maximala

dtdragningsmomentet fér skruven. Om distansen dras &t fér hart

kan det uppstd ett brott p& skruven.

NobelPerfect® System

Kliniskt protokoll

- Anslut avtryckstoppen till implantatet och dra &t den fér
hand eller med Unigrip™ screwdriver.

- Rontgenbild rekommenderas for att bekrafta korrekt
placering.
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- Blockera Unigrip™ Screwdriver-indragningen p&
avtryckstoppens stift.

- Injicera lampligt avtrycksmaterial runt avtryckstoppen och
pd skeden. Ta avtrycket.

- Ta bort avtrycksskeden och skruva av avtryckstoppen frén
implantatet. Satt tillbaka avtryckstoppen i avtrycket.

- Skicka avtrycket till dentallaboratoriet.

Laboratorieprotokoll

- Nar avtrycket har tagits emot ska tillhérande
implantatreplika anslutas till avtryckstoppen. Tillverka en
huvudmodell med avtagbar mjukvévnad.

- Satt fast distansen i implantatreplikan och kontrollera att
ocklusionen ges tillrackligt utrymme. Anvdand NobelReplace®-
laboratorieskruv fér att bearbeta distansen i laboratoriet.

- Justera distansen vid behov. Justera inte distansens
anslutning. Implantatreplika kan anvdndas fér att skydda
distansgrdnssnittet.

- Tillverka kronan med NobelProcera®-teknik eller konventionell
gjutteknik.

Kliniskt protokoll

- Rengér och desinficera distansen och kronan nér du tar emot
den frén tandlaboratoriet.

- Anslut distansen till implantatet och dra &t den till 35 Ncm
med Unigrip™ Screwdriver och Manual Torque Wrench
Prosthetic.

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

- Roéntgenbild rekommenderas fér att bekrafta korrekt
placering.

- Blockera det kliniska skruvhuvudet med teflontejp.

- Cementera den fardiga kronan med konventionell teknik. Ta
bort éverskottscement.

- Om en ersattningsskruv behévs fér NobelPerfect®-
konstruktionen ska en motsvarande NobelReplace®-
skruv anvdandas (fér NP: artikelnr 36818, f6r RP och WP:
artikelnr 29475).

Viktigt Anvdnd inte provisoriskt cement vid cementering av
keramiska kronor eftersom det 6kar risken fér mikrofrakturer.

NobelPerfect® - Ldkdistanser

Kliniskt protokoll

- Vdlj en lamplig Idkdistans och kontrollera att ocklusionen har
tillracklig plats.

- Dra &t for lakdistansen fér hand med Unigrip™ Screwdriver.

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

- Virekommenderar att en réntgenbild anvéands for att
bekrafta distansens slutliga placering.
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: ™ ™™
Steri-Oss™ och Replace™ External
Hex
Steri-Oss™ och Replace External Hex - O-ring distans
Om O-ringen eller hdllarringen ska bytas ut mdste man ta bort
den gamla delen och placera en ny O-ring eller [&sring pd dess

plats.

Steri-Oss™ och Replace External Hex — Konstruktioner
pd implantatniva

Kliniskt protokoll

- Anslut avtryckstoppen till implantatet och dra &t den foér
hand eller med dedicerad skruvmejsel enligt Tabell 4.

- Virekommenderar att en réntgenbild anvénds for att
bekrafta korrekt placering av avtryckstoppen.

- Blockera skruvmejselindragningen pd avtryckstoppens stift.

- Injicera lampligt avtrycksmaterial runt avtryckstoppen och
pd skeden.

- Taavtrycket.

- Skruva loss avtryckstoppens stift och ta bort avtrycksskeden.

- Skicka avtrycket till dentallaboratoriet.

Laboratorieprotokoll

-  Nar avtrycket har tagits emot ska tillhérande
implantatreplika anslutas till avtryckstoppen. Tillverka en
huvudmodell med avtagbar mjukvévnad.

-  Anslut guldtoppen till replikan och tillverka den slutliga
dterstdliningen med konventionell gjutningsteknik. Vi
rekommmenderar att legeringar gjuts.

Viktigt Sandbldstra inte anldggningsytorna

- Slutfdr aterstdliningen enligt anvisningarna fran tillverkaren
av dterstallningsmaterialet.

Kliniskt protokoll
- Nar aterstdllningen har tagits emot ska den rengdras
och desinficeras enligt anvisningarna fran tillverkaren av

dterstdliningsmaterialet.

- Anslut aterstallningen till implantatet med kliniska skruvar
med en dedicerad skruvmejsel enligt Tabell 4.

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

- Roéntgenbild rekommenderas fér att bekrafta korrekt
placering.

- Blockera det kliniska skruvhuvudet med teflontejp och stdng
skruvhélsgenomgdngen med komposit.

Steri-Oss™ Non-hex

Kliniskt protokoll

- Anslut avtryckstoppen till implantatet och dra &t den fér
hand eller med dedikerad skruvmejsel enligt Tabell 6.

- Virekommenderar att en réntgenbild anvdnds for att
bekrafta korrekt placering av avtryckstoppen.
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- Blockera skruvmejselindragningen pd avtryckstoppens stift.

- Injicera lampligt avtrycksmaterial runt avtryckstoppen och
pé& skeden. Ta avtrycket.

- Skruva loss avtryckstoppens stift och ta bort avtrycksskeden.
- Skicka avtrycket till dentallaboratoriet.

Laboratorieprotokoll

- Nar avtrycket har tagits emot ska tillhérande
implantatreplika anslutas till avtryckstoppen. Tillverka en
huvudmodell med avtagbar mjukvévnad.

- Anslut och dra &t koronalskruvsatsen fér hand till replikerna
med en dedikerad skruvmejsel enligt Tabell 6.

- Skapa en gjuten legeringsstd@ng enligt konventionella
procedurer.

- Placera fasten i tackprotesen.
- Slutfdr och avsluta &terstallningen.

Kliniskt protokoll

- Dra &t konstruktionen till 20 Ncm med Manual Torque
Wrench prosthetic och dedicerad skruvmejsel enligt Tabell 6.

Viktigt Overskrid aldrig det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet fér skruven. Om en skruv dras &t fér hért
kan den spricka och/eller produkten skadas.

Kuldistans

Klinisk procedur med manuell skruvmejsel

- Koppla in skruvmejselns manuella kuldistans med latt tryck
pd kuldistansen.

- Dra &t distansen fér hand.

Klinisk procedur med mekanisk skruvmejsel

- Anslut skruvmejseln till Manual Torque Wrench Prosthetic.

- Koppla in skruvmejseln med l&tt tryck pd kuldistansen och
dra &t den till 15 Nem.

Se bruksanvisningen till kuldistansen fér fler instruktioner. Denna
bruksanvisning kan laddas ner pd ifu.nobelbiocare.com

Retentionskraften hos guldhdttorna ska justeras till dnskad
retention genom att lamellretentionsinldgget vrids medurs
(6kande) eller moturs (minskande) med Screwdriver/Activator fér
Gold Cap (D).

Obs Screwdriver/Activator fér inte vridas mer &n ett varv.
Ovriga reservdelar/skruvar

- Om ett utbyte av den kliniska skruven kravs mdste man vdlja
l[Gdmplig skruv for konstruktionen.

- Fér in skruven i konstruktionen och placera enheten pé
implantatet enligt konventionella metoder.

- Dra &t skruven med Unigrip™ Screwdriver och Manual Torque
Wrench Prosthetic enligt implantattillverkarens instruktioner.

Viktigt Overskrid aldrig det rekommenderade maximala
dtdragningsmomentet fér skruven. Om distansen dras &t fér hart
kan det uppstd ett brott p& skruven.
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Information om sterilitet och
dteranvédndbarhet

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

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

Viktigt Lakdistanserna dr engdngsprodukt(er) och fér inte
omsteriliseras. Omsterilisering kan leda till att mekaniska,
kemiska och/eller biologiska egenskaper gar férlorade.

»&teronvdndning kan leda till lokal eller systemisk infektion.

O-Ring Clinical White, Coping Screw Hex, Retainer Ring, Coronal
Screw Set, Abutment Screw TorqTite™, Prosthetic screw
Unigrip™ Novum Lower bar screw Unigrip™ Novum, Abutment
NobelPerfect® och Direct Abutments Gold/Plastic levereras
icke-sterila och &r avsedda fér engdngsbruk. Fére anvéndning
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.

Viktigt O-Ring Clinical White, Coping Screw Hex, Retainer Ring,
Coronal Screw Set, Abutment Screw TorqTite™, Prosthetic screw
Unigrip™ Novum Lower bar screw Unigrip™ Novum, Abutment
NobelPerfect® Converter Screw Titanium Unigrip™ Prosthetic
Screw Conical, Prosthetic Screw Slot, Prosthetic Screw Internal
Hexagon, O-ring fér verktyg 2 och Direct Abutments Gold/Plastic
ar engdngsprodukter och &r inte avsedda att dteranvdndas.
Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller
biologiska egenskaper gar férlorade. Atercnvdndning kan leda till
lokal eller systemisk infektion.

Varning Anvénd inte enheten om férpackningen har skadats.

Implantatreplikan och implantatanalog anvdnds endast i
dentallaboratoriet (ej intraoral anvéndning) och det finns inga
krav p& rengéring och sterilisering.

Screwdriver Hex, Transmucosal Abutment Wrench, Screwdriver
Machine Slot, Torque Wrench Insert Hex, Torque Wrench Insert
Transmucosal Abutment, O-Ring Abutment Analog w Spacer,
Screwdriver Manual Ball Abutment, Implant Lev Impr Coping
NobelPerfect® Impression Coping to Fixture Novum, Thread Timed
Transfer Pin, Transfer Assy Hex Open Tray, Machine screwdriver,
Screwdriver Medium, Screwdriver Slot Short och Screwdriver
Hexagon levereras icke-sterila och &r avsedda fér dteranvdndning.
Fére anvandning ska produkten rengdras och steriliseras enligt
det manuella eller automatiserade protokollet i anvisningarna fér
rengoring och sterilisering.

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

Inspektera avseende synlig korrosion, nér tillampligt, och
inspektera fér mekaniskt slitage eller skador.

Varning Anvénd inte enheten om férpackningen har skadats.

Instruktioner fér rengéring och
sterilisering

O-Ring Clinical White, Coping Screw Hex, Retainer Ring, Coronal
Screw Set, Abutment Screw TorgTite™, Prosthetic screw

Unigrip™ Novum Lower bar screw Unigrip™ Novum, Abutment
NobelPerfect® och Direct Abutments Gold/Plastic levereras
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icke-sterila av Nobel Biocare och &r avsedda fér eng&ngsbruk.
Fdre anvéndning mdste enheterna rengéras och steriliseras av
anvéndaren.

Screwdriver Hex, Transmucosal Abutment Wrench, Screwdriver
Machine Slot, Torque Wrench Insert Hex, Torque Wrench Insert
Transmucosal Abutment, O-Ring Abutment Analog w Spacer,
Screwdriver Manual Ball Abutment, Implant Lev Impr Coping
NobelPerfect® Impression Coping to Fixture Novum, Thread
Timed Transfer Pin, Transfer Assy Hex Open Tray, Machine
screwdriver, Screwdriver Medium, Screwdriver Slot Short och
Screwdriver Hexagon levereras icke-sterila av Nobel Biocare och
&r avsedda fér dteranvdndning. Fére varje anvéndning mdste
enheterna rengéras och steriliseras av anvdndaren.

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

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

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

Enligt EN ISO 17664 ar det anvéndarens/den
bearbetningsansvariges ansvar att sdkerstélla att bearbetningen/
omarbetningen utférs med anvdndning av utrustning, material
och personal som garanterar ett effektivt resultat. Alla avvikelser
frén féljande instruktioner ska valideras av anvéndaren/den
omsteriliseringsansvarige fér att sdkerstdlla ett effektivt resultat.

Obs Tillverkarens bruksanvisning fér rengdringsmedel och/eller
utrustning och tillbehdr som anvéands fér att rengéra och/eller
torka enheterna méste noggrant féljas om tillampligt.

Obs Enheterna har validerats att klara dessa rengdrings- och
steriliseringsprocedurer.

Viktigt Avvik inte frén féljande anvisningar fér omsterilisering:

Initial behandling p& anvéndningsstéllet fére
omsterilisering

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

2. Avlégsna smuts och rester fran dteranvdandbara
enheter avsedda att omsteriliseras med absorberande
pappersservetter. Anvdnd en dental sond fér att avldgsna
féroreningar och partiklar frdn héligheter, dar sd ar
tillampligt.

Viktigt Alla partiklar som faster vid avtryckstopparna (till
exempel avtrycksmaterial) mdste tas bort efter anvéndning.
Det kanske inte dr mojligt att ta bort intorkade partiklar senare
i processen. Om alla féroreningar eller partiklar inte gér bort ska
avtryckstoppen kasseras.

3.  Sko&lj enheterna med kallt rinnande kranvatten.

Inneslutning och transport/frakt till
omsteriliseringsomradet

1. Efter att féroreningar och rester har avlidgsnats ska
enheterna férvaras i en behdllare som ar l[dmplig fér att
skydda enheterna under transport och fér att undvika
kontaminering av personal eller omgivning.

2. Transportera enheterna till omsteriliseringsomrddet
s@ snart det dr praktiskt mdjligt. Om dverféringen till
omsteriliseringsomrddet blir férsenad ska du évervdga att
tdcka dver enheterna med en fuktig duk eller férvara dem i
en sluten behdllare fér att undvika att smuts och/eller rester
torkar in.

IFU1100 012 01 Utférdandedatum 2024-06-13 TPL 410098 000 13



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

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

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive
férrengéring)

Eérrengdring

1. Demontera den transmukosala distansnyckeln fére rengéring
genom att trycka ut stiftet.

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

3. Fyll lumina (om s&dana finns) med 0,5 % ljummet
enzymatiskt rengéringsmedel (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 all synlig
smuts &r borta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och hdligheterna (om
sddana finns) med en flaskborste av ldmplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 20 sekunder tills
all synlig smuts &r borta.

6. Skdlj alla yttre och inre ytor, lumina och héligheter (om
s@dana finns) grundligt med kallt rinnande kranvatten i minst
10 sekunder fér att avlagsna allt rengéringsmedel.

7. Skalj lumina (om sddana finns) med 20 ml kranvatten med en
20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning

Féljande diskmaskiner anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen:
Miele G7836 CD med Vario TD-programmet/MMM GmbH typ:
Uniclean PL-1115-2 EL.

Obs Virekommenderar att den automatiserade rengdringen och
torkningen utférs med en last p& hégst 11 individuella enheter.

1. Placera enheterna i ett [dmpligt stall eller héllare (t.ex. en
trddkorg av metall).

2. Ladda enheterna i diskmaskinen. Kontrollera att stdllet eller
héllaren &r placerad i en horisontell position.

3.  Utfér automatiserad rengéring. Féljande parametrar
ar baserade pé& Vario TD-programmet p& Miele G7836
CD-diskmaskinen:

- Minst 2 minuters forrengéring med kallt kranvatten
- Témning

- Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C (131 °F)
kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt rengéringsmedel
(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 torkeykeln vid minst 50 °C (122 °F) i minst 10 minuter.
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5. Torka med komprimerad luft eller rena och luddfria
engdngsservetter om fukt finns kvar efter torkcykeln.

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras avseende
oacceptabel férsdmring som t.ex. korrosion, missféargning, gropar
eller sprickor i férslutningar. Enheter som inte blir godk&anda i
inspektionen ska kasseras pd ldmpligt satt.

Manvuell rengéring och torkning

1. Demontera den transmukosala distansnyckeln fére rengéring
genom att trycka ut stiftet.

2. Sdnk ned enheten i minst 5 minuter i en steril 0,9 %
NaCl-I6sning.

3. Skrubba de yttre ytorna pd enheten med en mjuk nylonborste
i minst 20 sekunder tills all synlig smuts dar borta.

4. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna (om s&dana
finns) med 20 ml ljummet enzymatiskt rengéringsmedel
(t.ex. Cidezyme ASP och/eller Neodisher Medizym, hégst
45 °C (113 °F)) med en spolkanyl som dr ansluten till en
20 ml-spruta.

5. Borsta av de inre ytorna, lumina och héligheterna (om
s@dana finns) med en flaskborste av lémplig storlek (t.ex.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 10 sekunder tills all
synlig smuts dr borta.

6. Skolj de yttre ytorna och lumina pd enheten grundligt
med kallt rinnande kranvatten i minst 10 sekunder fér att
avlagsna allt rengdringsmedel.

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

8. Spolainre ytor, lumina och hdligheter (om sddana finns) med
20 ml ljummet kranvatten med en spolkanyl som d&r ansluten
till en 20 ml-spruta.

9. Skolj de yttre ytorna p& enheten grundligt med renat eller
sterilt vatten i minst 10 sekunder fér att avldgsna allt
rengdéringsmedel.

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

Visuell inspektion

Efter rengéring och torkning ska enheten inspekteras betraffande
oacceptabel férsdmring som t.ex. korrosion, missféargning, gropar
eller sprickor. Enheter som inte blir godkdnda i inspektionen ska
kasseras p& lampligt satt.

Sterilisering

Foéljande &ngsterilisatorer anvéndes i Nobel Biocare-valideringen:
Systec HX - 320 och/eller Selectomat PL/669 2CL och/eller
Delectomat PL/666-1 CL (fér vakuumcykel); Amsco Century
Sterilizer och/eller Selectomat PL/669-2CL och/eller Selectomat
PL/666-1 CL (tyngdkraftscykel).

Obs Virekommenderar att utféra steriliseringen med en last

pd hégst 11 enheter individuellt férseglade i steriliseringspésar
ndr Systec HX- 320, Amsco Century Sterilizer anvénds. Vi
rekommenderar att steriliseringen utférs med en last p& hégst 2
behdllare med metallinstrument och 2 paket linne nar Selectomat
PL/669-2CL/Selectomat PL/666-1 CL anvénds.
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1. Satt ihop enheter som bestdr av flera delar och férsegla varje
enhet i en lamplig steriliseringspdse. Steriliseringspdsen ska
uppfylla foljande krav:

- ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.

- Lamplig fér dngsterilisering (temperaturresistens upp
till minst 137 °C (279 °F), tillrdcklig dngpermeabilitet).

- Tillrackligt skydd fér instrumenten samt
steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

- | Tabell 8 visas exempel pd l&dmpliga steriliseringspdsar.

Tabell 8 - Rekommenderade steriliseringspdsar

Metod Rel ad steriliseril

Gravitationscykel SPSmedical Self-Seal-steriliseringspése

Steriking-pése (Wipak)

SteriCLIN®-pése
Steriking-pése (Wipak)

Férvakuumcykel

2. Madrk steriliseringspdsen med informationen som krdvs
for att kunna identifiera enheten (t.ex. produktnamn med
artikelnummer och lotnummer (om tillampligt)).

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

4,  Sterilisera enheten. Bdde gravitationscykeln och
forvakuumcykeln (dynamisk luftevakuering) kan tillampas
med anvandning av féljande rekommenderade parametrar
(tabell 9):

Tabell 9 - Rekommenderade steriliseringscykler

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

Inneslutning och transport/frakt till anvéndningsstdllet

Behdllaren och/eller ytterférpackningen som anvands fér att
transportera eller frakta den processade/omsteriliserade enheten
tillbaka till anvéndningsstéllet mdste vara lamplig fér att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke p& enhetens
forpackning och den transport- eller fraktprocedur som krdvs
(transport inom anl&ggningen eller frakt till en annan plats).

Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Sakerhetsinformation for MRT .ﬂ

Icke-kliniska tester har visat att distanser och skruvar @r MR-villkorade. En patient med den
har enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under villkoren som ndmns nedan. Om
dessa villkor inte f6ljs kan patienten skadas.

Nominella varden for statiskt
magnetfalt [T]

1,5-Tesla (1,5T) 3-Tesla (3T)

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

RF-excitering Cirkuldrt polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp 6verféringsspole

Maximal SAR fér helkropp [W/kg] Under axlarna: 2,0 W/kg  Under naveln: 2,0 W/kg

Over axlarna: 0,2 W/kg ~ Over naveln: 0,1 W/kg

Under de skanningsférhéllanden som anges ovan
férvantas tandimplantatsystemen generera en
maximal temperaturékning pé mindre &n 6,0 °C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

Begrdnsningar fér skanningslangd

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 med 3 T.

Gravitationscykel" 132°C (270 °F) 15 minuter 20 minuter

Forvakuumcykel'  132°C (270 °F) 4 minuter

Forvakuumcykel? 134 °C (273 °F) 3 minuter

Férvakuumcykel®  134°C (273°F) 18 minuter > 3 042 mbar®

> 2 868,2 mbar*

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

~

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

w

Rekommendation fran Vérldshélsoorganisationen (WHO) fér &ngsterilisering
av instrument med potentiell TSE/CJD-kontaminering. Sékerstall att
férpackningen och &vervakningssystemen (kemiska/biologiska indikatorer) som
anvéands fér denna cykel har validerats fér dessa férhdllanden.

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

~

«

Obs Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda

kan paverka effektiviteten av steriliseringsprocessen.
Sjukvardsanléggningarna 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 tillamplig nationell standard. Tillverkarens bruksanvisning fér
autoklaven/sterilisatorn mdste féljas strikt.

Fdérvaring och underhall

Efter sterilisering ska den mdrkta och férseglade
steriliseringspdsen placeras p& en torr och mérk plats. Fdlj
instruktionerna frdn steriliseringspdsens tillverkare betraffande
férvaringsférhéllanden och utgdngsdatum fér den steriliserade
enheten.
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Viktigt Konfigurationer med fler &n tva Zygoma-
implantat har inte utvdrderats fér sdkerhet
och kompatibilitet i MR-miljén. De har inte
testats med avseende pé vdrme, migration
eller bildartefakter i MR-miljén. Sdkerheten
fér konfigurationer med fler @n tvé Zygoma-
implantat i MR-miljén &r okénd. Om en patient
som har denna konfiguration skannas kan
patienten skadas.

Prestandakrav och begrdnsningar

Fér att uppnd énskad prestanda ska reservdelar endast anvéndas
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 bekréfta kompatibiliteten fér produkter
som dr avsedda att anvdandas tillsammans med reservdelar ska
du kontrollera fargkod, matt, langd, anslutningstyp och/eller
annan direkt mdrkning, dar det ar tillampligt, p& produkterna eller
produktetiketterna.

Resurser och utbildning

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvdandare av
Nobel Biocare-produkter alltid genomgar specialutbildning
innan de bérjar anvdnda en ny produkt fér férsta gdngen.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pd olika
kunskaps- och erfarenhetsnivder. Mer information finns pd
www.nobelbiocare.com.
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Forvaring, 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 pé&verka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvéndbara medicinska
enheter péd ett sakert sdtt som hdlso- och sjukvérdsavfall
(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 férpackningar och férpackningsavfall, om tilldmpligt.
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Information gdllande tillverkare och

distributor

Tillverkare

o

Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
Gdteborg

41117

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

Distribueras i Australien av

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia

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-markning fér klass I-produkter

q

CE-markning for klass lla/Ilb-produkter

c € 2797

UKCA-markning for klass I-produkter UK
cA
UKCA-mérkning for klass lla/llb-produkter [JK
cA
0086

Obs Se produktetiketten for att faststélla tillémplig markning om

6verensstdmmelse for varje enhet.

Obs Betraffande enhetslicens i Kanada kanske inte alla produkter

som beskrivs i bruksanvisningen har en enhetslicens enligt

kanadensisk lag.

Information om Basic UDI-DI

Produkt Basic UDI-DI-nummer
Lakdistans @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL 73327470000001236T
Lakdistans @4,5x3 mm 3,25 HL 73327470000001236T
Lékdistans @6x3 mm 5,0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
Lékdistans @6x3 mm 6,0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
Lakdistans @3,5x3 mm 3,5 mm RPL 73327470000001236T
Lakdistans @4,5x3 mm 4,3 Replace® Hex 73327470000001236T
O-ring klinisk vit 12/pkg 73327470000001506W
Héllarring 2/pkg 73327470000001506W
Distans NobelPerfect® NP 73327470000001697K
Distans NobelPerfect® WP 73327470000001697K
Distans NobelPerfect® RP 73327470000001697K
Skruvmejsel sexkant 0,050" langd 0,75" 73327470000001777J
Skruvmejsel sexkant 0,050" ldngd 1,25" 73327470000001777J
Mekanisk skruvmejsel kuldistans 22 mm 73327470000001777J
Skruvmejsel sexkant 27 mm 73327470000001777J
Skruvmejsel medium 37 mm 73327470000001777J
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Skruvmejsel kort slits 27 mm 73327470000001777J Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 4.3 RPL 73327470000001697K

Mekanisk skruvmejselslits 73327470000001797N Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 4,3 RPL 73327470000001697K

Mekanisk skruvmejsel kuldistans 24 mm 73327470000001797N

Mekaniska skruvmejslar 1ang sexkant 73327470000001797N

Mekaniska skruvmejslar kort slits 73327470000001797N Juridiska uttalanden

Mekaniska skruvmejslar 1ang slits 73327470000001797N
SV Med ensamratt.

Coping Screw Hex 2 mm 4/pkg 73327470000001837D

Koronalskruvsats 3,25 icke-sexkant 73327470000001837D Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
varumdrken som anvdnds i det hdr dokumentet &ar, om inget

Koronalskruvsats 3,8 icke-sexkant 73327470000001837D annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,

Distansskruv TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/RPL  73327470000001837D varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna
i denna broschyr @r inte nédvéandigtvis skalenliga. Alla

Prosthetic screw Unigrip™ Novum 2-pack 73327470000001837D produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske

Lower bar screw Unigrip™ Novum 3-pack 73327470000001837D inte dr en exakt Gtergivning av produkten.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @ 3 73327470000001837D

Konisk protetikskruv 73327470000001837D

Protetikskruvslits 73327470000001837D

Protetikskruv intern sexkant 73327470000001837D

Momentnyckelinsats sexkant 0,050" kort 73327470000001897R

Momentnyckelinsats sexkant 0,050" léng 73327470000001897R

Momentnyckelinsats transmukosal distans 73327470000001897R

Implant Level Impression Coping NobelPerfect® NP 73327470000001977Q

Implant Level Impression Coping NobelPerfect® WP 73327470000001977Q

Avtryckstopp till Fixture Novum 73327470000001977Q

Implant Level Impression Coping NobelPerfect® RP 73327470000001977Q

Thread Timed Transfer Pin 3,25 icke-sexkant 73327470000001977Q

Transfer Assembly Hex Open Tray 4,5 mmD 3,25 HL 73327470000001977Q

Transfer Assembly Hex Open Tray 3,5 mmD 3,5 mm 73327470000001977Q

Replace® Hex

Transfer Assembly Hex Open Tray 4,5 mmD 4,3 mm 73327470000001977Q

Replace® Hex

Transfer Assembly Hex Open Tray 6,0 mmD 5,0 mm 73327470000001977Q

HL/Replace® Hex

Transfer Assembly Hex Open Tray 6,0 mmD 6,0 mm 73327470000001977Q

HL/Replace® Hex

Transfer Assembly Hex Open Tray 4,5 mmD 3,8/4,5 HL 73327470000001977Q

0O-Ring Abutment Analog w Spacer 2/pkg 73327470000002026Q

Analogt implantat 3,8/4,5 HL 73327470000002026Q

Analogt implantat 5,0 HL/RPL 73327470000002026Q

Analogt implantat 6,0 HL/RPL 73327470000002026Q

Replica Fixture Novum 73327470000002026Q

Replika implant NobelPerfect® NP 73327470000002026Q

Replika implant NobelPerfect® WP 73327470000002026Q

Replika implant NobelPerfect® RP 73327470000002026Q

Analogt implantat icke-sexkant 73327470000002026Q

Analogt implantat 3,5 RPL 73327470000002026Q

Analogt implantat 4,3 RPL 73327470000002026Q

Transmukosal distansnyckel 73327470000002316X

O-ring for verktyg 2 set om 5/pkg

RESERVDEL EJ CE-MARKT

Direct Abut Eng Gold/Plastic 5,0 HL/RPL 73327470000001697K
Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5,0 HL/RPL 73327470000001697K
Direct Abut Eng Gold/Plastic 6,0 HL/RPL 73327470000001697K
Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6,0 HL/RPL 73327470000001697K
Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 3,5 RPL 73327470000001697K
Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 3,5 RPL 73327470000001697K
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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|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

Ansvarig person
i Storbritannien

Auktoriserad
representant
i Schweiz

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliserad genom
stralning

Steriliserad med énga
eller varme

Lotnummer Artikelnummer Unik Serienummer Medicinteknisk MR-sdker
enhetsidentifierare produkt
AN\ & 7S \V/ WV &
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
C€.r
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com

CE-mdrkning

2797

CE-markning med
nummer fér anmdalt
organ

UKCA-markning

UKCA-madrkning
med nummer fér
godkant organ

Lds bruksanvisningen

Receptbelagd
anvdndning enbart

Lank till portalen med symbolordlista
och bruksanvisning

l

-l

=

!

e

® W

Tillverkningsdatum Tillverkare Anvands fore Ovre Temperaturgréns Far ej omsteriliseras Far ej dteranvandas Pyrogenfri
temperaturgrdns
L] L]
# o+ @ EU CcH
&1 ) M m? %) A
Datum Tandnummer Patientnummer Patientidentifikation Vardcentral Webbplats fér EU-importor Schweizisk importér
eller Iakare patientinformation

O

Dubbelt sterilt
barridrsystem

O

Enkelt sterilt
barridrsystem

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
inuti

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
utanpé

®

Fér ej anvandas

om férpackningen
ar skadad och lds
bruksanvisningen

N

I
7

AN\

Skyddas fran solljus

Férvaras torrt
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