NobelProcera® Zirconia N1T™ Base

Bruksanvisning

Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

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

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvands tillsammans med
produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstédda, att gdlla. Anvandaren av produkter
frén Nobel Biocare ar sjdlv skyldig att avgora produktens ldmplighet for den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte héllas ansvarigt for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
évriga skador som uppkommit frén eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utforande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har éven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende denna produkt frén
Nobel Biocare och hur den tillimpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom anvandningen av denna produkt ar under brukarens kontroll ér det hans/hennes
ansvar. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér skador som uppstatt till foljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda,
lanserade eller licensierade for forsdlining pé alla marknader.

Beskrivning:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base @r en fortillverkad och patientspecifik protetisk CAD/CAM-
I6sning som kopplas till Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri och dr avsedd att anvandas som
ett hjdglpmedel vid protetisk behandling for att dterstdlla tuggfunktionen och estetiken.

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base majliggor tvd protetiska I6sningar. Den kan utformas som
NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base, som behover fardigstdllas i ett dentallaboratorium, eller
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base, som kan fardigstdllas ytterligare i ett
dentallaboratorium. Bada l6sningarna har en vinklad skruvkanal.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base ar en fértillverkad
protetikskruv som anvands for att fasta NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base eller
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base pd Nobel Biocare N1™ Base.

| tabell 1och 2 anges kompatibiliteten for NobelProcera® Zirconia N1™ Base med de olika komponenterna.

Tabell 1. Kompatibilitet for NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -
protetikskruv - Nobel Biocare N1™ Base Xeal TCC Tri

Nobel Biocare N1T™
Base Xeal™ TCC Tri

Restorationstyp Protetikskruv Skruvmejsel

Tabell 2. Kompatibilitet fér NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -
laboratorieskruv - Base Replica

Restorationstyp Laboratorieskruv Base Replica 10S Base Replica
Nobel Biocare Nobel Biocare
N1™ Base N1™ Base
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia | Nobel Biocare NT™ Nobel Biocare N1™
Implant Crown Nobel Biocare N1™ Base Tri NP Base Tri NP
NB N1™ Base NP Base NP
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia | Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™
Implant Crown Nobel Biocare N1™ Base Tri RP Base Tri RP
NB N1™ Base RP Base RP

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown NB

N1™ Base NP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™
Base NP

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown NB

N1™ Base RP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™
Base RP

Omnigrip™ Mini

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCCTriNP

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCC Tri RP
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Avsedd anvéndning/avsett syfte:

NobelProcera® Zirconia N1™ Base:
Avsedd att fardigstallas till en protetisk 16sning som bestér av en enhet, som ansluts
till ett kakbensforankrat tandimplantat for att dterstalla tuggfunktionen.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base:
Avsedda att anvandas for att fasta komponenter i tandimplantatsystem pé ett tandimplantat
eller p& en annan komponent.

Indikationer:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base dr en fortillverkad protetisk komponent som kopplas
direkt till distansen for ett kakbensférankrat tandimplantat och ar avsedd att anvandas som
hjalpmedel vid protetisk behandling.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base dr avsedd att anvdndas for att fasta
implantatkronan/-distansen pé en dentaldistans eller bas i dver- eller underkédken som stéd
for tandersattningar med syftet att Gterstdlla tuggfunktionen

Kontraindikationer:

Det ar kontraindicerat att anvanda NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base pa:

* Patienter vars medicinska tillstand inte lampar sig fér oralkirurgiska ingrepp.

¢ Patienter med bruxism och tandpressning.

* Patienter hos vilka det inte ar majligt att satta in implantat i ldmplig storlek, av lampligt
antal eller i 6nskvard position fér att ge ett sakert stéd for funktionell, eller s& sméningom
parafunktionell, belastning.

¢ Patienter som ar allergiska eller éverkansliga mot zirkoniumoxid (Y-TZP), titanlegering med
90 % Ti, 6 % Al, 4%V eller beldggning av diamantlikt kol (DLC).

NobelProcera® Zirconia NB N1 Base NP &r kontraindicerad fér anvéndning i de bakre
positionerna av 6verkdken och underkaken.

NobelProcera® Zirconia NB N1T™ Base @r kontraindicerad fér vinklingar, langder och tjocklekar som
inte faller inom den angivna mattgransen i tabell 3 och 4.

Information om kontraindikationer som @r specifika fér implantatet eller den protetiska
komponenten finns i Nobel Biocares bruksanvisning IFU1087 och IFUT088 eller komponentens
bruksanvisning frén tredjepartstillverkaren.

Det ar kontraindicerat att anvanda instrument och protetiska komponenter som inte ar avsedda
att anvéndas i kombination med NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base.

Viktigt:

Allmdnt:

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

NobelProcera® Zirconia NB NT™ Base och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ f&r endast anvandas tillsammans med kompatibla instrument och protetiska
komponenter fran Nobel Biocare. Anvandning av instrument och protetiska komponenter

som inte dr avsedda att anvandas i kombination med NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base

och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ kan leda till produktfel,
vavnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.

Nobel
Biocare™

Nar du anvander en ny produkt/behandlingsmetod for férsta géngen kan det vara till hjdlp

om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden for att undvika majliga komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt
natverk av mentorer for detta andamal.

Vi rekommenderar starkt att alla tandldkare, séval nya som erfarna anvandare av implantat,
proteser och tillhorande programvara, alltid genomgar specialutbildning innan de bérjar anvanda
en ny behandlingsmetod. Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och
erfarenhetsnivder. Mer information finns pd www.nobelbiocare.com.

Det ar sarskilt viktigt att uppné ratt spanningsfordelning genom anpassning och passformning
av kronan eller bron, genom att korrigera ocklusionen till motsatt kake. Dessutom ska extrema
transversala belastningar undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.

Fére operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersokning, f6ljd av klinisk undersokning

och réntgenundersokning av patienten mdste utféras fore operationen for att avgéra
patientens lamplighet for behandling.

Sarskild uppmarksamhet mdste ges till patienter som har lokala eller systemiska faktorer
som kan interferera med antingen benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, délig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial
stralbehandling, steroidbehandling, infektioner i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor
iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allménhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifrén
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kakférhéllanden kanske behandlingsmetoden inte gér att anvanda.

Enheten har inte utvdrderats for barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning
hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forrén det har dokumenterats att det juvenila
kdkbenet har slutat véxa.

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

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

Under operation:

Det @r viktigt att sterila instrument hanteras och underhdlls pé ratt satt for att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken fér infektion hos béde patienter och personal.
Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna ar mycket smd& mdste man vara forsiktig sé att patienten inte svdljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att férhindra inandning
av |6sa delar (t.ex. kofferdam, gasvav eller ett halsskydd).

Nar implantatet har satts in r det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den primara
stabiliteten som avgér ndr implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas, antingen
direkt efter operationen eller nér den redan har pabérjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande
kvantitet av och/eller kvalitet pé& kvarvarande benvévnad, infektioner eller spridda sjukdomar.

Bojmoment: Det ar kant att krafter som orsakar béjmoment ar de mest oférdelaktiga. Dessa
krafter kan potentiellt Gventyra den l&ngsiktiga stabiliteten hos en implantatstodd konstruktion.
For att minska béjmomenten bor kraftférdelningen optimeras pé féljande satt: stabilisering med
korsbage, minimering av distal extensionsled, balanserad ocklusion och minskad kusplutning

pa de protetiska tdnderna.

Efter operation:

For att sakerstdlla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandldkaren utfér
omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar patienten
om lamplig munhygien.

Avsedda anvéndare och patientgrupper:

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base, NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base,
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base ar avsedda att anvandas av tandvérdspersonal.
Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base, NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base,
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base ar avsedda att anvandas pd patienter som
genomgér tandimplantatbehandling.
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Kliniska férdelar och o6nskade biverkningar:

Kliniska férdelar associerade med NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™
Base dr komponenter som anvands for behandling med ett tandimplantatsystem och/eller
tandkronor. Som klinisk nytta av behandlingen kan patienten forvanta sig nya téander och/eller
dterstdllda broar.

Odnskade biverkningar associerade med NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic
Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base:

Placeringen av dessa enheter dr en del av en invasiv behandling som kan vara férknippad med
typiska biverkningar sésom inflammation, infektion, blédning, hematom, smérta och svullnad.
Under anslutning eller borttagning av denna enhet kan kvaljning utlésas hos patienter med

en kanslig kvaljningsreflex.

Implantatproteser ar komponenter i ett system som ersdtter tander och darfor kan det handa
att implantatmottagaren upplever biverkningar som liknar dem som dar férknippade med tander,
sdsom kvarhdllen cement, tandsten, mukosit, magsar, hyperplasi av mjukvévnad, recession

av mjuk och/eller hard vavnad. Vid aterstallning eller anpassning av en patients tanduppsattning
kan lappbett, bruxism och fonetiska férandringar férekomma, och de angrénsande/motsatta
protetiska l6sningarna kan behdva justering eller rebasering. Vissa patienter kan uppleva
missfdrgning i slemhinnan, t.ex. gréning, eller slitage av angrdnsande/motsatta
tanduppsattningar/protetiska ldsningar.

Dar det krdvs enligt den europeiska férordningen om medicintekniska produkter (EU 2017/745)
ar en sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig for [den implanterbara
enhetstypen/de implanterbara enhetstyperna]. SSCP dr tillganglig pé féljande webbplats:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed '

"Webbplats blir tillgénglig nér den europeiska centrala databasen EUDAMED &ppnas.

Meddelande gdllande allvarliga incidenter:

For patienter/anvandare/tredje part i EU och i ldnder med identiskt regleringssystem
(férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar
under anvandning 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 ar féljande:

Nobel Biocare AB

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

Hanteringsférfarande:
Klinisk procedur/laboratorieprocedur fsr CAD/CAM-skanning av konventionellt avtryck:
Ta ett konventionellt avtryck (klinisk procedur):
1. Taett avtryck enligt klinisk standardprocedur for implantatprotetik och skicka
det till dentallaboratoriet.

Tillverka huvudmodell (laboratorieprocedur):
2. Tillverka en arbetsmodell (master) med basreplikor och I6stagbart gingivamaterial enligt
konventionell laboratorieprocedur. Var noga med att alla komponenter ar rena och oskadade.

Utfér CAD/CAM-skanning av huvudmodellen (laboratorieprocedur):

3. Innan Position Locator Nobel Biocare N1 monteras pé arbetsmodellen (master)
ska du sdkerstdlla att den &r ren och inte har ndgra skador. Om en Position Locator
ar deformerad eller om det finns repor pd ytan ska den kasseras eftersom detta kan péverka
skanningens noggrannhet.

4. Montera det antal Position Locator Nobel Biocare N1™-enheter som krdvs pa arbetsmodellen
(master) och bekrafta visuellt att formen passar basreplikorna. Undvik all kontakt mellan alla
Position Locator och de interproximala tanderna. Se Nobel Biocares bruksanvisning IFU1091
och IFU1088 for information om Position Locators och Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri.
Utfor skanningen med en dental skanner genom att folja skanningsrutinen.

6. Exportera/skicka den skannade filen till ett CAD/CAM-dentalprogram som godkénts
av Nobel Biocare/KaVo.

Klinisk procedur - CAD/CAM-skanning av patientens mun:

1. Innan en eller flera Position Locators eller [0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™ monteras
i patientens mun ska det sdkerstdllas att alla komponenter &r rena och inte har négra skador.
Om ytorna ar repade eller om komponenterna dr deformerade ska de kasseras.

2. Montera det antal Position Locators eller IOS Healing Abutment Nobel Biocare N1™ som
krévs pd basen i patientens mun och bekrafta passformen. Undvik all kontakt mellan
alla Position Locator och de interproximala tanderna. Se Nobel Biocares bruksanvisning
IFU1091 for information om Position Locators och bruksanvisning IFU1088 fér information
om |OS Healing Abutment och Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri.
Utfér skanningsproceduren med en intraoral skanner som godkéants av Nobel Biocare/KaVo.

4. Exportera/skicka skanningsfilen eller filerna till CAD/CAM-dentalprogrammet.
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Laboratorieprocedur - utformning av NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base eller

Alternativ 3: Polering:

Implant Crown NB N1™ Base:

1. Importera skanningsfilen eller filerna till CAD/CAM-dentalprogrammet.

2. Oppna aktuell CAD-modul och utforma restorationen enligt indikationerna for anvandning
genom att folja anvisningarna i programvarans handledningsguide och i enlighet med
patientens kliniska behov.

Foljande utformningsbegransningar mdste iakttas (tabell 3 och tabell 4).

Tabell 3: Utformningsbegl - vinkling av NobelProcera® Zirconia N1™ Base
Marginalhgjd (hojd Maximal vinkling dver
pé mjukvivnad) marginalhdjden (héjden
(mm) pé mjukviivnaden) métt fran
toppen av implantatet i
<44 mm 30° Margi-
nalhojd
5 27°
6 24°
7 22°
8 19°

Tabell 4: Utformningsbegréinsningar - min./max. métt for NobelProcera® Zirconia N1™ Base

Restorationstyp Min. tjocklek Max. Min. Max. pro- Max. pro-
for skruvkanal | vinkel fér | pelarhdjd | duktdiame- | dukthdjd
(mm) skruvkanal (mm) ter (mm) (mm)
NobelProcera® 0.4 25° 42 14,8 16,8
Zirconia Abutment
NB N1 Base NP
NobelProcera® 04 25° 4,2 14,8 16,8
Zirconia Abutment
NB N1™ Base RP
NobelProcera® Zirconia 0,4 25° 4,2 14,8 16,8
Implant Crown
NB N1™ Base NP
NobelProcera® Zirconia 0.4 25° 42 14,8 16,8
Implant Crown
NBN1™ Base RP

3. Skicka CAD-filen till en av Nobel Biocares produktionsenheter for tillverkning.
Laboratorieprocedur - férdigstdlla NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base:
1. Nérimplantatkronan har tagits emot frén Nobel Biocare ska du kontrollera ocklusionen

pd mastermodellen med den monterade basreplikan. Se tabell 2 for att kontrollera kompatibiliteten

2. Vid behov gér du mindre justeringar med diamantimpregnerade slutbearbetningsverktyg
med fina slipkorn under l&gt tryck och med riklig vattenkylning. Tilldmpa de minsta matten
som definieras i designprogrammet. Féljande alternativ kan féljas for fardigstallningen.

Alternativ 1: Mdlning och glansbrdnning:

« Fardigstall NobelProcera®-restorationen enligt konventionella procedurer genom
att applicera nskat glansbrdnnings- och/eller malningsmaterial avsedda for zirkonium inom
CTE-vardet (varmeutvidgningskoefficient) 10,5-11x10°* K. F&lj riktlinjerna frén tillverkaren
av malnings- och glansbranningsmaterialet nér du fardigstaller restorationen.

¢ Setill att zirkoniumytan pd implantatkronan dr tillrdckligt polerad med hjdlp av ett ldmpligt
silikonpoleringsset avsett for polering av zirkoniumytor.

Alternativ 2: Fasadframstallning:

* Applicera protetiskt material som &r kompatibelt med zirkonium och inom ett CTE-varde
(vérmeutvidgningskoefficient) p& 10,5-11x10° K" direkt p& NobelProcera®-restorationen
for att uppnd dnskad nyans och tandmorfologi

o Foljriktlinjerna frén tillverkaren av fasadmaterialet nar du fardigstaller restorationen.

* Fardigstall NobelProcera®-restorationen enligt konventionella procedurer genom
att applicera énskat glansbrannings- och/eller mélningsmaterial avsedda for zirkonium inom
CTE-vardet (vérmeutvidgningskoefficient) 10,5-11x10° K. Fdlj riktlinjerna frén tillverkaren
av mdlnings- och glansbranningsmaterialet nér du fardigstaller restorationen.

*  Setill att zirkoniumytan p& implantatkronan dr tillrackligt polerad med hjalp av ett lampligt
silikonpoleringsset avsett for polering av zirkoniumytor.

*  Setill att zirkoniumytan pé& implantatkronan dr tillrckligt polerad med hjalp av ett lampligt
silikonpoleringsset avsett for polering av zirkoniumytor.

Obs! Sandbldstra inte ndgra ytor som kommer i kontakt med vavnad eller kopplingen

till omradet kring Nobel Biocare N1™ Base.

Viktigt! Sandbldstra inte anlaggningsytorna.
Obs! Fluorbehandling och blekning kan péverka restorationens estetik.

Laboratorieprocedur - fardigstdlla NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base:
1. Nar restorationen har tagits emot ska den fardigstdllas enligt anvisningarna fran tillverkaren
av materialet.

2. Kontrollera distansens utformning och passform. Vid behov gér du mindre justeringar med
diamantimpregnerade slutbearbetningsverktyg med fina slipkorn under &gt tryck och
med riklig vattenkylning. Tilldmpa de minsta matten som definieras i designprogrammet.
Féljande alternativ kan féljas for fardigstallningen.

Alternativ 1: Fardigstdlla NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base med keramisk fasad:

«  Applicera protetiskt material (kompatibelt med zirkonium och inom ett CTE-vérde pé& 10,5-11x10*K")
direkt pd NobelProcera® Abutment for att uppné 6nskad nyans och tandmorfologi.

o Foljriktlinjerna fran tillverkaren av fasadmaterialet nar du fardigstéller restorationen.

* Fardigstdll NobelProcera®-restorationen enligt konventionella procedurer genom
att applicera énskat glansbrannings- och/eller mélningsmaterial avsedda for zirkonium inom
CTE-vérdet (varmeutvidgningskoefficient) 10,5-11x10 K. Fglj riktlinjerna frén tillverkaren
av mdlnings- och glansbranningsmaterialet nér du fardigstaller restorationen.

Obs! Fluorbehandling och blekning kan paverka restorationens estetik.

Obs! Sandbldstra inte ndgra ytor som kommer i kontakt med vavnad eller kopplingen

till omradet kring Nobel Biocare N1™ Base.

Viktigt! Sandbldstra inte anldggningsytorna.

Alternativ 2: Fardigstdlla NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base

med en cementerad restoration:

+  Skydda skruvkanalen och emergence profile pd distansen fore sandbldstringen genom
att koppla den till en replika med hjdlp av en laboratorieskruv.

*  Sandbldstra kontaktytan pé distansen med 50 pm aluminiumoxid vid hogst 2 bar.

Obs! Sandblastra inte ndgra ytor som kommer i kontakt med vavnad eller kopplingen

till omradet kring Nobel Biocare N1™ Base.

Viktigt! Sandbldstra inte anlaggningsytorna.

* Rengdr bondingytan med angstrdle eller ultraljudsbad.

*  Blockera skruvatkomstkanalen med lampligt material och konventionell procedur.

* Fast restorationen pd NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base enligt anvisningarna
frén cementtillverkaren. Anvand endast dentalcement/bondingmaterial som ar laémpligt for
det glansbrannings-, malnings- och/eller fasadmaterial som har anvénts.

Viktigt! Anvand inte provisoriskt cement vid cementering av keramiska kronor eftersom det 6kar

risken for mikrofrakturer.

Viktigt! Nar cement anvands fér att hélla kvar en restoration rekommenderar vi att allt Gverflod

avldgsnas for att undvika att cementrester blir kvar i submukosan.

Klinisk procedur - placering av den slutliga restorationen:

Viktigt! NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base levereras icke-sterila. Rengdring och sterilisering krdvs innan de placeras

i patientens mun. Se avsnittet Rengdring och sterilisering for detaljerad information.

1. Tabort lakdistansen eller den tempordra restorationen frén patienten.

2. Anslut restorationen till Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri och dra Gt protetikskruven for hand
Vi rekommenderar att en rontgenbild anvénds for att bekrafta distansens/kronans slutliga placering
Vid behov gér du mindre justeringar med diamantimpregnerade slutbearbetningsverktyg med
fina slipkorn och under lagt tryck och med riklig vattenkylning. Tillimpa de minsta matten som
definieras i designprogrammet. Vid justeringar av restorationen maste ocklusalytan poleras
med ett Idmpligt silikonpoleringsset avsett for polering av ocklusalytor av keramik.

Viktigt! Anvand endast den kompatibla protetikskruven som anges i tabell 1 och anvand

inte laboratorieskruven.

Viktigt! Anvand riklig kylning och lamplig skyddsutrustning vid justering av restorationen.

Undvik att andas in damm

3. Dra &t protetikskruven enligt tabell 5 med hjalp av Omnigrip™ Mini screwdriver och Manual
Torque Wrench Prosthetic. Mer information om Manual Torque Wrench Prosthetic finns
i Nobel Biocares bruksanvisning IFU1098.

Viktigt! Overskrid inte &tdragningsmomentet for protetikskruven enligt tabell 5. Overdragning

av distansen kan leda till brott pé skruven och/eller skada p& NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base.

4. Blockera skruvatkomstkanalen med lampligt material och konventionell procedur.
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Tabell 5: Vérden fér Gtdragningsmoment

Restorationstyp Atdragni Skr jsel
moment
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base 20 Nem Omnigrip™ Mini
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 20 Nem Omnigrip™ Mini

Material:

*  NobelProcera® Zirconia NB N1 Base: Nacera® Pearl (yttriumstabiliserad polykristallin
zirkonium (Y-TZP)), enligt ISO 13356.

¢ Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1T* Base: Titanvanadiumlegering
(90 % Ti, 6 % Al, 4 % V) och beldggning av diamantlikt kol (DLC).

Information om sterilitet och dteranvéndbarhet:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base levereras icke-steril och ar avsedd fér engéngsbruk.

Fére intraoral anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt den manuella eller
automatiserade proceduren i anvisningarna fér rengéring och sterilisering. Under bearbetning
i dentallaboratoriet kan produkten vid behov rengéras utan desinficering eller sterilisering.
Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base levereras icke-steril och

ar avsedd for engéngsbruk. Fére anvandning ska produkten rengéras och steriliseras enligt
det manuella eller automatiserade protokollet i anvisningarna for rengéring och sterilisering.
Varning! Anvandning av icke-sterila produkter kan leda till vavnadsinfektioner

eller infektionssjukdomar.

Viktigt! NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base dr engdngsprodukter och fér inte dteranvandas. /&teranvdndning
kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gér forlorade.
,&teronvdndm'ng kan leda till lokal eller systemisk infektion.

Varning! Far ej anvdndas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Anvisningar fér rengéring och sterilisering:

Anvisningar for rengéring och sterilisering: NobelProcera® suprakonstruktioner som
innefattar icke-metalliska material kréiver rengéring och desinficering och/eller sterilisering
fére patientkontakt.

Den slutliga NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base ska rengéras, desinficeras och/eller steriliseras
fére anvandning i enlighet med Iédmpliga anvisningar fran tillverkaren av glansbrannings-,
mélnings- och/eller fasadmaterialet.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base levereras icke-steril

av Nobel Biocare och &r avsedd fér engdngsbruk. Fére anvéindning méste enheten rengéras
och steriliseras av anvéndaren.

Enheten kan rengéras manuellt eller i en automatisk diskmaskin. Varje enhet méste sedan
férseglas individuellt i en steriliseringspése 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 omsteriliseringsansvarigas ansvar att sdkerstdlla
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 fér varje rengéringsmedel och/eller utrustning och tillbehdr som
anvands fér att rengéra och/eller torka enheten/enheterna méste noggrant foljas dar tillampligt.

Obs! Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base ar validerad for att tdla

dessa rengdrings- och steriliseringsprocedurer.

Viktigt! Avvik inte fran féljande anvisningar.

Automatiserad rengéring och torkning (inklusive férrengéring):

Forrengoring:

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

2. Fyll'lumen (om s@dana finns) med 0,5 % ljummet enzymatiskt rengéringsmedel
(t.ex. Neodisher Medizym) med en 20 ml-spruta.

3. Borsta av de yttre ytorna med en mjuk nylonborste (t.ex. Medsafe MED - 100.33) i minst
20 sekunder tills alla synliga féroreningar ar borta.

4. Borsta avinre ytor, lumen och héligheter (om sédana finns) med en flaskborste av Iamplig storlek
(t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 20 sekunder tills all synlig smuts ar borta.
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5. Skdlj alla yttre och inre ytor, lumen och héligheter (om sédana finns) grundligt med kallt
rinnande kranvatten i minst 10 sekunder for att avldgsna allt rengéringsmedel.

6. Skolj lumen (om sadana finns) med 20 ml kranvatten med en 20 ml-spruta.

Automatiserad rengéring och torkning:

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

Vario TD-programmet.

Obs! Vi rekommenderar att den automatiserade rengéringen och torkningen utférs med en last
pd hégst 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 pd Vario TD-programmet
pd Miele G7836 CD-diskmaskinen:

e Minst 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
e Tomning.
¢ Minst 5 minuters rengéring med minst 55 °C (131 °F) kranvatten och 0,5 % milt alkaliskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Mediclean).
e Tomning.
e Minst 3 minuters neutralisering med kallt avsaltat vatten.
e Tomning.
e 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 engdngsservetter 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 férslutningar. Enheter som inte blir godkénda
iinspektionen ska kasseras pd lampligt satt.

Manuell rengéring och torkning:

1. Sank ned enheten i en steril 0,9 % NaCl-l6sning i minst 5 minuter.

2. Skrubba de yttre ytorna p& enheten med en mjuk nylonborste i minst 20 sekunder tills
all synlig smuts ar borta.

3. Spola de inre ytorna, lumina och héligheterna med 20 ml ljummet enzymatiskt
rengoringsmedel (t.ex. Neodisher Medizym, hogst 45 °C (113 °F)) med en spolkanyl som
ar ansluten till en 20 ml-spruta.

4. Borsta av inre ytor, lumen och héligheter (om sédana finns) med en flaskborste av Iémplig storlek
(t.ex. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm diameter) i minst 10 sekunder tills all synlig smuts &r borta.

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

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

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

8. Skolj de yttre ytorna pé enheten grundligt med renat eller sterilt vatten i minst 10 sekunder
for att avldgsna allt rengéringsmedel.

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

Visuell inspektion:

Efter rengoring och torkning ska enheten inspekteras betraffande oacceptabel férsamring som

t.ex. korrosion, missfargning, gropar eller sprickor. Enheter som inte blir godkénda i inspektionen

ska kasseras pd lémpligt satt.

Sterilisering:

Foljande &ngsterilisatorer anvéndes av Nobel Biocare vid valideringen: Selectomat PL/669-2CL

(férvakuumcykel), Selectomat PL/669-2CL (gravitationscykel).

Obs! Vi rekommenderar att steriliseringen utférs med en last pd hogst 11 enheter individuellt

férseglade i steriliseringspdsar.

1. Forslut varje enhet i en lamplig steriliseringspdse. Steriliseringspasen ska uppfylla féljande krav:
e ENISO 11607 och/eller DIN 58953-7.
e Lamplig for angsterilisering (temperaturresistens upp till minst 137 °C (279 °F),

tillracklig dngpermeabilitet).

o Tillrgekligt skydd for instrumenten samt steriliseringsférpackningen mot mekanisk skada.

| tabell 6 visas exempel pd ladmpliga steriliseringspésar.

Tabell 6: Rek lerade steriliseril

Metod Rel ad steriliseri

Gravitationscykel Steriking-pase (Wipak)

Férvakuumcykel Steriking-pase (Wipak)

2. Mark steriliseringspasen med information som krdvs fér att kunna identifiera enheten
(till exempel produktnamn med artikelnummer och lotnummer (om tilldmpligt)).

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

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

Tabell 7: Rekommenderade steriliseringscykler

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

Validerade steriliseringsprocesser fér att uppné en Sterility Assurance Level (SAL) pé& 10-¢ i enlighet med
ENISO 17665-1

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

Rekommendation frén Varldshdlsoorganisationen (WHO) for éngsterilisering av instrument med potentiell
TSE/CJD-kontaminering. Sékerstdll att férpackningen och dvervakningssystemen (kemiska/biologiska
indikatorer) som anvénds for denna cykel har validerats fér dessa férhallanden.

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

Obs! Autoklavens/sterilisatorns utformning och prestanda kan péverka effektiviteten

av steriliseringsprocessen. Sjukvérdsanlaggningarna ska darfér validera processerna som

de anvdnder, med den utrustning och de operatérer som faktiskt bearbetar enheterna
rutinmdssigt. 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.

Eérvaring och underhéll:

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

Inneslutning och transport/frakt till anvéindningsstallet:

Behéllaren och/eller ytterférpackningen som anvands for att transportera eller frakta den
omsteriliserade enheten tillbaka till anvéndningsstdllet méste vara lamplig for att skydda
enheternas sterilitet under transport, med tanke p& enhetens forpackning och den transport- eller
fraktprocedur som krdvs (transport inom anldggningen eller frakt till en annan plats).
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Information om MR-sékerhet (magnetresonans):

Sakerhetsinformation for MRT A

Icke-kliniska tester har visat att NobelProcera® Zirconia N1™ Base och Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base dr MR-villkorade. En patient med den har
enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under villkoren som ngmns nedan: Om dessa
villkor inte f6ljs kan patienten skadas.

Nominella varde(n) for

statiskt magnetfalt [T] 15 Tesla (15T)

3Tesla(3T)

Maximal spatial faltgradient

[T/m och gauss/cm] Maximal spatial féltgradient p& 58,9 T/m (5 890 G/cm).

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verforingsspole Helkropp 6verforingsspole

e Underhalsen:20 W/kg | o
Over halsen: 0,5W/kg |

Under xiphoid: 2,0 W/kg

Mellan xiphoid och halsen:
1,0 W/kg

«  Over halsen: 0,5 W/kg

Maximal SAR for helkropp .
[W/kg]

Under de skanningsforhdllanden som anges ovan
forvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturokning p& mindre @n 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning

Begrdnsningar
for skanningslangd

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

MR-bildartefakt

Prestandakrav och begréinsningar:

For att uppnd 6nskat resultat far NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base endast anvandas tillsammans 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 for varje produkt.

For att bekrafta kompatibiliteten for produkter som ér avsedda att anvandas tillsammans

med NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base och Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base ska du kontrollera fargkodning, métt, langd, anslutningstyp och/eller
annan direkt markning, ndr detta ar tillampligt, pd produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

Vi rekommenderar starkt att nya och erfarna anvéndare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de borjar anvdnda en ny produkt for forsta gangen.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pé olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pd@ 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 forvaring och transport kan péverka
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvandbara medicinska enheter pd ett sékert satt
som halso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvérdsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, atervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands- och
myndighetsspecifik lagstiftning om forpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.
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Information géllande tillverkare och distributér:
Tillverkare:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg

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 441 657

c € 2797

CE-markning for
klass Ilb-produkter

Meddelande betréffande enhetslicens i Kanada: Observera att vissa produkter som beskrivs

i denna bruksanvisning kanske inte ar godkdnda enligt kanadensisk lag.

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

NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 73327470000002106P
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare NT* Base | 733274700000018179

Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas p& enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten.
Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.

LOT

REF

Lotnummer
Tillverkare

|

Patientidentifikation

Artikelnummer

Datum

SN

UDI

Serienummer

M

Patientnummer

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare com

Lank till portalen med symbolordlista

och bruksanvisning

@

Far ej omsteriliseras

o—

Temperaturgréns

€
S

Innehéller biologiskt
material av animaliskt
ursprung

<
X

Innehdller eller
kan innehdlla spar
av falater

2

Far ej dteranvandas

o

Ovre temperaturgrdns

Innehdller
farliga Gmnen

Pyrogenfri
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Unik
enhetsidentifierare

W#

Tandnummer

[41]

Webbplats for
patientinformation

Far ej anvandas

om férpackningen
ar skadad och las
bruksanvisningen

e
I~
A
a \
Skyddas
fran solljus

HDEHP

Innehdller eller kan
innehdlla spér av
DEHP-ftalater

for

MR-villkorad

Tillverkningsdatum

Vardcentral
eller lakare

=

Las
bruksanvisningen

>

Viktigt

L)l

Anvands fore

‘
‘
PR

T

Férvaras torrt

\V

Innehdller eller
kan innehdlla spar
av naturgummilatex

MR

MR-sdker
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STERILE

Icke-steril

Enkelt sterilt
barrigrsystem

ISTERILE[EO|

ISTERILE

R| |STERILE

L

Steriliserad med
etylenoxid

Enkelt sterilt
barrigrsystem med
skyddsférpackning
inuti

Steriliserad genom Steriliserad med
strélning anga eller varme
- == e
.
L} L
A ’
S—
Enkelt sterilt Dubbelt sterilt
barrigrsystem med barrigrsystem
skyddsférpackning
utanpd

| cH |[REP| |EC [REP| |UK |RP | ce

Auktoriserad
representant
i Schweiz

Cce..

CE-mérkning
med nummer
for anmalt organ

UK
CRooss

UKCA-markning
med nummer
fér godkant organ

SV Med ensamratt.

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

EU-importor

MD

Medicinteknisk
produkt

Ansvarig person CE-markning
i Storbritannien

CH UK
CA

Schweizisk UKCA-markning
importor

Rx only

Receptbelagd
anvdandning enbart

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumérken som anvands i det har
dokumentet dar, om inget annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumérken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte
nodvéandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte ar en exakt dtergivning av produkten.
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