NobelReplace® Conical Connection TiUltra™

Gebrauchsanweisung

Wichtig: Bitte lesen.

Haftungsausschluss:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungskonzepts und darf
ausschlieBlich in Kombination mit den zugehorigen Originalprodukten gemaf den
Anweisungen und Empfehlungen von Nobel Biocare verwendet werden. Durch die
nicht empfohlene Verwendung von Produkten von Fremdanbietern in Kombination

mit Produkten von Nobel Biocare erlischt die Garantie, und andere ausdriickliche oder
konkludente Verpflichtungen von Nobel Biocare werden nichtig. Der Anwender von
Produkten von Nobel Biocare muss feststellen, ob das Produkt flir einen bestimmten
Patienten unter den gegebenen Bedingungen geeignet ist. Nobel Biocare Gbernimmt
keine Haftung, weder ausdriicklich noch konkludent, fir direkte oder mittelbare
Schéaden, Strafe einschlieRenden Schadensersatz oder sonstige Schaden, die durch
oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurteilung oder Praxis im Rahmen
der Verwendung von Nobel Biocare Produkten auftreten. Der Anwender ist auf3erdem
verpflichtet, sich regelméaRig tber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf
dieses Nobel Biocare Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall

ist Nobel Biocare zu kontaktieren. Da die Verwendung des Produkts der Kontrolle des
Anwenders obliegt, ibernimmt dieser die Verantwortung. Nobel Biocare Gibernimmt
keinerlei Haftung flr Schaden aus der Verwendung des Produkts. Wir mochten Sie darauf
hinweisen, dass einige Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuihrt sind,
unter Umstéanden nicht in allen Markten lizenziert oder fir den Verkauf zugelassen sind.

Beschreibung:

Implantat:

NobelReplace® TiUltra™ Zahnimplantate mit konischer Innenverbindung (CC,
Conical Connection) sind enossale wurzelformige Implantate, mit denen eine hohere
Primérstabilitat als bei parallelwandigen Implantaten erreicht wird. Die Implantate
bestehen aus biokompatiblem Reintitan, Grad 4, mit TiUltra™ Oberflache.

Verwendungszweck:

Die NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate sind wurzelformige Zahnimplantate mit
Gewinde, die in den Ober- oder Unterkieferbogen eingesetzt werden und prothetische
Produkte, wie z. B. Zahnersatz, unterstitzen, um die Asthetik und die Kaufunktion bei
Patienten mit teilbezahntem oder vollstdndig zahnlosem Kiefer wiederherzustellen.

Indikationen:

NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate sind enossale Zahnimplantate, die chirurgisch

in den Knochen des Ober- oder Unterkieferbogens eingesetzt werden und prothetische
Produkte, wie z. B. Zahnersatz, unterstiitzen, um die Asthetik und die Kaufunktion beim
Patienten wiederherzustellen.

NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate sind fur Einzelzahn- oder mehrgliedrige
Versorgungen vorgesehen. NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate konnen verblockt
oder nicht verblockt verwendet werden. Das NobelReplace® CC TiUltra™ Implantat kann
sofort eingesetzt und belastet werden. Dabei missen die im Handbuch angegebenen
Anforderungen an die Primarstabilitat erfullt werden.

Kontraindikationen:

Die Insertion von NobelReplace® CC TiUltra™ Implantaten ist in folgenden Fallen
kontraindiziert:

— Bei Patienten, die die gesundheitlichen Voraussetzungen fiir einen oralchirurgischen
Eingriff nicht erfullen

— Bei Patienten, bei denen das Knochenvolumen unzureichend ist, es sei denn, ein
Augmentationsverfahren kann in Erwadgung gezogen werden.

— Bei Patienten, bei denen die Implantate nicht in ausreichender Grofte oder Anzahl oder
an der erforderlichen Position eingesetzt werden kdnnen, um zuverlassigen Halt bei
funktionalen oder parafunktionalen Belastungen zu gewabhrleisten.

— Bei Patienten mit Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Reintitan (Grad 4),
Natriumdihydrogenphosphat (NaH,PO,) oder Magnesiumchlorid (MgCl,).

Warnung:

Wird die tatsachliche Bohrtiefe bei Bohrern in Relation zu rontgenologischen Messungen
nicht richtig ermittelt, kann dies dauerhafte Verletzungen von Nerven oder anderen vitalen
Strukturen verursachen. Wird Uber die beabsichtigte Tiefe hinaus gebohrt, kann dies bei
Unterkiefereingriffen beispielsweise zu einer permanenten Parasthesie der Unterlippe
oder des Kinns oder zu Einblutungen, z. B. in den Mundboden, fihren.

Neben den obligatorischen MaBnahmen wahrend eines chirurgischen Eingriffs

(z. B. Asepsis) ist beim Bohren im Kieferknochen unter Berlcksichtigung anatomischer
Kenntnisse und vor dem Eingriff angefertigter Rontgenaufnahmen unbedingt darauf zu
achten, dass keine Nerven oder BlutgefaRRe verletzt werden.

Achtung:

Allgemeines:

Es gibt keine 100%ige Erfolgsgarantie flr Implantate. Insbesondere die Nichtbeachtung
der angegebenen Anwendungsbeschréankungen und Arbeitsschritte kann zu Fehlern oder
Misserfolgen flihren.

Die Insertion von Implantaten kann zu Knochenverlust sowie biologischem oder
mechanischem Versagen, z. B. Ermidungsbruch des Implantats, fihren.

Die enge Zusammenarbeit zwischen Chirurg, Prothetiker und Zahntechniker ist fur eine
erfolgreiche Implantatbehandlung unerlésslich.

Es ist sehr zu empfehlen, NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate nur mit zugehorigen
chirurgischen Instrumenten und prothetischen Komponenten von Nobel Biocare zu
verwenden. Die Kombination von Komponenten, die nicht fir eine korrekte Verbindung
miteinander ausgelegt sind, kann zum mechanischen Versagen von Implantaten und/oder
Instrumenten, zu Gewebeschaden oder zu unbefriedigenden asthetischen Ergebnissen
fuhren.

Wir empfehlen allen Zahnarzten — sowohl Neueinsteigern als auch erfahrenen Anwendern
von Implantaten, Prothetik und zugehoriger Software — nachdrucklich, an einer

speziellen Schulung teilzunehmen, bevor sie eine neue Behandlungsmethode anwenden.
Nobel Biocare stellt ein vielseitiges Schulungsangebot fir jeden Kenntnisstand zur
Verflgung. Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website www.nobelbiocare.com.
Wenn Sie zum ersten Mal eine neue Komponente/Behandlungsmethode anwenden,
konnen Sie durch die Zusammenarbeit mit in diesem Bereich erfahrenen Kollegen
mogliche Komplikationen vermeiden. Nobel Biocare bietet zu diesem Zweck ein globales
Mentorennetzwerk.

Vor dem Eingriff:

Um den psychischen und physischen Status des Patienten zu beurteilen, muss vor dem
Eingriff eine griundliche klinische und radiologische Untersuchung durchgefiihrt werden.
Besondere Aufmerksamkeit sollte dabei insbesondere Patienten gewidmet werden, die
lokale oder systemische Faktoren aufweisen, welche den Heilungsprozess des Knochens
oder Weichgewebes bzw. die Osseointegration beeintréachtigen konnten (z. B. Rauchen,
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schlechte Mundhygiene, nicht eingestellter Diabetes, orofaziale Strahlentherapie,
Steroidtherapie oder Infektionen im umliegenden Knochengewebe). Besondere Vorsicht
ist bei Patienten geboten, die mit Bisphosphonat behandelt werden.

Die Implantatinsertion und die Ausfiihrung der prothetischen Versorgung mussen stets
an die individuelle Patientensituation angepasst werden. Bei Bruxismus oder unglnstiger
Kieferrelation sollte die Behandlung nochmals tiberdacht werden.

Bei péadiatrischen Patienten ist die Routinebehandlung erst dann zu empfehlen, wenn der
Kieferknochen vollstandig ausgebildet und dies entsprechend dokumentiert ist.

Préoperative Defizite des Knochens oder Weichgewebes konnen zu einem schlechten
asthetischen Ergebnis oder einer unglinstigen Implantatausrichtung fiihren.

Alle beim Eingriff verwendeten Komponenten, Instrumente und Gerate mussen sich in
einem guten Zustand befinden und es muss darauf geachtet werden, dass es nicht zur
Beschadigung der Implantate oder anderer Komponenten durch das Instrumentarium kommt.

Wahrend des Eingriffs:

Besondere Vorsicht gilt bei der Insertion von Narrow-Platform Implantaten im
Seitenzahnbereich aufgrund einer moglichen Uberbelastung durch die prothetische
Versorgung.

Die Pflege und Wartung von Instrumenten ist entscheidend fir eine erfolgreiche
Behandlung. Die Sterilisation der Instrumente schitzt nicht nur Patienten und Mitarbeiter
vor Infektionen, sondern ist auch ausschlaggebend fir das Ergebnis des gesamten
Eingriffs.

Aufgrund der geringen GroRe der Komponenten ist besonders darauf zu achten, dass sie
nicht vom Patienten verschluckt oder aspiriert werden.

Die Implantate konnen mit einer Neigung von bis zu 45° im Verhaltnis zur okklusalen
Ebene eingesetzt werden. Bei Ausrichtungen zwischen 30° und 45° ist Folgendes zu
beachten: Das geneigte Implantat muss verblockt werden. Fir eine festsitzende zirkulare
Versorgung missen mindestens vier Implantate eingesetzt werden.

Nach dem Einsetzen des Implantats entscheidet die Beurteilung von Knochenqualitat und
Primérstabilitat durch den Chirurgen dariiber, wann das Implantat belastet werden kann.
Eine unzureichende Quantitat und/oder Qualitat des zur Verfligung stehenden Knochens,
Infektionen und Allgemeinerkrankungen gehoren zu den moglichen Griinden fur eine
ausbleibende Osseointegration, sowohl direkt nach dem Eingriff als auch nach einer
anfanglichen Osseointegration.

Biegemomente: Kréfte, die Biegemomente erzeugen, sind erfahrungsgeman

die unvorteilhaftesten, die auftreten kénnen, da sie die Langzeitstabilitat einer
implantatgetragenen Versorgung potenziell gefahrden kénnen. Zur Reduzierung

von Biegemomenten sollte die Kréfteverteilung durch ,Cross-Arch”-Stabilisierung,
Minimierung der distalen Extensionen, eine balancierte Okklusion sowie eine verringerte
Hockerneigung der zu ersetzenden Zahne optimiert werden.

Beim Bearbeiten der Versorgung sollte ausreichende Kihlung verwendet und
angemessene Schutzkleidung getragen werden. Das Einatmen von Staub vermeiden.
Nach dem Eingriff:

Zur Sicherstellung eines langfristig optimalen Versorgungsergebnisses sollten
regelmaRige umfassende Nachuntersuchungstermine mit dem Patienten vereinbart
werden, und der Patient sollte Uber die optimale Mundhygiene informiert werden.

Chirurgisches Verfahren:

Die minimale Schulterhohe von Abutments mit konischer Verbindung betragt 1,5 mm
von der Implantatplattform (A). Dies muss aus asthetischen Griinden bei der Planung der
Implantattiefe in Relation zum verflgbaren Weichgewebe bertcksichtigt werden.
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c. Fur die Produkt-Referenzlinie Gewindeschneider im Vergleich zur Implantatlange
siehe (H:1). Einen Gewindeschneider Tapered auswahlen, dessen Durchmesser
dem des im letzten Schritt verwendeten Tapered-Bohrers entspricht. Mit niedriger
Geschwindigkeit (25 U/min) in das praparierte Implantatbett eindrehen.

d. Dabei mit festem Druck den Gewindeschneider langsam drehen. Wenn das Gewinde
greift, den Gewindeschneider ohne Druck bis zur geeigneten Tiefe eindrehen lassen
(H:2).

G H:1 H:2

10, 11,5, 13, 16 mm —

8mm_——

1. Das Bohren ist mit hoher Geschwindigkeit (max. 800 U/min fur Tapered-Bohrer)

u.nd unter standiger, ausg|eb.|.ger Kuh!un.g mit sterﬂer Kochsalzlésung bei 3. Die Implantatverpackung 6ffnen und das Implantat mit dem Implantateindreher

Zimmertemperatur durchzufiihren. Die innengekihlten Tapered-Bohrer erfordern aus der Innenverpackung entnehmen (E). Fir Implantate mit konischer Verbindung

eine spezielle Technik, um ein Verstopfen der Kihllocher mit Knochenmaterial zu empfiehlt es sich, die Implantatverpackung zu &ffnen und das Implantat

vermeiden. Mit einer Re\n-Raus-ngegung 1-2 Sekunden lang in den Kno.chen durch leichten Druck auf den Implantateindreher aus der Innenverpackung zu

bohren. Dann den Bohrer he.rausmehen, oh.r.we dgn Motor zu stoppen, damit entnehmen und die Implantathiilse gegen den Uhrzeigersinn zu drehen, bis der

vorhandenes Knochenmaterial herausgespilt wird. Implantateindreher ordnungsgemaf? sitzt (E). Die Implantate sollten mit niedriger . . ) )
Achtung: Tapered-Bohrer sind bis zu 1 mm lénger als das eingesetzte Implantat. Es muss Geschwindigkeit (maximal 25 U/min) unter Verwendung einer Bohreinheit oder der e. Inden Rickwartsmodus schalten und den Gewindeschneider herausdrehen.
sichergestellt sein, dass diese zuséatzliche Lange zuléssig ist, wenn im Bereich wichtiger chirurgischen Drehmomentratsche eingesetzt werden. Die Implantatinsertion mit einem Eindrehmoment von max. 45 Nem bis zur gew(inschten
anatomischer Strukturen gearbeitet wird. Position fortsetzen.
Die Abbildung B zeigt die Protokollschritte sowie die , Produkt-Referenzlinie” flir E F 5. Fur Immediate Function sollte das Implantat einem endgdiltigen Drehmoment von

wurzelformige Implantate mit einer Lange von 13 mm und Regular Plattform.

B f

L

35 bis 45 Ncm standhalten.

6. Je nach gewahlter Chirurgie eine Deckschraube oder ein Abutment aufsetzen und das
Gewebe vernahen (I:1, 1:2).

I:1 1:2

It

max. 45 Ncm

4

Prazisions- @ 2,0mm Richtungs- @35mm @ 4,3mm Richtungs- @ 4,3mm @4,3mm  Implantat
bohrer  Bohrer mit  indikator Tapered-  Tapered- indikator  Bohrer fiir Gewinde-

Das Implantat platzieren und mit einem Drehmoment von max. 45 Ncm eindrehen (F).

(optional) W':zegf’" Bohrer Bofrer Kn‘i’g::"fm T:C;'r”:d‘fz:v"e Fiir eine ideale Ausrichtung des prothetischen Abutments bei Implantaten mit konischer
Spize 13 und anpgegebem Innenverbindung eine der internen hexagonalen planen Flachen im Implantat in bukkale/ Die Implantatspezifikationen sind in der Tabelle (J) enthalten.
16 mm (wie faziale Position bringen. Die richtige Ausrichtung wird durch die Markierungen an den
angegeben) Implantateindrehern erleichtert (F). J
Bei einem Verfahren ohne Lappenbildung muss die Hohe des Weichgewebes zur Achtung: Da? E\ndre.hmoment von 45 Nem darf nicht ub?rschmten werden. Implantatspez;fnkatl.on .
Bohrtiefe addiert werden. Zu festes Anziehen eines Implanta.ts kann zu Implantétsohaden, Fr.akturen oder Nekrose NobelReplace® Conical Connection
des Knochenbetts fihren. Wenn ein Handschlussel fir Implantateindreher zum Plattform Plattform- Implantat- Abutment- Briicken-  Léngen

Wenn benachbarte Strukturen (natirliche Zdhne) dem Winkelstlck im Weg stehen, sodass

X X N . X X X . Einbringen des Implantats verwendet wird, ist besonders darauf zu achten, dass das
die Bohrung nicht die gewlnschte Tiefe erreicht, kann ein Bohrerverlangerungsschaft

: 8§ durchmesser durchmesser Uibergang ubergang
Implantat nicht zu fest angezogen wird.

verwendet werden.
e . o Falls das Implantat wihrend der Insertion stecken bleibt oder das Eindrehmoment von @ 3,5mm @ 3,5mm Z3,0mm  @35mm 8mm, 10mm,
2. Das Implantatbett mit einem Spiralbohrer mit Spitze Tapered, 2 mm (C) und den 45 Ncm erreicht wird, bevor das Implantat in der gewtinschten Position sitzt, das Implantat 11,6mm, 13mm,

e.ntsp.rechenden‘Taperedeohrer.n prépérieren, die fiir das einzusetzende Implantat, mit der Bohreinheit (im Rickwartsmodus) oder mit der manuellen Drehmomentratsche 16mm
die Lange und die Plattform geeignet sind (D). entgegen dem Uhrzeigersinn drehen und aus dem Implantatbett entfernen. Das Implantat 23.9mm 2 4.3mm 2 3.4mm 239mm  8mm, 10mm
vor den nachsten Schritten wieder in die Innenverpackung legen. RP 11.5mm, 13mm
4. Vorgehensweise bei dichtem Knochen - wie angegeben: 16mm
a. Der Bohrer fir dichten Knochen Tapered (G) wird ausschlieRlich fur 13-mm- und
16-mm-Implantate bendtigt. Bei Verwendung kirzerer Implantate direkt mit Schritt c. Achtung: Bitte beachten Sie, dass die NobelReplace® CC TiUltra™ Implantatplattform bei
fortfahren. Einen Bohrer fiir dichten Knochen auswéhlen, dessen Durchmesser und allen ImplantatgroRen gelb ist und nicht die Farbkodierung der Nobel Biocare Plattform
Lange (13 oder 16 mm) dem des im letzten Schritt verwendeten Tapered-Bohrers widerspiegelt.
entsprechen. Weitere Informationen zur chirurgischen Vorgehensweise finden Sie in den
b.  Einmal mit dem Bohrer mit hoher Geschwindigkeit (800 U/min) in das préparierte Behandlungsrichtlinien ,Vorgehensweise und Produkte” fir NobelReplace® CC TiUltra™
Implantatbett bohren. unter www.nobelbiocare.com. Eine aktuelle Druckausgabe erhalten Sie von Ihrem

Nobel Biocare Ansprechpartner.
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Materialien:

NobelReplace® CC TiUltra™ Implantat: Reintitan (Grad 4), Natriumdihydrogenphosphat
(NaH,PO,) und Magnesiumchlorid (MgCl,).

Informationen zur Sterilitdt und Wiederverwendbarkeit:

NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate werden steril und nur zum Einmalgebrauch
geliefert. Nicht nach Ablauf des auf dem Etikett angegebenen Datums verwenden.

Warnung: Die Komponenten dirfen nicht mehr verwendet werden, wenn die
Verpackung beschéadigt ist oder zuvor gedffnet wurde.

Achtung: Die NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate sind fir den Einmalgebrauch
vorgesehen und durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch die Wiederaufbereitung
konnte es zu einem Verlust der mechanischen, chemischen und/oder biologischen
Eigenschaften kommen. Bei Wiederverwendung kann es zu einer Kreuzkontamination
kommen.

Informationen zur MRT-Sicherheit (Magnetresonanztomographie):

Die NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate wurden nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat
bei MRT-Untersuchungen getestet. Es erfolgten keine Tests der Produkte im Hinblick auf
Erwédrmung, Migration oder Bildartefakt bei MRT-Untersuchungen. Die Sicherheit der
NobelReplace® CC TiUltra™ Implantate ist in einer MRT-Umgebung nicht gewahrleistet.
Scannen eines Patienten mit einem solchen Produkt kann zu dessen Verletzung fihren.

Lagerung, Handhabung und Transport:

Die Komponente muss an einem trockenen Ort in der Originalverpackung bei
Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert und transportiert
werden. Durch unsachgemafe Lagerung oder unsachgemafen Transport kdnnen die
Produkteigenschaften beeinflusst werden, und es kann zum Versagen des Produkts
kommen.

Entsorgung:

Kontaminierte oder nicht mehr verwendbare medizinische Geréte als (klinischen)

Abfall der Gesundheitspflege sicher und in Ubereinstimmung mit lokalen Richtlinien

des Gesundheitswesens sowie staatlichen und behérdlichen Rechtsvorschriften oder
Richtlinien entsorgen.

Bei Trennung, Recycling oder Entsorgung von Verpackungsmaterialien missen ggf. lokale
staatliche und behordliche Rechtsvorschriften zu Verpackungen und Verpackungsabfall
eingehalten werden.

Hersteller und Vertriebspartner:

Hersteller: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Schweden.
Tel.: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

c € 2797

Vertrieb in den USA durch: Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda, CA, USA

Vertrieb in Australien durch:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Australien
Telefon: +61 1800 804 597

Vertrieb in Neuseeland durch:
Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Neuseeland
Telefon: +64 0800 441 657

Glossar der Symbole:

Die folgenden Symbole kénnen auf den Produktetiketten oder in den Begleitinformationen
des Produkts enthalten sein. Die geltenden Symbole finden Sie auf den Produktetiketten
oder in den Begleitinformationen.
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Achtung
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Autorisierter Vertreter
in der Europdischen
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&

CE-Kennzeichnung Gebrauchs- Enthalt Enthélt oder
anweisung Gefahrstoffe Vorhandensein
beachten von Phthalaten

Nicht erneut

@

Nicht

]

Datum Herstellungsdatum

sterilisieren wiederverwenden
ot
Rx Only m
Nicht verwenden, Doppel- Nur zur Gesundheits-

wenn die Verpackung  Sterilbarrieresystem  Verschreibung zentrum oder
beschadigt ist Arzt

’

M PRy
/.\
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Vor Sonnenlicht Trocken lagern Link zum Online-Glossar der Symbole
geschutzt und zum Gebrauchsanweisungsportal
aufbewahren

Bedingt Hersteller Medizinprodukt Nicht pyrogen
MRT-tauglich

Nicht steril Patienten- Patienten- Patientennummer

informationswebsite

-
2, >
. \
[ 1
! .
- =%

identifizierung

g

Einfach-Steril-
barrieresystem

Einfach-Steril-
barrieresystem mit
Schutzverpackung
innen

Einfach-Steril-
barrieresystem mit
Schutzverpackung
aullen

Seriennummer
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STERILEEO  |STERILE| R w
Mit Ethylenoxid Durch Bestrahlung ~ Temperatur- Zahnnummer
sterilisiert sterilisiert begrenzung

lsTerILE] | | |uDI]
Obere Mit Dampf oder Produkt- Verwendbar bis
Temperaturbegrenzung  trockener Hitze identifizierungs-

sterilisiert nummer

DE Alle Rechte vorbehalten.

Nobel Biocare, das Nobel Biocare Logo und alle sonstigen in diesem Dokument
vorkommenden Marken sind, sofern nicht anderweitig angegeben oder aus dem Kontext
ersichtlich, Marken von Nobel Biocare. Die Produktabbildungen sind nicht zwangslaufig
malfistabsgetreu. Alle Produktabbildungen dienen nur zur Veranschaulichung und sind
moglicherweise keine genaue Darstellung des Produkts.
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