Snappy"™ Abutment
Gebrauchsanweisung
Wichtig: Bitte lesen.

Haftungsausschluss:

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungskonzepts und darf
ausschlieBlich in Kombination mit den zugehdrigen 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 ausdrickliche oder
konkludente Verpflichtungen von Nobel Biocare werden nichtig. Der Anwender von
Produkten von Nobel Biocare muss feststellen, ob das Produkt flr einen bestimmten
Patienten unter den gegebenen Bedingungen geeignet ist. Nobel Biocare Gbernimmt keine
Haftung, weder ausdriicklich noch konkludent, fir direkte oder mittelbare Schaden, Strafe
einschliefenden 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 aufterdem verpflichtet, sich
regelmafig Uber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf dieses Nobel Biocare
Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifelsfall ist Nobel Biocare zu
kontaktieren. Da die Nutzung des Produkts der Kontrolle des Anwenders obliegt,
Ubernimmt dieser die Verantwortung. Nobel Biocare Ubernimmt keinerlei Haftung fur
Schéaden aus der Verwendung des Produkts. Wir mochten Sie darauf hinweisen, dass
einige Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind, unter Umstanden
nicht in allen Markten lizenziert bzw. fir den Verkauf zugelassen sind.

Beschreibung:
Ein vorgefertigtes Zahnimplantatabutment, das direkt mit dem enossalen Zahnimplantat
verbunden wird und zur Unterstlitzung bei der prothetischen Rehabilitation dient.

Konische Innenverbindung fir NobelActive® CC, NobelReplace® CC und NobelParallel™ CC.

Dreikanal-Innenverbindung fuir: NobelReplace®, Replace Select™ und NobelSpeedy® Replace.

AufRensechskant-Verbindung fir: Branemark System® und NobelSpeedy® Groovy.

Verwendungszweck:

Zahnimplantatabutments sind fur den Einsatz im Ober- oder Unterkiefer vorgesehen und
dienen der Befestigung von Zahnersatz zur Wiederherstellung der Kaufunktion.

Die Abutments in Kombination mit zweizeitig eingesetzten enossalen Implantaten werden
als Grundlage zur Verankerung von Zahnersatz im Ober- oder Unterkiefer verwendet.
Versorgungen reichen von der Einzelzahnversorgung bis hin zu festsitzenden Briicken
mit zementierten Suprakonstruktionen.

Indikationen:

Das Snappy™ Abutment ist eine vorgefertigte prothetische Komponente, die direkt mit
dem enossalen Zahnimplantat verbunden wird und zur Unterstutzung bei der provisori-
schen und dauerhaften prothetischen Rehabilitation dient.

Kontraindikationen:

Das Snappy™ Abutment ist in folgenden Féllen kontraindiziert:

— Die gesundheitlichen Voraussetzungen flr einen oralchirurgischen Eingriff sind
nicht erflllt.

— Die Implantate kdnnen nicht in ausreichender Grofie oder Anzahl oder an der erfor-
derlichen Position eingesetzt werden, um zuverlassigen Halt bei funktionalen oder
parafunktionalen Belastungen zu gewahrleisten.

— Es besteht eine Allergie oder Uberempfindlichkeit gegen Reintitan, die Titanlegierung
Ti-6Al-4V (Titan, Aluminium, Vanadium), Polykarbonat oder Polysulfon.

Achtung:

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

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

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

Besondere Aufmerksamkeit sollte dabei Patienten gewidmet werden, die lokale oder
systemische Faktoren aufweisen, welche den Heilungsprozess des Knochens oder Weich-
gewebes bzw. die Osseointegration beeintrachtigen konnten (z. B. Rauchen, 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 ungunstiger
Kieferrelation sollte die Behandlung nochmals tberdacht werden.

Das prothetische Drehmoment von 35 Nem der Abutmentschraube darf nicht tberschritten
werden. Zu festes Anziehen des Abutments kann zum Bruch der Schraube flihren.

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

Wir empfehlen allen Zahnéarzten — sowohl Neueinsteigern als auch erfahrenen Implanto-
logen — nachdrucklich, an einer speziellen Schulung teilzunehmen, bevor sie eine neue
Behandlungsmethode anwenden. Nobel Biocare stellt ein vielseitiges Schulungsangebot
flr jeden Kenntnisstand zur Verfigung. Weitere Informationen finden Sie auf unserer
Website unter www.nobelbiocare.com.

Durch die anfangliche Zusammenarbeit mit einem Kollegen, der bereits mit dem neuen
Produkt/der neuen Behandlungsmethode vertraut ist, lassen sich eventuelle Komplikationen
vermeiden. Nobel Biocare bietet zu diesem Zweck ein globales Mentorennetzwerk.

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

Gebrauchshinweise:

Anderungen an den Abutments kdnnen bei reichlicher Wasserkiihlung mit einer Turbine
mit einem feinen Diamantbohrer durchgefihrt werden.

Hinweis: Eine okklusale Reduzierung des Snappy™ Abutment sollte nicht erfolgen,
wenn Snappy™ Abformpfosten verwendet werden sollen, da dadurch die Retention
beeintrachtigt werden konnte.

Klinisches Verfahren:

1. Das entsprechende Abutment auswahlen und den Okklusalabstand prifen.

2. Das Abutment aufsetzen (A). Es empfiehlt sich, die endgultige Passung des
Abutments rontgenologisch zu Uberprifen.

3. Das Abutment mit dem Schraubendreher Unigrip™ und der manuellen Drehmoment-
ratsche Prothetik mit 35 Ncm festziehen (B).
Achtung: Das empfohlene prothetische Drehmoment von 35 Nem der Abutment-
schraube darf nicht tberschritten werden. Zu festes Anziehen des Abutments kann
zum Bruch der Schraube fiihren.

4. Abformpfosten auf das Abutment dricken. Der Abformpfosten rastet mit einem
Klicken ein (C).
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5. Abformung vornehmen (D).

6. Provisorische Versorgung mit provisorischer Kunststoffkappe oder Gingivaformer
einsetzen (E)
Achtung: Die provisorische Kunststoffkappe darf nicht mit Polyurethan-Zement
verwendet werden. Dieser Zement hartet nicht aus.
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Vorgehen im Labor:

7. Ein Arbeitsmodell mit abnehmbarer Zahnfleischmaske fertigen.
Achtung: Zur Fertigung des Modells ausschlieBlich Snappy™ Abutment 4.0
Modellanalog entsprechend dem 4.0 Abformpfosten und Snappy™ Abutment 5.5
Modellanalog entsprechend dem 5.5 Abformpfosten verwenden. Sich von der korrekten
Passung Uberzeugen, bevor das Modell hergestellt wird.

8. Mit dem NobelProcera® Verfahren oder einem konventionellen Gussverfahren eine Krone
oder Briicke fertigen. Dabei die Kunststoffkappen als ausbrennbare Basis verwenden.

9. Die Versorgung gegebenenfalls mit Keramik verblenden.

Klinisches Verfahren:
10. Die provisorische Versorgung entfernen, sofern vorhanden.

11. Mit dem Schraubendreher Unigrip™ und der manuellen Drehmomentratsche Prothetik
prufen, dass das Abutment mit 35 Nem festgezogen ist.
Achtung: Das empfohlene prothetische Drehmoment von 35 Ncm der Abutment-
schraube darf nicht tberschritten werden. Zu festes Anziehen des Abutments kann
zum Bruch der Schraube flihren.

12. Nach dem VerschlieRen des Zugangskanals die endgultige Versorgung mit konventio-
nellen Verfahren zementieren (F).
Achtung: Beim Zementieren von Keramikkronen und -briicken darf kein provisorischer
Zement verwendet werden, da hierbei ein erhohtes Risiko von Mikrobriichen besteht.
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Ubersicht {iber die Snappy™ Abutmentschrauben

Unter den oben angegebenen Scanbedingungen wird bei der Komponente nach 15 Minuten
Dauerscannen von einem maximalen Temperaturanstieg von 4,1 °C ausgegangen.

In nicht klinischen Tests geht das durch die Komponente verursachte Bildartefakt etwa
30mm Uber das Produkt hinaus, wenn die Abbildung mit einer Gradientenechoimpulsse-
quenz und einem MRT-System mit 3 Tesla erfolgt.

Vor dem Scannen missen herausnehmbare Versorgungen entfernt werden, wie es auch
far Uhren, Schmuck usw. gilt.

Falls auf dem Produktetikett kein MR-Symbol vorhanden ist, muss berticksichtigt werden,
dass das Produkt nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt bei MRT-Untersuchungen
getestet wurde. Es erfolgten keine Tests des Produkts im Hinblick auf Erwarmung oder
Migration bei MRT-Untersuchungen.

Weitere Informationen zur Magnetresonanztomographie (MRT) finden Sie auf der Website
von Nobel Biocare unter www.nobelbiocare.com/sterilization in den ,Richtlinien zur
Reinigung und Sterilisation einschlieBlich MRT-Information fur Nobel Biocare Produkte”.
Eine aktuelle Druckausgabe erhalten Sie von lhrem Nobel Biocare Ansprechpartner.

Die Lagerung des Produkts muss an einem trockenen Ort in der Originalverpackung bei
Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrahlung erfolgen. UnsachgemaRe Lagerung
kann die Produkteigenschaften beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fihren.

Die Entsorgung des Produkts muss gemaR den lokal geltenden Bestimmungen und
Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontaminationsgrad bertcksichtigt

Abutmentschraube Laborschraube
(klinisch)
Dreikanal-Innenverbindung NP 36818 31170
Handhabung und Lagerung:
Dreikanal-Innenverbindung RP, WP, 6.0 29475 29293
AuBensechskant-Verbindung NP 29282 31168
AuBensechskant-Verbindung RP 29283 29290
Entsorgung:
AuBensechskant-Verbindung WP 29284 31169
Konische Innenverbindung NP 37891 37894 werden muss.
Konische Innenverbindung RP/WP 37892 37895

Weitere Informationen zu prothetischen Verfahren und zur Vorgehensweise im Dentallabor
finden Sie in den Behandlungsrichtlinien unter www.nobelbiocare.com. Eine aktuelle

Druckausgabe erhalten Sie von lhrem Nobel Biocare Ansprechpartner.

Materialien:

Abutments mit konischer Innenverbindung und Dreikanal-Innenverbindung: Titanlegierung

(90% Ti, 6% Al, 4% V).

Abutments mit AuBensechskant-Verbindung: Reintitan.
Abutmentschrauben: Titanlegierung (90% Ti, 6% Al, 4% V).
Provisorische Kappe: Polykarbonat.

Heilkappe: Polysulfon.

Anweisungen zum Reinigen und Sterilisieren:

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
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Das Snappy™ Abutment wird steril geliefert und ist nur fir den Einmalgebrauch vorgesehen.
Es ist ausschlieflich vor dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum zu verwenden.
Warnung: Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder zuvor geéffnet wurde.
Achtung: Das Snappy™ Abutment ist fir den Einmalgebrauch vorgesehen und darf nicht
wiederaufbereitet werden. Durch die Wiederaufbereitung konnte es zu einem Verlust der
mechanischen, chemischen und/oder biologischen Eigenschaften kommen. Bei Wieder-
verwendung kann es zu einer Kreuzkontamination kommen.

Informationen zur MRT-Sicherheit:

Hinweis: Nur die Wide Plattform mit konischer Verbindung wurde als bedingt MRT-

tauglich eingestuft. Die anderen NobelActive® Plattformgréen wurden weder auf Sicher-

heit und Kompatibilitat bei MRT-Untersuchungen noch auf Erwarmung oder Migration bei

MRT-Untersuchungen getestet.

In nicht klinischen Tests wurde nachgewiesen, dass die Komponente bedingt MRT-tauglich

ist. Nach Einsetzen der Komponente kann der Patient unter folgenden Bedingungen

gefahrlos einer MRT-Untersuchung unterzogen werden:

— Statisches Magnetfeld von ausschlieBlich 1,5 oder 3,0 Tesla

— Maximaler rdumlicher Gradient von 4000 Gauss/cm (40 T/m)

— Maximale fir MRT-Systeme angegebene ganzkdrpergemittelte spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 2 W/kg (normaler Betriebsmodus) bzw. 4 W/kg (erste Stufe kontrollierter Modus)
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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.
[ Ec [ReP] LOT [REF]
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Autorisierter Vertreter ~ Chargen-Code Katalognummer Achtung

in der Europdischen

Gemeinschaft

c E @ : 'H DEHP

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

Datum Herstellungsdatum  Nicht erneut Nicht
sterilisieren wiederverwenden
ot
O ~w M@
Nicht verwenden, Doppel- Nur zur Gesundheits-
wenn die Verpackung  Sterilbarrieresystem  Verschreibung zentrum oder
beschadigt ist Arzt
‘e

o 9
AN

,\l symbol glossary. nobelbiccars.com

a ifu.nobelblocare com

Vor Sonnenlicht Trocken lagern Link zum Online-Glossar der Symbole
geschutzt und zum Gebrauchsanweisungsportal
aufbewahren

Bedingt Hersteller Medizinprodukt Nicht pyrogen
MRT-tauglich

e

Patientennummer

L]
Ill ?
Nicht steril Patienten- Patienten-
identifizierung informationswebsite
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Einfach-Steril-
barrieresystem

Einfach-Steril- Einfach-Steril-
barrieresystem mit barrieresystem mit
Schutzverpackung Schutzverpackung
innen aulen

Seriennummer
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STERILEEO  |STERILE| R

Mit Ethylenoxid Durch Bestrahlung ~ Temperatur-
sterilisiert sterilisiert begrenzung

sTerILE] | | |uDI]

Obere Mit Dampf oder Produkt-
Temperaturbegrenzung  trockener Hitze identifizierungs-
sterilisiert nummer

DE Alle Rechte vorbehalten.

W#

Zahnnummer

Verwendbar bis

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
maRstabsgetreu. Alle Produktabbildungen dienen nur zur Veranschaulichung und sind

moglicherweise keine genaue Darstellung des Produkts.

313

IFU1017 002 01



