NobelActive® implantat
Brugsanvisning

Vigtigt: Lees dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgér i et samlet koncept og mé kun bruges sammen med de tilknyttede
originale produkter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og anbefalinger. lkke-anbefalet
brug af produkter fremstillet af tredjepart sammen med produkter fra Nobel Biocare vil
gere enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares
side ugyldig. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at undersage, om et
bestemt produkt egner sig til den pageeldende patient og de pageeldende omsteendigheder.
Nobel Biocare fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og patager sig
intet ansvar for direkte, indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der matte
opstéa som felge af eller i forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved brugen af
Nobel Biocare-produkter. Brugeren er endvidere forpligtet til jeevnligt at undersege den
seneste udvikling med hensyn til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivls-
tilfeelde skal brugeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er
under brugerens kontrol, er dette vedkommendes ansvar. Nobel Biocare pétager sig intet
ansvar for skader, der matte opsta som felge heraf. Bemeerk, at visse produkter beskrevet
i denne brugsanvisning muligvis ikke er myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til
salg pa alle markeder.

Beskrivelse:

Implantat:

NobelActive® implantat er et endossalt gevindskaret tandimplantat fremstillet af biokom-
patibelt, handelsmaessigt rent titanium grad 4 med TiUnite®-overflade.

Instrumenter:

Nobel Biocare Twist Drills, Twist Step Drills og Screw Taps er fremstillet af rustfrit stal og
belagt med DLC (diamantlignende carbon), og ber bruges sammen med NobelActive®
implantater.

Planlagt brug:

NobelActive® implantater er tandimplantater, som er beregnet til anvendelse i over- eller
underkaebeknoglen til forankring eller stotte af tanderstatninger for at genoprette tyg-
gefunktionen.

Indikationer:

Nobel Biocare's NobelActive® implantatrekonstruktioner kan veere alt lige fra en enkelt
tand til en fast/aftagelig brokonstruktion eller aftagelig protese for at genoprette tyg-
gefunktionen. Dette kan opnas med en 2-trins eller 1-trins kirurgisk teknik i kombination
med Immediate, tidlige eller udskudte belastningsprotokoller, idet der tages hensyn til
tilstreekkelig primeer stabilitet og passende okklusal belastning for den valgte teknik.
Rekonstruktion med Nobel Biocare's NobelActive® 3.0-implantat er beregnet til at erstatte
en enkelt lateral fortand i overkaeben og/eller en af de centrale eller laterale forteender
i underkeeben med henblik p& at genoprette tyggefunktionen. Dette kan opnds med en
2-trins eller 1-trins kirurgisk teknik i kombination med Immediate, tidlige eller udskudte
belastningsprotokoller, idet der tages hensyn til tilstreekkelig primeer stabilitet og passende
okklusal belastning for den valgte teknik.

Kontraindikationer:
NobelActive® er kontraindiceret hos patienter:

—som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.

— med utilstraekkelig knoglevolumen, medmindre en procedure til knogleaugmentation
kan komme i betragtning.

— hvor det ikke er muligt at iseette implantater af tilstraekkelig sterrelse, i tilstraekkeligt
antal eller pa den gnskede placering og dermed opna understattelse af funktionelle eller
i sidste instans parafunktionelle belastninger.

—som er allergiske eller overfglsomme over for handelsmaessigt rent titanium (grad 4),
titaniumlegering Ti-6Al-4V (titanium, aluminium, vanadium), rustfrit stal eller beleegning
med DLC (diamantlignende carbon).

NobelActive® 3.0-implantater er ikke beregnet til at erstatte en af de centrale forteender,

en hjgrnetand, en preemolar eller en molar i overkaeben eller en hjernetand, en preemolar

eller en molar i underkaeben.

NobelActive® 3.0-implantater er ikke beregnet til at erstatte flere teender.

Advarsler:

Hvis den faktiske leengde pé boret vurderes forkert i forhold til rentgenundersagelserne,
kan det medfare permanente skader pa nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores
laengere end den tilteenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det potentielt

resultere i permanent felelseslashed i underleeben og hagen eller bladning i mundbunden.

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi som f.eks. aseptik skal man under
boring i keebeknoglen undga skader pa nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og
preeoperative leegevidenskabelige billeder (f.eks. rentgenbilleder).

Forholdsregler:

Generelt:

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis de angivne begraensninger i
anvendelsen og brugsanvisningen ikke overholdes, kan det resultere i fejl og udstyrssvigt.

Behandling med implantater kan medfere knoglevaevstab og biologiske eller mekaniske
fejl, herunder treethedsbrud i implantater.

For at opné en vellykket implantatbehandling er det af afgerende betydning, at kirurgen,
tandleegen, der udferer rekonstruktionen, og tandteknikeren péa laboratoriet arbejder teet
sammen.

Det anbefales kraftigt, at NobelActive®-implantater kun anvendes sammen med de specifikt
anbefalede kirurgiske instrumenter og protetiske komponenter fra Nobel Biocare, eftersom

kombination af komponenter, der ikke er dimensioneret til korrekt parring, kan medfare
mekanisk instrumentfejl, beskadigelse af veev eller sestetisk utilfredsstillende resultater.

Det anbefales péa det kraftigste, at klinikere, bade nye og erfarne implantatbrugere,
altid gennemgar specialundervisning, fer de gar i gang med en ny behandlingsmetode.
Nobel Biocare tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og
erfaringsniveauer. Besag www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger.

For at opna yderligere viden og forstéelse bar der ferste gang arbejdes sammen med en
kollega, som har erfaring med den nye enhed/behandlingsmetode. Nobel Biocare har et
globalt netveerk af vejledere til dette formal.

Forud for kirurgisk indgreb:
Der skal udferes en grundig klinisk og radiologisk undersggelse af patienten inden
indgrebet for at fastleegge patientens psykologiske og fysiske status.

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der
kan forstyrre helingsprocessen i enten knoglevaev eller bladt veev eller osseointegrations-
processen (f.eks. rygning, darlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi,
behandling med steroider, infektion i det tilstadende knogleveev). Der ber udvises saerlig
forsigtighed hos patienter i behandling med bifosfonat.

Der bgr udvises seerlig forsigtighed hos patienter i behandling med bifosfonat.

Implantatiseettelsen og udarbejdelsen af protetikken skal generelt tilpasses den enkelte
patients tilstand. | tilfeelde af bruksisme eller ugunstige keebeforhold kan det overvejes
at genvurdere behandlingsvalget.
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Rutinemaessig behandling anbefales ikke til peediatriske patienter, for keebeknoglens
vaekstfase er stoppet og behgrigt dokumenteret.

Underskud af hardt eller bladt veev far indgrebet kan bringe det eestetiske resultat i fare
eller resultere i ugunstige implantatvinklinger.

Under kirurgisk indgreb:

Veer seerlig forsigtig ved iseettelse af Narrow Platform implantater i den posteriore del af
munden grundet risiko for protetisk overbelastning.

Alle instrumenter og veerktgj, der anvendes under indgrebet, skal holdes i god stand, og
der skal udvises omhu for at sikre, at instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre
komponenter.

Da enhederne er meget sma, ber man vaere ekstra papasselig, sé patienten ikke sluger dem.
NobelActive®-implantater kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfladen. Ved brug med
vinkler p& mellem 30° og 45° geelder folgende: Det vinklede implantat skal fikseres. Der
skal mindst bruges 4 implantater, nar en fast protese understeattes i en helt tandlgs kaebe.
Efter implantatiseettelsen afger kirurgens vurdering af knoglekvalitet og primeer stabilitet,
hvornér implantaterne ma belastes. Utilstreekkelig kvantitet og/eller kvalitet af tilbageveerende
knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle &rsager til manglende osseointe-
gration, badde umiddelbart efter indgrebet og efter forste opnaelse af osseointegration.
Efter kirurgisk indgreb:

For at sikre behandlingsresultatet pé lang sigt ber der efter implantatbehandlingen regel-
meessigt folges op pa patienten og denne bar oplyses om god mundhygiejne.

Kirurgisk procedure:

1. Under boring skal knogleveevskvaliteten tages i betragtning (se tabel 1: anbefalede
borsekvenser baseret pa knogleveevskvalitet for at sikre optimal primeer stabilitet ved
anvendelse af Immediate Function).

1 Anbefalede borsekvenser baseret pa knoglevaevskvalitet. Bordata er angivet i mm,
og de anferte bordiametre i parentes angiver kun udvidelse af marginal cortex.

Mellemhardt

Bledt knoglevaev Hardt knoglevaev

Implantatdiameter knoglevaev
Type IV Type 1111 Typel
3.0 1.5 2.0 2.0
2.4/2.8
235 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 2.8/3.2
4.3 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2)
25.0 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)
5.5 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 3.2/3.6 3.2/3.6
(3.8/4.2) 3.8/4.2 3.8/4.2
4.2/4.6 4.2/5.0
(4.2/5.0) Screw Tap

Boring skal foretages med hgj hastighed (maks. 2.000 omdr./min.) for Twist Step Drills under
konstant og rigelig ekstern vandkeling med steril saltvandsoplgsning ved stuetemperatur.
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Dybdemalingssystem: de parallelle bor har et dybdemaélingssystem, som maéler den kor-
rekte dybde. Alle bor og komponenter er maerket, sé stedet kan klargeres til den korrekte
dybde, og en sikker og forudsigelig position opnas.

Forsigtig: Twist Drills og Twist Step Drills gar op til 1 mm lsengere end implantatet, nar
det er pa plads. Tag hejde for denne ekstra leengde, nar der bores i neerheden af vitale
anatomiske strukturer (se billede A for borereferencelinjer).

A

15mm
183mm

10mm

7 mm

Omm

Billede A viser Twist Drills og Twist Step Drills 7-15mm og implantat 13mm.

Bemaerk: Maerkerne pa Twist Drills og Twist Step Drills angiver faktiske millimeterleengder
og svarer til toppen af implantatkraven. Den endelige vertikale placering afheenger af flere

parametre, bl.a. sestetik, veevstykkelse og tilgeengelig lodret plads.

2. Klarger implantatsted (B). Ved brug af flapless-teknik skal det blede veevs tykkelse
leegges til bordybden.

3. Implantatstedets endelige dybde til den relevante implantatleengde males med en
Depth Probe med samme mél som Twist Drills og Twist Step Drills.

4. Abn implantatpakken, og tag implantatet op af det indvendige hylster med et let tryk
pa Implant Driver, og drej forsigtigt implantatcylinderen mod uret, indtil Implant Driver

sidder helt fast (C). NobelActive® implantater skal ideelt iseettes med lav hastighed, maks.

250omdr./min. med boreinstrument eller manuelt med Surgical Driver.

B C
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5. Iseet og spaend implantatet. Til NobelActive® 3.0 anvendes hgjst 45 Ncm isaettelses-

moment (D:1) og til NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 anvendes hgjst 70 Ncm iszettelses-

moment (D:2).

D:1

NobelActive® 3.0

D:2

NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

-

maks. 45Ncm maks. 70 Ncm

Forsigtig: Overskrid aldrig iseettelsesmomentet pd 45Nem for et NobelActive® 3.0-implantat

og 70Ncm for NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 implantater. P4 grund af implantatets
snaevre diameter og snaevre abutmentforbindelse er det maksimale isaettelsesmoment til
NobelActive® 3.0 forskelligt fra hele NobelActive® udvalget. Brug kun anbefalingen om et
moment pa 70 Nem til NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 eller 5.5 implantater. Overspaending af
implantatet kan medfare skade pa implantatet, brud eller nekrose pa knoglestedet. Hvis

der anvendes en Surgical Driver til at isaette implantatet, er det nedvendigt at veere seerlig

forsigtig for ikke at spaende det for hardt.

Specialinstruktioner for isaettelse af NobelActive®-implantater:
Placering af implantat:
NobelActive®-implantatets unikke gevindskarne design ger, at implantatets position kan

endres under iseettelsen. Dette kreever imidlertid saerlig opmaerksomhed under placering,

eftersom implantatet ikke nedvendigvis stopper i bunden af det klargjorte sted, men kan

fortseette dybere ned i knoglevaevet.

Iseettelseshastighed for implantat:

Implantatets gevindstigning ger det muligt at iseette det op til fire gange hurtigere end

andre implantater. Det betyder, at sammenlignet med andre implantatsystemer kraever

der betydeligt feerre omgange for at seette implantatet helt pa plads.

Instruktioner for hardt knoglevaev:

Hvis implantatet saetter sig fast under implantatiseettelsen, eller der opnas 45Nem

(NobelActive® 3.0) eller 70Nem (NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5), fer det sidder

fuldsteendig fast:

a) roter implantatet ca. 2 omgang mod urets retning, hvilket ger det muligt at anvende
implantatets selvskeerende funktion, eller

b) tag implantatet ud og udvid stedet med et bredere bor i henhold til borprotokollen eller

c) veelg en NobelActive® Screw Tap, der passer til implantatets diameter. Boredybde for
Screw Tap (E:1 for 3.0, 3.5 0og 4.3. E:2 og E:3 for 5.5).

E:1 2 E:2 E:3

8,5, 10, 11,5,
13,15, 18 mm

7,85,
10mm

11,5, 13,
15mm

213

— Anbring den rodformede Screw Tap i det klargjorte implantatsted med lav hastighed
(250mdr./min.).

— Pafer et fast tryk, og begynd at dreje Screw Tap langsomt. N&r gevindet far fat, skal
Screw Tap péferes uden tryk til defineret dybde.

- Indstil boreinstrumentet med handstykke til modsat rotation, og tag Screw Tap ud.

Fortseet med implantatisaettelsen, indtil den enskede placering opnas med et moment pa

hojst 45 Nem for NobelActive® 3.0 implantat eller hgjst 70 Ncm for NobelActive® 3.5, 4.3,

5.0 og 5.5 implantater.

For at sikre en ideel placering af det protetiske abutment for interne implanter med konisk

forbindelse anbringes en af de interne sekskantede flade overflader i implantatet i buccal/

facial position. Se markeringerne péa Implant Drivers for at gere det lettere at placere den

rigtigt (D:1 and D:2).

6. Med Immediate Function ber implantatet kunne téle et afsluttende moment pa
35-45Ncm for NobelActive® 3.0 implantat og 35-70 Ncm for NobelActive® 3.5, 4.3,
5.0 og 5.5 implantater.

7. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en deekskrue eller abutment og

sutur (F).
~ =" ’[_

F:2

P31

F:1
h am 4

Se tabel 2 for implantatspecifikationer.

2 Implantatdata

Platform  Platform-  Implantat- Graenseflade Laengde
diameter diameter til abutment
@ 3,0mm @ 3,0mm @ 2,5mm 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm
@ 3,5mm @ 3,5mm @ 3,0mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
@ 15mm, 18 mm
@ 3,9mm @ 4,3mm @ 3,4mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
RP @50mm @ 3,4mm 15mm, 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm, 18 mm
@5,1Tmm @ 5,5mm @ 4,4mm 7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm,

13mm, 15mm

Du kan fa yderligere oplysninger om kirurgiske procedurer i behandlingsretningslinjerne
“Fremgangsméader og produkter” til NobelActive® pd www.nobelbiocare.com. De kan
ogsa indhentes ved at anmode om den seneste trykte version fra en repraesentant for
Nobel Biocare.

Materialer:

NobelActive® implantat: Handelsmaessigt rent titanium, grad 4.

Cover Screw: Titaniumlegering Ti-6AI-4V (titanium, aluminium, vanadium).
Twist Drills, Twist Step Drills og Screw Taps: Rustfrit stal, DLC-beleegning
(diamantlignende carbon).
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Renggrings- og sterilisationsanvisninger:

NobelActive® implantater, Twist Drills og Twist Step Dirills leveres sterile og er udelukkende
beregnet til engangsbrug inden den anferte holdbarhedsdato pa etiketten.

Advarsel: Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har veeret dbnet.
Forsigtig: Implantater, Twist Drills og Twist Step Drills er engangsprodukter, og de ma
ikke gensteriliseres og genanvendes. Gensterilisering kan medfere tab af mekaniske,
kemiske og/eller biologiske egenskaber. Genanvendelse kan medfare krydskontaminering.
NobelActive® Screw Taps leveres sterile, og de er beregnet til gentagne anvendelser.
Inden produktet anvendes, skal det rengeres, desinficeres og forsegles i en pose og
dampsteriliseres ved brug af de anbefalede parametre.

Advarsel: Brug af ikke-sterilt udstyr kan resultere i infektion af veev eller overfarsel af
smitsomme sygdomme.

For USA: Instrumentet forsegles i en pose og dampsteriliseres ved 270-279°F
(132-137°C) i 3 minutter.

Uden for USA: Instrumentet forsegles i en pose og dampsteriliseres ved 132-135°C,
maks. 137°C (270-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.

Alternativ, Storbritannien: Instrumentet forsegles i en pose og dampsteriliseres ved
134-135°C, maks. 137°C (273-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.

Alle anbefalede parametre findes i “Rengerings- og steriliseringsretningslinjer for
Nobel Biocare-produkter, herunder MRI-oplysninger” i afsnittet “Retningslinjer for
sterilisering” p&d www.nobelbiocare.com/sterilization. De kan ogsé indhentes ved at
anmode om den seneste trykte version fra en reprassentant for Nobel Biocare.

MR-sikkerhedsoplysninger:

Bemazerk: Kun NobelActive® Wide Platform er blevet evalueret som MR med forbehold.

De gvrige NobelActive® platformstarrelser er ikke blevet vurderet med hensyn til sikkerhed

og kompatibilitet i et MR-miljg, og de er heller ikke blevet testet for opvarmning eller

migration i et MR-milje.

MR med forbehold:

Ikke-klinisk afprevning har vist, at NobelActive® Wide Platform er forbundet med MR-

forbehold. En patient med denne enhed kan scannes sikkert i et MR-system, som opfylder

folgende krav:

—Kun 1,5 Tesla og 3,0 Tesla statiske magnetfelter

— Maksimal spatial gradient magnetfelt p& 4.000 Gauss/cm (40 T/m)

— Maksimum MR system rapporteret. Hele kroppen havde en gennemsnitlig specifik
absorptionsrate (SAR) pa 2 W/kg (Normal Operating Mode) eller 4 W/kg (First Level
Controlled Mode).

Under de ovenfor beskrevne scanningsforhold forventes NobelActive® Wide Platform

implantatet at generere en maksimal temperaturstigning pa 4,1°C efter 15 minutters

kontinuerlig scanning.

Under ikke-klinisk afprevning gik billedartefakten, der blev produceret af enheden, op

til ca. 30mm fra NobelActive® Wide Platform implantatet, nar billedbehandlingen blev

foretaget med en gradient ekkopulssekvens og et 3,0 Tesla MRI-system.

Aftagelige rekonstruktioner skal tages ud inden scanning, ligesom ure, smykker osv. skal

tages af.

Safremt der ikke er noget MR-symbol pé& produktmaerkaten, betyder det, at produktet ikke

er blevet vurderet med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet i et MR-milje. Produktet er

ikke blevet testet for opvarmning eller migration.

Opbevaring og handtering:

Produktet skal opbevares i originalemballagen pa et tort sted ved stuetemperatur og ma
ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring kan pavirke produktets egenskaber
og fore til fejl.

Kassering:
Bortskaffelse af produktet skal ske i overensstemmelse med lokale regler og miljgkrav,
idet der skal tages hensyn til individuelle kontamineringsniveauer.

Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Magnetisk resonans, Steriliseret med Se brugsanvisningen
forbehold straling

Holdbarhedsdato Maé ikke Lotnummer Mé ikke anvendes,
genanvendes hvis pakningen

er beskadiget

DA Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker, der anvendes i dette
dokument, er, hvis intet andet angives eller tydeligt fremgar af sammenhangen i et
bestemt tilfeelde, varemaerker tilhgrende Nobel Biocare. Produktillustrationerne i denne
folder er ikke nadvendigvis i korrekt méalestoksforhold.
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