NobelActive® TiUnite™-implantater

Brugsanvisning

Vigtigt - ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgdr i et samlet koncept og mé kun anvendes sammen med de tilknyttede
originale produkter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet
anvendelse af produkter fremstillet af tredjepart sammen med produkter fra Nobel Biocare

vil gare enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares
side ugyldig. Brugeren af produkter fra Nobel Biocare har pligt til at undersege, om et bestemt
produkt egner sig til den pdgaeldende patient og de pagaeldende omstaendigheder. Nobel Biocare
fraskriver sig ethvert ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og pdtager sig intet ansvar for direkte,
indirekte, strafferetligt begrundede eller andre skader, der métte opsté som felge af eller

i forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved anvendelsen af Nobel Biocare-produkter.
Brugeren er endvidere forpligtet til jaevnligt at undersege den seneste udvikling med hensyn

til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfaelde skal brugeren kontakte
Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er under brugerens kontrol, er dette
vedkommendes ansvar. Nobel Biocare pdtager sig intet ansvar for skader, der métte opsté

som fglge heraf. Bemaerk, at visse af de produkter, der er beskrevet i denne brugsanvisning,
muligvis ikke er godkendt af myndighederne, frigivet eller godkendt til salg pd alle markeder.

Beskrivelse:
Denne brugsanvisning beskriver Nobel Biocare NobelActive® TiUnite™-implantatet og
understattende komponenter, herunder de instrumenter, som er pdkraevet under den kirurgiske
fremgangsmade, og handteringsproceduren for at forberede implantatstedet og iseette
implantatet.

™
NobelActive® TiUnite™-implantater er endossalt gevindskarne tandimplantater, der fés
i diametre pd 3,0, 3,5, 4,3, 5,0 og 5,5 mm. Implantaterne har felgende funktioner:

*  NobelActive® TiUnite™-implantatets makroform er karakteriseret ved et udvidende
rodformet legeme, udvidende dobbeltgevind og boreskaer ved spidsen.

*  NobelActive® TiUnite™-implantater er forsynet med en intern konisk forbindelse (CC)
og fas i platformsterrelserne 3.0, Narrow Platform (NP), Regular Platform (RP)
og Wide Platform (WP). Implantaterne er kompatible med Nobel Biocares
rekonstruktionskomponenter med intern konisk forbindelse.

*  NobelActive® TiUnite™-implantater er forsynet med en anodiseret TiUnite-overflade.

Tabel Tindeholder en oversigt over tilgaengelige NobelActive® TiUnite™-implantater sorteret
efter platformstarrelser og farvekoder. Tabellen indeholder vigtige oplysninger om dimensioner,
herunder platform- og implantatdiametre, dimensioner for abutmentbergringsfladen

og implantatleengde.
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Tabel 1: Specifikationer for NobelActive®-implantater

Platform | Platform- | Implantat- | Graense- Laengde
diameter | diameter flade til
abutment
3.0 @30mm | @3,0mm &2,5mm 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,
O 15 mm

NP &35mm | F35mm &3,0mm 8,5 mm, 10 mm, 11,5 mm,
13 mm, 15 mm, 18 mm

RP @39mm | F43mm & 3,4mm 8,5mm, 10 mm, 11,5 mm,
13 mm, 15 mm, 18 mm

RP @39mm | F50mm & 3,4mm 8,5mm, 10 mm, 11,5 mm,
13 mm, 15 mm, 18 mm

WP @517 mm 55mm & b mm 7,0 mm, 8,5mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm

Bemaerk: Implantatet NobelActive® TiUnite™ WP 5,5 mm leveres sammen med en daekskrue.
Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1016 for at f& yderligere oplysninger om daekskruer.
Denne brugsanvisning er tilgeengelig til download fra ifu.nobelbiocare.com.

Instrumenter:

Folgende instrumenter er pdkraevet under kirurgiske fremgangsméder og héndteringsprocedurer

for at iseette NobelActive® TiUnite™-implantater:

e Guide Drill, Precision Drill, Twist Drills og Twist Step Drills er pdkraevet ved forberedelsen
af osteotomien til iseettelse af NobelActive® TiUnite™-implantater. Twist Drills og
Twist Step Drills fés i forskellige diametre og leengder til at udvide osteotomien trin
for trin til en passende diameter og dybde.

e Screw Taps NobelActive 3.0/NP/RP/WP kan anvendes til at skeere gevind i en osteotomi
i hardt knoglevaev.

e Den Z-formede Depth Probe 7-18 mm bruges til at bekreefte dybden af osteotomien.
Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1090 for at f& yderligere oplysninger om den
Z-formede Depth Probe 7-18 mm.

« Implant Drivers med konisk forbindelse 3.0/NP/RP/WP skal anvendes til at iseette
NobelActive® TiUnite™-implantater. Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1090 for at
& yderligere oplysninger om Implant Drivers.

Forsigtig: Implant Drivers, Healing Abutments og protetiske komponenter samt daekskruen

til implantatet NobelActive® TiUnite™ WP 5,5 mm er farvelakeret i henhold til tabel 1 for

at markere den kompatible implantatdiameter og platformsterrelse (3.0, NP, RP, WP).

NobelActive® TiUnite™-implantatets emballage er ogsé farvekodet; men det er vigtigt at

bemaerke, at implantaterne selv ikke er farvelakeret med undtagelse af WP 5,5 mm (bldt).

Tilsigtet anvendelse:

© Tilnite™.i .
Beregnet til brug som et endossalt tandimplantat i over- eller underkaeben til forankring
eller understattelse af tandproteser for at genoprette tyggefunktionen.
Guide Drrill, Precision Drill, Twist Drills, Twist Step Drills og Screw Taps Nobel Active:
Beregnet til at forberede eller understgtte preeparationen af en osteotomi til placering af
et endossalt tandimplantat.

Nobel
Biocare™

Indikationer:

NobelActive® TiUnite™-implantater:

NobelActive® TiUnite™-implantater er indiceret til understattelse af rekonstruktioner, lige fra en
enkelt tand og til faste/aftagelige fuldkaebeproteseprocedurer til at genoprette tyggefunktionen.
Dette kan opnés med en 2-trins eller 1-trins kirurgisk teknik i kombination med omgéende, tidlige
eller udskudte belastningsprotokoller, idet der tages hensyn til tilstraekkelig primaer stabilitet og
passende okklusal belastning for den valgte teknik.

NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantater er indiceret til rekonstruktion af en enkelt tand til
erstatning af en lateral fortand i overkaeben og/eller en af de midterste eller laterale fortaender
i underkaeben.

Guide Drill og Precision Drill:

Guide Dirill og Precision Drill er indiceret til anvendelse i over- eller underkaebeknoglen til

at forberede indgangspunktet for en osteotomi forud for implantatisaettelsen.

Twist Drill. Twi Drills:

Twist Drills og Twist Step Drills er indiceret til anvendelse i over- eller underkaeben til at forberede
en osteotomi til iseettelse af et tandimplantat.

Screw Taps NobelActive:
Screw Taps NobelActive er indiceret til anvendelse i over- eller underkaeben til at forberede
en osteotomi i hardt knoglevaev til iseettelse af NobelActive® TiUnite™-implantater.

Kontraindikationer:
Det er kontraindiceret at anvende NobelActive® TiUnite-implantater, daekskruer og instrumenter hos:
* Patienter, som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.

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

* Patienter, hos hvem det ikke er muligt at iseette implantater af tilstreekkelig sterrelse,
i tilstraekkeligt antal eller pé& de enskede placeringer til at opné sikker understettelse
af funktionelle eller i sidste instans parafunktionelle belastninger.

* Patienter, som er allergiske eller overfalsomme over for handelsmaessigt rent titanium (grad 4)
eller titanlegering Ti-6AL-4V, rustfrit stdl eller DLC-belaegning (diamantlignende carbon).

Det er kontraindiceret at anvende NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantater til at erstatte en af

de centrale fortaender, en hjgrnetand, en praemolar eller en molar i overkaeben eller en hjgrnetand,

en preemolar eller en molar i underkaeben.

Det er kontraindiceret at anvende NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantater til at erstatte

flere taender.

Se Nobel Biocares brugsanvisning IFU1016 for at fa yderligere oplysninger om kontraindikationer
med relevans for daekskruer.

Advarsler:

Hvis den faktiske laeengde af borene vurderes forkert i forhold til rentgenundersggelserne, kan det
medfere permanente skader pd nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores leengere end
den tilteenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det potentielt resultere i permanent
felelseslgshed i underlaeben og hagen eller blgdning i mundbunden.

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi, som f.eks. aseptik, skal man under boring
i kaebeknoglen undgéd skader pd nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og preeoperative
rentgenbilleder.

Forholdsregler:

Generelle:

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis produktets indikationer for anvendelsen
samt de(n) kirurgiske/handteringsmeessige fremgangsmade(r) 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 opnéd en vellykket implantatbehandling er det af afgerende betydning, at kirurgen,
tandlaegen, der udferer rekonstruktionen, og tandteknikeren pé laboratoriet arbejder taet sammen.

NobelActive® TiUnite™-implantater md kun bruges sammen med kompatible Nobel Biocare-
instrumenter og -komponenter. Brug af instrumenter eller komponenter, der ikke er beregnet
til anvendelse sammen med NobelActive® TiUnite™-implantater, kan medfere produktfejl,
beskadigelse af veev eller eestetisk utilfredsstillende resultater.
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Nar nyt udstyr eller en ny behandling skal benyttes for ferste gang, kan det bidrage til at undgé
mulige komplikationer, hvis brugeren arbejder sammen med en kollega, som allerede har erfaring
med det nye instrument eller den nye behandlingsmetode. Nobel Biocare har et globalt netvaerk
af vejledere til dette formdl.

For indgrebet:

Der skal foretages en grundig psykologisk og fysiologisk vurdering efterfulgt af en klinisk og
radiologisk undersggelse af patienten inden det kirurgiske indgreb for at fastleegge patientens
egnethed til behandling.

Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der kan
forstyrre helingsprocessen i enten knogleveev eller bladt vaev eller osseointegrationsprocessen
(f.eks. rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi, behandling

med steroider, infektion i det tilstedende knoglevaev). Seerlig forsigtighed tilrades hos patienter,
der far behandling med bisfosfonater.

Generelt skal iseettelse af implantater og protetisk design tilpasses individuelle patientforhold.
| tilfeelde af bruksisme, andre parafunktionelle vaner eller ugunstige keebeforhold kan det
overvejes at revurdere behandlingsvalget.

Udstyret er ikke blevet vurderet hos paediatriske/unge patienter og anbefales ikke til brug
pé bern. Rutinemeessig behandling anbefales ikke, far keebeknoglens vaekstfase hos den unge
patient er stoppet, og dette er beherigt dokumenteret.

Underskud af hérdt eller bledt veev for indgrebet kan bringe det aestetiske resultat i fare
eller resultere i ugunstige implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og vaerktgj, der anvendes under den kliniske procedure
og laboratorieproceduren, skal holdes i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre,
at instrumenterne ikke skader implantaterne eller andre komponenter.

Under kirurgisk indgreb:

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

Pleje og vedligeholdelse af sterile instrumenter er afgerende for, at behandlingen kan lykkes.
Steriliserede instrumenter beskytter ikke blot patienter og personale mod infektioner,

men er ogsd afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da disse instrumenter er meget sm@, skal der udvises forsigtighed, sd patienten ikke kommer
til at sluge eller indande dem. Det er god praksis at bruge specifikke hjaelpevaerktejer til at
forhindre aspiration af lgse dele (f.eks. gaze, kofferdam eller halsveern).

Implantaterne kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfladen. Ved brug med vinklinger pa
mellem 30° og 45° geelder folgende: Det vinklede implantat skal fikseres. Der skal mindst
bruges 4 implantater, nar en fast protese understettes i en helt tandles kaebe.

Efter implantatisaetningen afger kirurgens vurdering af knoglekvalitet og primeer stabilitet,
hvornér implantaterne mé belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/eller kvalitet of tilbagevaerende
knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle drsager til manglende osseointegration,
bade umiddelbart efter indgrebet og efter farste opnéelse af osseointegration.

Efter indgrebet:
For at sikre et godt behandlingsresultat pd lang sigt ber der efter implantatbehandlingen
regelmaessigt felges op pé patienten, og patienten bar oplyses om god mundhygiejne.

Tilsigtede brugere og patienter:
NobelActive® TiUnite™-implantater og instrumenter mé kun anvendes af tandleeger
og tandteknikere.

NobelActive® TiUnite™-implantater og instrumenter mé kun anvendes hos patienter,
der har eller skal have tandimplantater.

Klinisk nytteveerdi og uenskede bivirkninger:

Klinisk nytteveerdi af NobelActive® TiUnite™-implantater og instrumenter:

NobelActive® TiUnite™-implantater og instrumenter er behandlingskomponenter, der anvendes

i forbindelse med et tandimplantatsystem og/eller tandkroner og -broer. Som en klinisk nytteveerdi
ved behandlingen kan patienterne forvente at f& deres manglende taender udskiftet og/eller
kroner rekonstrueret.

Ugnskede bivirkninger med NobelActive® TiUnite™-implantater og instrumenter:

Iseettelsen af et tandimplantat indebaerer en invasiv behandling, der kan medfere almindelige
ugnskede bivirkninger som inflammation, infektion, bledning, heematom, smerte og heevelse.
Afheengigt af behandlingsstedet p& patienten kan placeringen af implantatet (i sjeeldne tilfeelde)
medfare knoglefraktur, perforering af tilstedende strukturer, bihulebeteendelse eller falelses-/
balanceforstyrrelser. Isaetningen af dette udstyr kan fremprovokere opkastningsfornemmelser
hos patienter med szerligt falsom opkastningsrefleks.

Anvendelsen af instrumenter kan fremprovokere opkastningsfornemmelser hos patienter
med saerligt falsom opkastningsrefleks.
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Tandimplantater er understrukturen af et multikomponentsystem, der erstatter teender,

og som et resultat kan patienten opleve bivirkninger svarende til dem, der er forbundet med
teender, som f.eks. mucositis, tandsten, periimplantitis, fistler, sér, hyperplasi af bledt vaev og/eller
vigende hardt veev. Nogle patienter kan opleve misfarvning af slimhindeomradet til grat.

Hvis det er p&kraevet i henhold til EU's forordning om medicinsk udstyr (MDR; EU 2017/745),

er der et tilgeengeligt resumé om udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne (SSCP) for NobelActive
TiUnite™-implantater. Resuméet kan findes pd felgende websted:

©

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Webstedet er tilgaengeligt, nér European Database on Medical Devices (EUDAMED) dbnes.

Meddelelse om alvorlige haendelser:

For en patient/bruger/tredjepart i EU og i lande med en identisk lovgivning (forordning
2017/745/EU om medicinsk udstyr): Hvis en alvorlig haendelse under anvendelsen af dette
instrument eller som resultat heraf har fundet sted, bedes haendelsen indberettes til
producenten og den relevante nationale myndighed. Kontaktoplysningerne for producenten
af dette instrument, ved rapportering af en alvorlig haendelse, er som falger:

Nobel Biocare AB

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

Kirurgisk procedure:
Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning. Se tabel 2, som indeholder
oplysninger om anbefalede borsekvenser baseret pé knoglevaevskvalitet for at sikre optimal
primaer stabilitet ved anvendelse af Immediate Function.
De anbefalede borsekvenser er baseret pd knoglevaevskvalitet. Bordata er angivet i mm,
og de anfarte bordiametre i parentes angiver kun udvidelse af marginal cortex.

Tabel 2: Anbefalede borsek

baseret pd

Platform & Implantat Bledt Mellemhérdt Hérdt
9 g 9
Type IV type lI-1ll Typel
3.0 3,0 mm 15 2.0 2.0
2.4/2.8
NP 35mm 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/32) 2.8/32
RP 43 mm 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
(2.8/3.2) 3.2/36 32/3.6
(3.8/4.2)
RP 50 mm 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
32/3.6 32/3.6 32/36
3.8/4.2 3.8/4.2
(4.2/4.6)
WP 55mm 2.0 2.0 2.0
2.4/2.8 2.4/2.8 2.4/2.8
3.2/3.6 32/3.6 32/36
(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 hej hastighed (maks. 2.000 omdr./min. for Twist Step Drills) under
konstant og rigelig ekstern vandkgling med steril saltvandsoplgsning ved stuetemperatur.

Dybdemalingssystem: de parallelle bor har et dybdemalingssystem, som méler den korrekte
dybde. Alle bor og komponenter er maerket, sa stedet kan forberedes til den korrekte dybde,
og der opnds en sikker og forudsigelig position.

Bor fds i leengder til implantater (lasermarkeringer) pé 7-10, 7-15 og 10-18 mm.

Borenes korrekte diameter og leengde fremgdr af meerkaten.

Bemaerk: Den faktiske implantatllaengde er 0,5 mm kortere end det anferte navn.

Forsigtig: Twist Drills og Twist Step Drills gér op til T mm leengere end implantatet, nér det

er pé plads. Tag hejde for denne ekstra laengde, ndr der bores i neerheden af vitale anatomiske
strukturer (se figur A for borereferencelinjer).

Forsigtig: Der er ingen lasermarkeringer til implantatleengderne 8,5 mm og 11,5 mm. 8,5 mm
ligger mellem lasermarkeringerne 7 mm og 10 mm. 11,5 mm ligger mellem lasermarkeringerne
10 mm og 13 mm (se figur A for borereferencelinjer).

15mm

13mm

10mm

7mm

Omm

Figur A: Twist Drills og Twist Step Drills 7-15 mm og implantat 13 mm
Bemaerk: Mzerkerne pd Twist Drills og Twist Step Drills angiver faktiske millimeterlaengder
og svarer til toppen af implantatkraven. Den endelige vertikale placering afheenger aof flere
parametre, bl.a. aestetik, vaevstykkelse og tilgeengelig lodret plads.

1. Klarger implantatsted (figur B). Ved brug af flapless-teknik skal det blade veevs tykkelse
lzegges til bordybden.

2. Implantatstedets endelige dybde til den relevante implantatleengde mdéles med en
Depth Probe med samme mal som Twist Drills og Step Twist Drills.

3. Abn implantatpakken, og tag implantatet op af det indvendige hylster med et let tryk
pé Implant Driver (3.0, NP, RP, WP), og drej forsigtigt implantatcylinderen mod uret,
indtil Implant Driver sidder helt fast (figur C).

NobelActive® TiUnite™-implantater skal ideelt issettes med lav hastighed, maks. 25 omdr./min.
ved hjeelp af et handstykke eller i hénden ved hjeelp af en Surgical Driver og den tilhgrende
Implant Driver (3.0, NP, RP, WP).

Figur B: Praeparation af implantatsted Figur C: Placering af Implant Driver
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4. Iseet og spaend implantatet. Til NobelActive® TiUnite™-implantater 3.0 anvendes en maksimalt
isettelsesmoment pd 45 Nem, og til NobelActive® TiUnite™-implantater 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5
anvendes et maksimalt iseettelsesmoment pd 70 Nem (figur D). Se markeringer
pé Implant Drivers for at ggre det lettere at placere den rigtigt (D10g D2 i figur D).

D1 D2

NobelActive®3.5,4.3,5.0,5.5

NobelActive® 3.0

maks. 45 Ncm maks. 70 Nem

Figur D: Iszetning og spaending af implantat
Bemezerk: Dobbeltgevindet ger det muligt at iseette NobelActive® TiUnite™-implantater hurtigere
end andre implantater. Det betyder, at faerre omgange er pakraevet for at saette implantatet
helt pa plads.

Forsigtig: Overskrid aldrig iseettelsesmomentet pd 45 Nem for et

NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantat og 70 Nem for NobelActive® TiUnite™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5
implantater. Overspeending af implantatet kan medfere skade pé& implantatet, brud eller
nekrose pd knoglestedet. Hvis der anvendes en Surgical Driver til at iseette implantatet,

er det nedvendigt at veere seerlig forsigtig for ikke at spaende det for hardt.

Forsigtig: NobelActive® TiUnite™-implantatets unikke gevindskarne design ger, at implantatets
position kan andres under iseetningen. Dette kraever imidlertid saerlig opmaerksomhed under
placering, eftersom implantatet ikke nedvendigvis stopper i bunden af det klargjorte sted,

men kan fortseette dybere ned i knoglevaevet (se figur E).

Figur E: Omdirigering af implantatet under isaetning

Specialinstruktioner for isaetning af NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantater:
Isaettelsesmoment til NobelActive® TiUnite™ 3.0: P4 grund af implantatets snaevre
diameter og snaevre implantat abutment-forbindelse er det maksimale isaettelsesmoment
til NobelActive® TiUnite™ 3.0 forskelligt fra hele NobelActive® TiUnite™-udvalget.

Forsigtig: Overskrid aldrig iseetningssmomentet pd& 45 Nem for implantatet og 15 Nem protetisk
tilspaendingsmoment for Abutment Screw. Overspaending af implantatet kan medfare skade p&
implantatet, brud eller nekrose pé knoglestedet. Overspaending af abutmentskruen kan medfere
beskadigelse af skruen.

Procedure for implantatiseetning i hardt knoglevaev:

Hvis implantatet seetter sig fast under implantatisaettelse, eller hvis det maksimale
drejningsmoment opnés, fer det er helt pé plads (45 Nem ved NobelActive® TiUnite™ 3.0 eller
70 Necm ved NobelActive® TiUnite™ 3.5, 4.3, 5.0, and 5.5), ber en af nedenstéende procedurer felges:

a) Roter implantatet et par omgang mod urets retning, hvilket ger det muligt at anvende
implantatets selvskaerende funktion; eller

b) Tagimplantatet ud, og udvid stedet med et bredere bor i henhold til borprotokollen; eller

c) Veelg den NobelActive® Screw Tap, der passer til implantatets diameter og den gnskede
boredybde (se figur F).
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«  Anbring Screw Tap i det klargjorte implantatsted med lav hastighed (25 omdr./min.).

*  Pdfer et fast tryk, og begynd at dreje Screw Tap langsomt. Nér gevindet fér fat, fortsaettes
gevindskeeringen med Screw Tap til den definerede dybde, uden at der péaferes tryk.

* Indstil boreinstrumentet med h&ndstykke til modsat rotation, og tag Screw Tap ud.

i N N
18 mm

8.5,10,115, 83'5' ;O' 5,
13,15,18 mm 13,15 mm

10, 11.5,

13,15 mm

NobelActive NobelActive NobelActive
3,0 mm @&3,5mm, 4,3 mm &5,0mm

Laengde: 10-15 mm Leengde: 8,5-18 mm Leaengde: 8,518 mm

—
70,85,10 mm
NobelActive NobelActive
@55mm @5,5mm
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Figur F: Screw Taps til iseettelse af NobelActive®-implantater i hdrdt knogleveev
5. Fortsaet med implantatisaettelsen, indtil den enskede placering opnés med et moment
pd hejst 45 Necm for NobelActive® TiUnite™ 3.0-implantat eller hgjst 70 Nem for
NobelActive® TiUnite™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 implantater.

Ved iseetning af implantatet skal du serge for, at de sorte sekskantede indikatorer pd
Implant Driver er parallelle med den buccale/faciale veeg (se G1i figur G). Dette sikrer,
at en af de flade sider p& sekskanten er parallel med buccalsiden, hvilket sikrer den
onskede placering af abutmentet (se G2 i figur G).

G1 G2

Figur G: Endelig implantatisaetning (G1) og justering (G2)

7. Med Immediate Function ber implantatet kunne tdle et afsluttende moment pé 35-45 Nem
for NobelActive® TiUnite™ 3.0 implantat og 35-70 Nem for NobelActive® TiUnite™ 3.5, 4.3, 5.0
og 5.5 implantater.

8. Afheengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en daekskrue (se G1i figur H),

Healing Abutment (se H2 i figur H) eller en provisorisk rekonstruktion i tilfaelde af
omgdende belastning.

H1 H2

|

N /
L gl

Figur H: Placering af en daekskrue (H1) eller Healing Abutment (H2)

Materialer:
*  NobelActive® TiUnite™-implantat: Handelsmaessigt rent titanium grad 4 i henhold til ASTM F67
o Dakskrue: Titaniumlegering Ti-6AL-4V (90 % titanium, 6 % aluminum, 4 % vanadium)
i henhold til ASTM F136 og ISO 5832-3.
o Twist Drills, Twist Step Drills og Screw Taps: Rustfrit stél, DLC-beleegning (diamantlignende
carbon) pr. 1.4197 type 420F Mod i henhold til ASTM A895 og ISO 5832-1.

*  Guide Drill og Precision Drill: Rustfrit stal 1.4197 i henhold til ASTM F899.

Oplysninger om sterilitet og genanvendelse:

NobelActive® TiUnite™-implantater, Guide Dirill, Precision Drill, Twist Drills, Twist Step
Drills og deekskruer er blevet steriliseret med stréling og er kun beregnet til engangsbrug.
M@ ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen pé etiketten.

Advarsel: Enheden mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har veeret dbnet.

Forsigtig: NobelActive® TiUnite™-implantater, Guide Drill, Precision Drill, Twist Drills,

Twist Step Dirills og daekskruer er kun til engangsbrug og ma ikke resteriliseres og genanvendes.
Resterilisering kan forérsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber.
Flergangsbrug kan medfere lokal eller systemisk infektion.

Screw Taps NobelActive® er blevet steriliseret med strdling og er beregnet til flergangsbrug.
Mé ikke anvendes efter holdbarhedsdatoen pd etiketten. Inden genanvendelse rengeres

og steriliseres produktet i henhold til den manuelle eller automatiserede rengerings-

og steriliseringsvejledning.

Screw Taps NobelActive® er beregnet til flergangsbrug og skal derfor kontrolleres for hver
gangs anvendelse for at sikre, at instrumentets stand og funktion opretholdes. Kontrollér,
om Screw Tap viser tegn pé slid, deformering eller korrosion. Screw Tap skal kasseres,

hvis den viser synlige tegn pd korrosion eller deformering.
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Nobel Biocare anbefaler, at Screw Taps NobelActive® udskiftes efter 20 ganges brug, eller nar
de ikke lzengere er helt skarpe. Slidte og beskadigede Screw Taps skal kasseres og erstattes
med nye, skarpe Screw Taps. For lang tids brug kan forérsage overophedning af knogleveevet
og medfgre et mislykket implantat.

Advarsel: Enheden mé ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har vaeret dbnet.

Advarsel: Anvendelse af ikke-sterilt udstyr kan resultere i infektion af vaev eller overfersel af
smitsomme sygdomme.

Rengerings- og sterilisationsvejledning:

Screw Taps NobelActive® fra Nobel Biocare leveres ikke-sterile og er beregnet til flergangsbrug.
Inden hver gangs brug skal instrumenterne rengeres og steriliseres af brugeren.
Instrumenterne kan rengeres manuelt eller i en automatisk vaskemaskine.

Derefter forsegles skruetraekkerne i hver deres steriliseringspose og steriliseres.

Felgende rengerings- og steriliseringsprocesser er godkendt i henhold til geeldende internationale
standarder og retningslinjer:

¢ Manuel og automatiseret rengering: AAMITIR 12.

*  Sterilisering: AAMI ST79 og ISO 17665-1.

Ifelge EN ISO 17664 pdhviler det brugeren, der udferer (gen)steriliseringen, at sikre, at processen
udferes ved hjeelp af udstyr, materialer og personale, der er egnet/opleert til at sikre en tilstraekkelig
rengering og sterilisering. Enhver afvigelse fra nedenstdende vejledning skal godkendes af brugeren,
der udferer processen, for at sikre et tilfredsstillende resultat.

Bemaerk: Folg altid producentens brugsanvisninger vedrarende oplesnings- eller rengeringsmidler
og/eller udstyr og tilbeher til rengering og/eller terring af instrumentet/instrumenterne.
Bemaerk: Screw Taps NobelActive® er godkendt til at kunne tdle disse rengerings-

og steriliseringsprocedurer.

Forsigtig: Nedennaevnte resteriliseringsinstruktioner skal overholdes.

Eorste procedure pd anvendelsesstedet inden resterilisering:
1. Kassér engangsinstrumenter og nedslidte instrumenter til flergangsbrug direkte
efter anvendelse.

2. Fjern overfladisk snavs og vaevsrester fra instrumenter til flergangsbrug, som skal
resteriliseres, ved hjaelp af fugtabsorberende papirservietter.

3. Skyl det medicinske udstyr med koldt rindende vand.

Opbevaring og transport til resteriliseringsomréadet:

1. N&r det medicinske udstyr er rengjort for snavs og vaevsrester, opbevares det i en beholder
med det formal at beskytte udstyret under transport og beskytte personale og omgivelser
mod kontaminering.

2. Transportér hurtigst muligt det medicinske udstyr til resteriliseringsomrédet. Hvis der er
hej sandsynlighed for, at overferslen til rengeringsomrédet traekker ud, tildaekkes udstyret
med et fugtigt kleede eller opbevares i en lukket beholder for at forhindre indterring af snavs
0g vaevsrester.

Bemezerk: Instrumenter til flergangsbrug skal resteriliseres ved at pabegynde den foreskrevne

automatiserede eller manuelle rengerings- og terringsprocedure inden for 1time efter

anvendelse for at sikre en tilstraekkelig resterilisering.

3. Huvis det medicinske udstyr sendes til en ekstern virksomhed med henblik pd resterilisering,
skal det opbevares i en beholder til formdlet, som beskytter udstyret under transport samt
beskytter personale og omgivelser mod kontaminering.

Automatiseret rengering og terring (inkl. forrengering):

Forrengering:

1. Leeginstrumentet i 0,5 % lunkent enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Medizym)
i mindst 5 minutter.

2. Pé&fyld lumina (hvis relevant) med 0,5 % lunkent enzymbaseret rengegringsmiddel
(f.eks. Neodisher Medizym) ved hjeelp af en 20 ml-sprejte.

3. Berst de udvendige overflader med en blad nylonpensel (f.eks. Medsafe MED-100.33)
i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

4. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende
flaskerenser (f.eks. 1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 20 sekunder, indtil alt synligt
snavs er fjernet.

5. Skyl grundigt alle udvendige og indvendige overflader samt lumina og hulrum (hvis relevant)
med koldt vand fra vandhanen i mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

6. Skyl lumina (hvis relevant) med 20 ml vand fra hanen ved hjeelp af en 20 ml-sprojte.

Automatiseret rengering og terring:

Under Nobel Biocares validering anvendtes falgende vaskemaskine: Miele G7836 CD

med programmet Vario TD.

Bemaerk: Det anbefales kun at veelge automatiseret rengering og terring ved op til 11 instrumenter.
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1. Leeg instrumenterne i en passende skuffe eller holder (f.eks. en metalkurv).
2. Leeginstrumenterne i vaskemaskinen. Serg for, at skuffen eller holderen er vandret.

3. Start den automatiserede rengering. Felgende parametre er baseret pd programmet
Vario TD pé en Miele G7836 CD-vaskemaskine:

¢ Mindst 2 minutters forrengering med koldt vand fra vandhanen.
e Afdrypning.
e Mindst 5 minutters rengering med almindeligt vand p& minimum 55 °C (131 °F) og 0,5 %
mildt basisk rengeringsmiddel (f.eks. Neodisher Mediclean).
¢ Afdrypning.
¢ Mindst 3 minutters neutralisering med koldt afsaltet vand.
« Afdrypning.
¢ Mindst 2 minutters skylning med koldt afsaltet vand.
e Afdrypning.
4. Ker en terringscyklus ved minimum 50 °C (122 °F) i mindst 10 minutter.
5. Ter med komprimeret luft, eller rene, fnugfri engangsservietter, hvis der konstateres fugt
efter tarringscyklussen.
Visuel kontrol:
Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets
egenskaber, sésom korrosion, misfarvning eller revnede taetninger. Kassér alt udstyr,
der ikke bestdr denne kontrol.
Manuel rengering og terring:
1. Leeginstrumentet i en steril 0.9 % saltoplgsning i mindst 5 minutter.

2. Barst de udvendige overflader af instrumentet med en blad nylonbgrste i mindst 20 sekunder,
indtil alt synligt snavs er fjernet.

3. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med et 20 ml lunkent
enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP ved maks. 45 °C (113 °F))
ved hjeelp af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprejte.

4. Berst de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med en passende flaskerenser
(f.eks.1,2/2,0/5,0 mm diameter) i mindst 10 sekunder, indtil alt synligt snavs er fjernet.

5. Skyl instrumentets udvendige overflader og lumina grundigt med koldt vand fra vandhanen
i mindst 10 sekunder, indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

6. Leeg instrumentet i et ultralydsbad (f.eks. Bandelin ved 35 kHz, ultralydseffekt 300 W)
med 0,5 % enzymbaseret rengeringsmiddel (f.eks. Cidezyme ASP), og steriliser i mindst
5 minutter ved minimum 40 °C (104 °F)/maks. 45 °C (113 °F).

7. Skyl de indvendige overflader, lumina og hulrum (hvis relevant) med 20 ml lunkent vand
fra vandhanen ved hjeelp af en skyllekanyle tilsluttet en 20 ml-sprajte.

8. Skyl instrumentets udvendige overflader grundigt med steriliseret vand i mindst 10 sekunder,
indtil alt rengeringsmidlet er fjernet.

9. Ter om ngdvendigt med trykluft og fnugfrie engangsservietter.

Visuel kontrol:

Efter rengering og terring kontrolleres enheden for uacceptabel forringelse af produktets

egenskaber, sdsom korrosion, misfarvning, afskalning og revnede taetninger. Bortskaf alle

enheder, der ikke bestar denne kontrol.

Sterilisering:

Under Nobel Biocares validering anvendtes felgende dampsterilisator: Systec HX-320

(preevakuumcyklus), Amsco Century Sterilizer (tyngdekraftscyklus).

Bemeaerk: Det anbefales kun at sterilisere op til 11instrumenter i hver sin forseglede

steriliseringspose.

1. Forsegl hvert instrument i hver sin steriliseringspose. Steriliseringsposen skal opfylde
folgende krav:
e ENISO 11607 og/eller DIN 58953-7.
¢ Egnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed op til mindst 137 °C (279 °F),

tilstraekkelig dampgennemtreengelighed).
o Tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne og steriliseringsindpakningen mod
mekanisk skade

Tabel 3 indeholder eksempler pé passende steriliseringsbeholdere, -poser og -folier.

Tabel 3: Anbefalede steriliseringsp
Metode Anbefalet steriliserings
Tyngdekraftscyklus Selvforseglende steriliseringspose fra SPSmedical

Praevakuumcyklus SteriCLIN®-pose

2. Meerk steriliseringsposen med de ngdvendige oplysninger til at identificere instrumentet
(f.eks. produktnavn med artikelnummer og lot-/batchnummer, hvis relevant).

3. Leeg den forseglede steriliseringspose i autoklaven/sterilisatoren. Serg for, at steriliseringsposen
ervandret.

4. Steriliser instrumentet. Bade tyngdekraftscyklussen og preevakuumcyklussen (hgjeste
dynamiske luftfjernelse) kan anvendes med falgende anbefalede parametre (tabel 4):

Tabel 4: Anbefalede steriliseringscyklusser

Cyklus Mint Minimal sterili- M Min ryk
temperatur seringstid torringstid
(i kammer)
Tyngdekraftscyklus' | 132 °C (270 °F) 15 minutter 20 minutter >2868,2 mbar*
Praevakuumcyklus' 132 °C (270 °F) 4 minutter
Preaevakuumcyklus? 134 °C (273 °F) 3 minutter >3042 mbar®
Preevakuumcyklus® 134 °C (273 °F) 18 minutter

Godkendte steriliseringsprocesser med henblik p& at opnd et sterilitetsniveau (Sterility Assurance Level, SAL)
pd 10 i henhold til EN ISO 17665-1.

Anbefaling ifelge Welsh Health Technical Memorandum (WHTM) 01-01, afsnit C.

Anbefaling ifelge Verdenssundhedsorganisationen (WHO) vedrerende dampsterilisering af medicinsk udstyr
med mulig TSE-/CJD-kontaminering. Serg for, at emballage og overvégningssystemer (kemiske og biologiske
indikatorer) i forbindelse med denne cyklus er godkendt til forholdene.

Tryk ved meettet damp ved 132 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2

Tryk ved meettet damp ved 134 °C i henhold til kravene i EN ISO 17665-2

Bemaerk: Autoklavens/sterilisatorens udformning og ydeevne kan pdvirke effektiviteten af
steriliseringsprocessen. De enkelte sundhedsfaciliteter bar derfor validere deres processer
med det faktisk anvendte udstyr og med de operaterer, der rutinemaessigt bearbejder
instrumenterne. Alle autoklaver/steriliseringsapparater skal overholde kravene til samt
godkendes, vedligeholdes og kontrolleres i overensstemmelse med SN EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 og/eller AAMI ST79 eller den tilsvarende nationale standard. Producentens
brugsanvisning til autoklaven/steriliseringsapparatet skal felges meget noje.

Opbevaring og vedligeholdelse:
Efter sterilisering placeres den meerkede og forseglede steriliseringspose et tert og merkt sted.
Folg producentens anvisninger vedrerende opbevaring og udlebsdato for steriliseret udstyr.

Opbevaring og transport til anvendelsesstedet:

Beholderen og/eller emballagen, der blev brugt til at sende det resteriliserede instrument tilbage
til anvendelsesstedet, skal kunne beskytte instrumentet og sikre dets sterile tilstand under
transport hvad angdr instrumentets emballage og den nedvendige forsendelsesproces, dvs.
transport mellem kliniske afdelinger eller til en ekstern virksomhed.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR):

NobelActive® TiUnite™-implantater indeholder metalliske materialer, der kan blive pévirket af
MR-scanning. Ikke-klinisk afprevning udfert af Nobel Biocare har vist, at NobelActive® TiUnite™-
implantater ikke er tilbgjelige til at pdvirke patientsikkerheden i henhold til felgende MRI-forhold:

*  Kun statiske magnetfelter pé& 1,5 Tesla og 3,0 Tesla.
«  Maksimal spatial gradient magnetfelt p& 4000 gauss/cm (40 T/m).

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

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

Under de ovenfor beskrevne forhold forventes disse instrumenter at generere en maksimal
temperaturstigning pd 4,1°C (39,4 °F) efter 15 minutters kontinuerlig scanning.

Under den ikke-kliniske afprevning gik den billedartefakt, der blev produceret af disse
instrumenter, op til ca. 30 mm ud fra udstyret, nér billedbehandlingen blev foretaget
med en gradient ekkopulssekvens og et MR-scanningssystem med 3,0 Tesla.

Bemaerk: Selvom den ikke-kliniske afpravning viser, at NobelActive® TiUnite™-implantater ikke
er tilbgjelige til at pavirke patientsikkerheden under de ovenfor beskrevne forhold, er denne
afprevning ikke tilstraekkelig med hensyn til at understette et krav om at veere MR-sikker
eller MR med forbehold for instrumenterne.

Funktionskrav og begrzensninger:

For at sikre den enskede funktion m& NobelActive® TiUnite-implantater og instrumenter

kun anvendes sammen med de produkter, der omtales i denne brugsanvisning og/eller
brugsanvisningen til et andet kompatibelt Nobel Biocare-produkt, og i henhold til den tilsigtede
anvendelse for hvert produkt. For at bekraefte kompatibiliteten af de produkter, der skal
anvendes sammen med NobelActive® TiUnite-implantater og instrumenter til udtagelse, er det
nedvendigt at kontrollere farvekodning, mél, leengder, tilslutningstype og/eller de pdgaeldende
produkters maerkning.

IFU1001 006 02 Side 4af 5 Udgivelsesdato: 2021-10-08



Sundhedsfaciliteter og undervisning:

Det anbefales pd det kraftigste, at nye og erfarne brugere af Nobel Biocare-produkter
altid gennemgér specialundervisning, fer de tager et nyt produkt i brug for ferste gang.
Nobel Biocare tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og
erfaringsniveauer. Beseg www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger.

Opbevaring, hdndtering og transport:

Produktet skal opbevares og transporteres tert i originalemballagen ved stuetemperatur og
ma ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan p&virke produktets
egenskaber og fare til fejl.

Bortskaffelse:

Kassér potentielt kontamineret og uanvendeligt medicinsk udstyr som klinisk affald i henhold
til de lokale retningslinjer for sundhedsveesnet samt de nationale og regionale bestemmelser
og politikker.

Adskillelse, genbrug eller bortskaffelse af emballage skal felge lokale, nationale og lovmaessige
bestemmelser om emballage og sortering af emballage, hvis relevant.

Producent- og forhandleroplysninger:

Producent:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sverige
www.nobelbiocare.com

Slges i Australien af:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park, NSW 2113 Australia
Telefon: +611800 804 597

Szlges i New Zealand af:

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 New Zealand
Telefon: +64 0800 441657

c € 2797

CE-meerke for
klasse lla/b-enheder
Generelle UDI-DI-oplysninger:

Felgende tabel viser de generelle UDI-DI-oplysninger for de instrumenter, der er beskrevet
i denne brugsanvisning.

Produkt Generelt UDI-DI-nummer
NobelActive® TiUnite™ Implants 73327470000001216P
Guide Dirill, Precision Drill, Twist Drills og Twist Step Drills 73327470000001206M
Screw Taps NobelActive 3.0/NP/RP/WP 73327470000001226R

Implant Card:

NobelActive® TiUnite™-implantater leveres med et implantatkort, som indeholder vigtige

oplysninger til patienter vedrgrende instrumentet.

Udfyld implantatkortet ved at angive de patient- og instrumentspecifikke oplysninger som

beskrevet, og giv det udfyldte implantatkort til patienten.

TPL 410098 000 06

Symboloversigt:

Folgende symboler vises muligvis p& instrumentmeerkningen eller i den medfalgende
dokumentation. Se maerkningen eller dokumentationen for at f& yderligere oplysninger om

relevante symboler.

Autoriseret
repraesentant i EU

q3

CE-maerke

H DEHP

Indhold eller
tilstedeveerelse af
DEHP-phthalat

Fremstillingsdato

System med to
sterile barrierer

LOT

REF

Lotnummer

CE.xr

CE-maerke med
nummer for
bemyndiget organ

\V/

Indhold eller
tilstedeveerelse af
naturgummilatex

&

Mé ikke
gensteriliseres

Rx only

Kun til brug p&
ordination

Artikelnummer

=

Se brugsanvisningen

<

Indhold eller
tilstedeveerelse af
phthalat

2

Ma ikke
genanvendes

=2

Leege eller leegeklinik

Forsigtig

Indeholder farlige
stoffer

&l

Dato

Ma ikke anvendes,
hvis pakningen er
beskadiget

-
AN
P~

a
MG ikke udsaettes
for sollys

- 2
’ .
[ '
! d
Sr—

System med én
steril barriere

[SN]

Serienummer

System med én
steril barriere

System med én
steril barriere

og indvendig og udvendig
beskyttende beskyttende
emballage emballage

STERILE[EO|  (STERILE|R | |STERILE| | |

e

Steriliseret med Steriliseret med Steriliseret med Temperaturforhold

ethylenoxid stréling damp eller brug
af varme
Tandnummer Entydigt enheds-id Qvre Holdbarhedsdato

temperaturgreense

DA Alle rettigheder forbeholdes.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoet og alle andre varemaerker, der anvendes i dette dokument,
er varemeerker tilherende Nobel Biocare, medmindre andet er angivet eller tydeligt fremgdr af
sammenhaengen i et bestemt tilfaelde. Produktillustrationerne i denne folder er ikke nedvendigvis
i korrekt mélestoksforhold. Alle produktillustrationer er kun vejledende og derfor ikke en ngjagtig
gengivelse af det faktiske produkt.

Se
R
N symbol glossary, nobelbiocare, com
ifu. nobelbiocare com
Opbevares tort Link til onlineportal med symboloversigt Magnetisk resonans,

MR

Beskyttet mod
magnetisk resonans

STERILE

Ikke-steril

og brugsanvisninger
Producent

|

Patient-id

Medicinsk udstyr

[11]

Websted med
patientoplysninger

forbehold

Ikke-pyrogenisk

B

Patientnummer
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