Branemark System® Mk Il
Brugsanvisning

Vigtigt: Lees dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgar i et samlet koncept og méa 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
goere 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 pagaeldende 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 méatte
opsta som falge af eller i forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis ved brugen af
Nobel Biocare-produkter. Brugeren er endvidere forpligtet til jeevnligt at undersegge 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 patager sig intet
ansvar for skader, der matte opsta som felge heraf. Bemaerk, at visse produkter beskrevet
i denne brugsanvisning muligvis ikke er myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til
salg pé alle markeder.

Beskrivelse:

Implantat:

Branemark System® Mk Ill tandimplantater med ekstern sekskantsforbindelse er fremstillet
af biokompatibelt, handelsmaessigt rent titanium grad 4 med maskinfremstillet overflade.
Cover Screw er fremstillet af titaniumlegering Ti-6AI-4V.

Branemark System® Mk Il er et implantat med parallelle veegge, som anbefales til alle

knogleveevskvaliteter. Implantaterne har en maskinfremstillet krave p& 0,8 mm for NP 3,3,
RP 3,75 og RP 4,0mm og en 0,2mm krave for WP 5,0mm. Cover Screw er pakket sammen
med implantatet.

Instrumenter:

Nobel Biocare Twist Drills, Twist Step Drills, Counterbores og Screw Taps er fremstillet af
rustfrit stél og belagt med DLC (diamantlignende carbon), og bar bruges sammen med
Brénemark System® Mk Ill implantater.

Planlagt brug:

Branemark System® Mk Ill implantater er tandimplantater, som er beregnet til anvendelse
i over- eller underkaebeknoglen (osseointegration) til forankring eller stotte af tanderstatninger
for at genoprette tyggefunktionen.

Indikationer:

Brénemark System® MK IIl implantatrekonstruktioner kan veere alt lige fra en enkelt tand
til en fast/aftagelig brokonstruktion eller aftagelig protese for at genoprette tyggefunktionen.
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 primaer
stabilitet og passende okklusal belastning for den valgte teknik. Implantaterne giver ogsa
mulighed for bikortikal forankring for at opna hej initialstabilitet i tilfeelde med reduceret
knogleteethed.

Kontraindikationer:

Det er kontraindiceret at iseette Branemark System® Mk Il implantater hos felgende
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 isesette implantater af tilstreekkelig sterrelse, i tilstraekkeligt
antal eller pa de enskede placeringer og dermed opné understgttelse af funktionelle
eller i sidste instans parafunktionelle belastninger.

— allergiske eller overfalsomme over for handelsmaessigt rent titanium (grad 4) eller
titanlegering Ti-6Al-4V (titanium, aluminium, vanadium).

Advarsler:

Hvis den faktiske laengde pé boret vurderes forkert i forhold til rentgenundersegelserne,
kan det medfere permanente skader pa nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores
lengere end den tilteenkte dybde ved kirurgisk indgreb i underkaeben, kan det potentielt
resultere i permanent folelseslgshed i underleeben og hagen eller bledning i mundbunden.
Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi, som f.eks. aseptik, skal man under boring
i keebeknoglen undga skader pé nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og preeope-
rative rentgenbilleder.

Forholdsregler:

Generelt:

100 % succes med implantater kan ikke garanteres. Hvis de angivne begreensninger

i anvendelsen og brugsanvisningen ikke overholdes, kan det navnlig resultere i fejl og
udstyrssvigt.

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

For at opna 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 Branemark System® Mk Ill implantater kun anvendes sammen
med kirurgiske instrumenter og protetiske komponenter fra Nobel Biocare, eftersom
kombination af komponenter, der ikke er dimensioneret til korrekt parring, kan medfere
mekanisk og/eller instrumentfejl, beskadigelse af vaev eller aestetisk utilfredsstillende
resultater.

Det anbefales péa det kraftigste, at klinikere, bade nye og erfarne implantatbrugere,
altid gennemgar specialundervisning, for 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 fa yderligere oplysninger.

For at undgé eventuelle komplikationer ber der farste 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 undersagelse af patienten inden indgrebet
for at fastleegge patientens psykologiske og fysiske status.

Seerlig opmeerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der
kan forstyrre helingsprocessen i enten knogleveev eller bladt veaev eller osseointegrations-
processen (f.eks. rygning, dérlig mundhygiejne, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi,
behandling med steroider, infektion i det tilstadende knogleveev).

Der bgr udvises seerlig forsigtighed hos patienter i behandling med bifosfonat.
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Implantatiseettelsen og udarbejdelsen af protetikken skal generelt tilpasses den enkelte
patients tilstand. | tilfeelde af bruksisme eller ugunstige kaebeforhold kan det overvejes at
genvurdere behandlingsvalget.

Rutinemaessig behandling anbefales ikke til paediatriske patienter, for keebeknoglens
vaekstfase er stoppet og behgrigt dokumenteret.

Underskud af hérdt eller bladt veev fer indgrebet kan give et ugnsket aestetisk resultat eller
resultere i en ugunstig implantatvinkel.

Under kirurgisk indgreb:

Veer seerlig forsigtig ved isaettelse 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 komponenterne er meget smé, ber man veere ekstra papasselig, s& patienten ikke
sluger dem.

Branemark System® Mk Il implantater kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfladen.
Ved brug med vinkler pa mellem 30° og 45° geelder felgende: Det vinklede implantat skal
fikseres. Der skal mindst bruges 4 implantater, nar en fast protese understattes i en helt
tandles kaebe.

Efter implantatiseettelsen afger kirurgens vurdering af knoglekvalitet og initialstabilitet,
hvornar implantaterne ma belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/eller kvalitet af tilbageveerende
knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle arsager til manglende osseointegra-
tion, bade umiddelbart efter indgrebet og efter farste opnaelse af osseointegration.

Efter kirurgisk indgreb:

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

Kirurgisk procedure:

Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning (se tabel A: Anbefalede borse-
kvenser er baseret pa knogleveevskvalitet for at sikre optimal primaer stabilitet ved anvendelse
af Immediate Function).

Den anbefalede borsekvens er baseret pa knogleveevskvalitet. Bordata er angivet i mm,
og de anferte bor i parentes angiver kun udvidelse af marginal cortex.

Counterbores og Screw Taps er tilgeengelige, hvis de vurderes som ngdvendige.

A

Borsekvens (i henhold til knoglevaevskvalitet)

Platform  Implantat Bladt Mellemhardt Hardt
knoglevaev knoglevaev knoglevaev
NP 33 22,0 22,0 22,0
(22,4/2,8) 22,412,8 22,412,8
RP 3,75 22,0 22,0 22,0
(22,4/2,8) 22,4/2,8 22,4/2,8
23,0 232
RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(2 2,4/2,8) @2,4/2,8 22,4/2,8
23,2 23,4
WP 5,0 22,0 22,0 22,0
22,4/2,8 22,4/2,8 22,4/2,8
(@ 3,2/3,6) 23,2136 23,2136
(2 3,8/4,2) @ 3,8/4,2
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Boring skal foretages med hgj hastighed (maks. 2000 omdr./min. for Twist Drills og
Twist Step Drills) under konstant og rigelig vandkeling med steril saltvandsoplgsning ved
stuetemperatur. | tilfeelde af hardt knogleveev skal der bores i en kontinuerlig beveaegelse
frem og tilbage.

Dybdemaélingssystem: De parallelle bor har et dybdemélingssystem, som méler den korrekte
dybde. Alle bor og komponenter er meerket, sa stedet kan klargeres til den korrekte dybde,
og en sikker og forudsigelig position opnas.

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

15mm
13mm

10mim

Imm

Tmm
Omm

1 2 3 4 5 6

Borereferencelinjer for Twist Drill 7-15mm (1), Twist Step Drill 7-15mm (2), Counterbore
(3), Screw Tap 7-13mm (4), Branemark System® Mk Ill implantat 13mm (5) og Depth
Probe 7-18mm (6).

Twist Drills og Twist Step Dirills fas i tre forskellige leengder med dybdemarkeringer
for 7-10mm, 7-15mm og 10-18 mm implantater.

Screw Taps fas med dybdemarkeringer for NP 10-15mm, RP og WP 7-13mm og
7-18 mm implantater.

Bemaerk: Meerkerne pa Twist Drills og Twist Step Drills angiver faktiske millimeterleengder
og svarer til toppen af implantatkraven. Den endelige vertikale placering afhaenger af flere
kliniske parametre, bl.a. sestetik, vaevstykkelse og tilgeengelig lodret plads.

| situationer, hvor tilstedende naturlige teender kommer i vejen for kontravinkelhovedet
og forhindrer boret i at na den gnskede dybde, kan der bruges et Drill Extension Shaft.

1. Klarger implantatsted (C). Ved brug af flapless-teknik skal det blede vaevs tykkelse
leegges til bordybden.

C

2. Implantatstedets endelige dybde til den relevante implantatleengde méles med en
Depth Probe med samme mél som Twist Drills og Step Twist Dirills.

3. Abn implantatpakken, og tag implantatet op af det indvendige hylster med Implant
Driver (se D). Implantaterne skal ideelt iseettes med lav hastighed (maks. 25 omdr./min.)
med et Drill Device (D) eller manuelt med Manual Torque Wrench Surgical (E).

4. lIseet og speend implantatet med et isaettelsesmoment pa maks. 45Nem.

Forsigtig: Overskrid aldrig et iseettelsesmoment p& 45 Nem for implantaterne. Overspaen-

ding af implantatet kan medfere skade p& implantatet, brud eller nekrose pa knoglestedet.

Hvis der anvendes en Surgical Driver til at iszette implantatet, er det ngdvendigt at veere

seerlig forsigtig for ikke at spaende det for hardt.

Hvis implantatet seetter sig fast under implantatisaettelsen, eller der opnés et iseettelses-

moment pa 45Ncm, for det sidder fuldsteendigt pa plads, drejes implantatet mod uret

med et Drilling Device (modsat rotation) eller en Manual Torque Wrench. Herefter fiernes
implantatet fra stedet. Seet implantatet tilbage i det indvendige hylster, for der fortseettes.

5. Protokol for hardt knogleveev til brug, nar implantatet ikke sidder helt fast.

a. | tilfeelde af et tykt lag cortex eller hardt knogleveev anbefales et Counterbore og/eller
en Screw Tap for at kunne f& implantatet til at sidde fuldsteendig fast og for at lette
trykket omkring implantathalsen.

b. Veelg en Screw tap, der svarer til implantatets diameter.

c. Anbring Screw Tap pa det klargjorte implantatsted med lav hastighed 25 omdr./min.,
og bor til den enskede dybde. Indstil Drill Device med Handpiece eller Manual Torque
Wrench Surgical til modsat rotation, og fiern Screw Tap.

Fortsaet med implantatisaettelsen, indtil den enskede placering opnas med et iseettelses-

moment pa maks. 45Ncm.

6. Med Immediate Function ber implantatet kunne téle et afsluttende moment pa
35-45Ncm.

7. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en Cover Screw eller abutment
og sutur (F).

F

Se tabel med implantatspecifikationer for Branemark System® Mk IlI (G).
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Branemark System® Mk Ill, maskinfremstillet

Platform Platform Implantat Laengde
diameter diameter

@35mm @& 33mm 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

@41mm @3,75mm 7mm, 85mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

F41mm D40mm  7mm, 85mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

@5, 1mm @50mm 7mm,85mm, 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

slisllollc

Du kan fa yderligere oplysninger om kirurgiske procedurer i behandlingsretningslinjerne
"“Fremgangsmader og produkter” for Branemark System® Mk IlI TiUnite®, som kan hentes
pé www.nobelbiocare.com. De kan ogsa indhentes ved at anmode om den seneste trykte
version fra en repreesentant for Nobel Biocare.

Materialer:

Branemark System® Mk Ill, maskinfremstillet: Handelsmeessigt rent titanium, grad 4.
Cover Screw: Titaniumlegering Ti-6AI-4V (titanium, aluminium, vanadium).

Twist Drills, Twist Step Drills, Counterbores og Screw Taps: Rustfrit stal med en
DLC-beleegning (diamantlignende carbon).

Renggring og sterilisation:

Branemark System® Mk Il maskinfremstillede implantater, Cover Screws, Twist Drills,
Twist Step Dirills, Counterbores og Screw Taps leveres sterile og er udelukkende beregnet
til engangsbrug inden den anfarte holdbarhedsdato pa etiketten.

Advarsel: Produktet ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har veeret
abnet.

Forsigtig: Implantater, Cover Screws, Twist Drills, Twist Step Drills, Counterbores og
Screw Taps er til engangsbrug og er ikke beregnet til gensterilisering og -anvendelse.
Gensterilisering kan medfere tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber.
Genanvendelse kan medfare krydskontaminering.

MR-sikkerhedsoplysninger:

Bemazerk, at produktet ikke er blevet vurderet med hensyn til sikkerhed og kompatibilitet
i et MR-miljg. Produktet er ikke blevet testet for opvarmning eller migration i et MR-miljg.
Yderligere oplysninger om rengering og sterilisering samt magnetisk resonans-
scanning findes i "Renggrings- og steriliseringsretningslinjer for Nobel Biocare-
produkter, herunder MRI-oplysninger" i afsnittet “Retningslinjer for sterilisering”

p& www.nobelbiocare.com/sterilization. De kan ogsa indhentes ved at anmode

om den seneste trykte version fra en repraesentant for Nobel Biocare.

Opbevaring og handtering:

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

Kassering:
Bortskaffelse af udstyret 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
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

c € 2797
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Symboloversigt:

Folgende symboler vises muligvis pa instrumentmeerkningen eller i den medfelgende
dokumentation. Se maerkningen eller dokumentationen for at fa yderligere oplysninger
om relevante symboler.

eclrer] [0 [REl /AN

Autoriseret Lotnummer Artikelnummer Forsigtig
repreesentant i EU

ce mm & <.

STERILEEO  |STERILE| R W
Steriliseret med Steriliseret med Temperaturforhold Tandnummer
ethylenoxid straling

|sTerLE] | | |uDI]
Qvre Steriliseret med Entydigt enheds-id Holdbarhedsdato
temperaturgraense damp eller brug

af varme

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, varemeerker tilherende Nobel Biocare. Produktbilder i denne mappen
er ikke ngdvendigvis etter reell malestokk. Alle produktillustrationer er kun vejledende
og derfor ikke en ngjagtig gengivelse af det faktiske produkt.

CE-meerkning Se Indeholder farlige Indhold eller
brugsanvisningen stoffer tilstedevaerelse
af phthalat
Dato Fremstillingsdato Ma ikke Ma ikke
gensteriliseres genanvendes
ot
Rx Only m
Mé ikke anvendes, System med to Kun til brug pa Leege eller
hvis pakningen er sterile barrierer ordination leegeklinik
beskadiget
<S4
— e~
/\l\ symbol glossary. nobelbiocare. com
a ifu.nobelbiocare. com
Ma ikke udsaettes Opbevares tort Link til onlineportal med symboloversigt
for sollys og brugsanvisninger

JAN

Magnetisk resonans,
forbehold

B>

Ikke-steril

B

Serienummer

wl

Producent

K

Patient-id

System med én
steril barriere

mp]

Medicinsk udstyr

Websted med
patientoplysninger

System med én
steril barriere
og indvendig
beskyttende
emballage

Ikke-pyrogenisk

s

Patientnummer

System med én
steril barriere
og udvendig
beskyttende
emballage
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