NobelActive® TiUltra™-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. Ikke-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 undersege, om et
bestemt produkt egner sig til den pageeldende patient og de pageeldende omsteendigheder.
Nobel Biocare fraskriver sig ethvert ansvar, direkte eller indirekte, og skal ikke have noget
ansvar for eventuelle direkte, indirekte, strafpadragende eller andre skader som falge af
eller i forbindelse med eventuelle fejl i faglige sken eller ved praktisk brug af Nobel Biocare-
produkter. Brugeren er endvidere forpligtet til jeevnligt at undersgge den seneste udvikling
med hensyn til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivistilfeelde skal
brugeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom anvendelsen af dette produkt er under
brugerens kontrol, er det hans/hendes ansvar. Nobel Biocare patager sig intet ansvar for
skader, der métte opsta som felge heraf. Bemaerk, at visse produkter beskrevet i denne
brugsanvisning muligvis ikke er myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til salg pa
alle markeder.

Beskrivelse:

Implantat:

NobelActive® TiUltra™-dentalimplantater er endossalt gevindskarne tandimplantater
fremstillet af biokompatibelt, handelsmaessigt rent titanium grad 4 med TiUltra™-overflade.

Planlagt brug:

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

Indikationer:

NobelActive® TiUltra™-implantater er endossale implantater, som er beregnet til kirurgisk
iseetning i over- eller underkaebeknoglen til forankring eller stotte af tanderstatninger for at
genoprette patientens udseende og tyggefunktionen.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater er beregnet til at erstatte en lateral fortand
i overkaeben og/eller en af de midterste eller laterale forteender i underkaeben.

NobelActive® TiUltra™-implantater er indiceret til rekonstruktion af en enkelt tand

eller flere enheder, som anvendes fikseret eller ikke-fikseret. 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 primaer stabilitet og passende
okklusal belastning for den valgte teknik.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater er kun indiceret for rekonstruktion af en enkelt tand.

Kontraindikationer:
Det er kontraindiceret at iseette NobelActive® TiUltra™-implantater hos felgende patienter:
— Patienter som er medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb.

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

— Patienter, hvor det ikke er muligt at iseette implantater af tilstreekkelig sterrelse,

i tilstreekkeligt antal eller pa de enskede placeringer og dermed opné understattelse
af funktionelle eller i sidste instans parafunktionelle belastninger.
— Patienter, som er allergiske eller overfalsomme over for handelsmaessigt rent grad 4
titanium, natriumhypofosfat (NaH,PO,) eller magnesiumklorid (MgCl,).
NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater er ikke indiceret til at erstatte en af de centrale
forteender, en hjernetand, en preemolar eller en molar i overkaeben eller en hjgrnetand,
en praeemolar eller en molar i underkaeben.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater er ikke indiceret til at erstatte flere teender.

Advarsler:

Hvis den faktiske leengde af borene vurderes forkert i forhold til rentgenundersegelserne,
kan det medfare permanente skader pa nerver eller andre vitale strukturer. Hvis der bores
leengere 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 undgé skader pa nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og
praeoperative rgntgenbilleder.

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

Det anbefales kraftigt, at NobelActive® TiUltra™-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 medfere mekanisk og/eller instrumentfejl, beskadigelse af veev eller
aestetisk utilfredsstillende resultater.

Det anbefales pa det kraftigste, at klinikere, b&dde nye og erfarne brugere af implantater,
protetik og dertilherende software, 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 fa yderligere oplysninger.

Nar nyt udstyr eller en ny behandlingsmetode anvendes for forste gang, anbefales det at

arbejde sammen med en kollega, der har erfaring med den nye enhed/behandlingsmetode,

da det kan bidrage til at undgé eventuelle komplikationer. Nobel Biocare har et globalt
netveerk af vejledere til dette formal.

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

Der skal ofres saerlig opmeerksomhed pé patienter, der har lokale eller systemiske
faktorer, der kan forstyrre helingsprocessen af enten knogle eller bladt veev eller
osseointegrationsprocessen (f.eks. cigaretrygning, darlig mundhygiejne, ukontrolleret
diabetes, oro-facial strélebehandling, steroidterapi, infektioner i den neerliggende knogle).
Seerlig forsigtighed tilrddes hos patienter, der far behandling med bisfosfonater.
Generelt skal implantatplacering og protetisk design tilpasses individuelle patientforhold.
| tilfeelde af bruksisme eller ugunstige kaebeforhold kan det overvejes at genvurdere
behandlingsvalget.
Rutinemaessig behandling anbefales ikke til peediatriske patienter, far keebeknoglens
vaekstfase er stoppet og behgrigt dokumenteret.
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Underskud af hardt eller bladt veev fer indgrebet kan bringe det eestetiske resultat i fare
eller resultere i ugunstige implantatvinklinger.

Alle komponenter, instrumenter og veerktej, 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.

Under kirurgisk indgreb:
Veer seerlig forsigtig ved iseetning af Narrow Platform-implantater i den posteriore del af
munden grundet risiko for protetisk overbelastning.

Pleje og vedligeholdelse af instrumenter er afgerende for, at behandlingen lykkes.
Steriliserede instrumenter beskytter ikke blot patienter og personale mod infektioner,
men er ogsé afgerende for resultatet af den samlede behandling.

Da enhederne er meget smé, bar man vaere ekstra papasselig, sa patienten ikke sluger dem.

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

Efter implantatisaetningen afger kirurgens vurdering af knoglekvalitet og primeaer
stabilitet, hvornar implantaterne ma belastes. Utilstraekkelig kvantitet og/eller kvalitet
af tilbagevaerende knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle &rsager til
manglende osseointegration, bade umiddelbart efter indgrebet og efter ferste opnéelse
af osseointegration.

Bejningsmomenter: De kreefter, der fordrsager bajningsmomenter er kendt for at veere
de mest uhensigtsmeessige, da de potentielt kan kompromittere stabiliteten af en
implantatunderstattet rekonstruktion pa langt sigt. For at reducere bgjningsmomenterne
skal fordelingen af kraefterne optimeres ved hjeelp af tveerbuestabilisering, minimering
af distale udhaeng, afbalanceret okklusion samt reduceret tyggefladehaeldning pé de
protetiske teender.

Hvis restaureringen aendres, skal man anvende rigelig vandkeling og egnet
sikkerhedsudstyr. Undgé at indande stov.

Efter kirurgisk indgreb:
For at sikre langsigtede behandlingsresultater anbefales det at yde omfattende regelmeessig
patientopfelgning efter implantatbehandling og at informere om passende mundhygiejne.

Specialinstruktioner for issetning af NobelActive® TiUltra™-implantater:
Placering af implantat:

NobelActive® TiUltra™-implantatets unikke gevindskarne design ger, at implantatets
position kan andres under iseetningen. Dette kraever imidlertid seerlig opmaerksomhed
under placering, eftersom implantatet ikke ngdvendigvis stopper i bunden af det
klargjorte sted, men kan fortsaette dybere ned i knoglevaevet.

Iszetningshastighed for implantat:

Implantatets gevindstigning ger det muligt at isaette det op til fire gange hurtigere end
andre implantater. Det betyder, at betydeligt feerre omgange er pakraevet for at seette
implantatet helt pa plads.

Spanding af implantat:
Hvis der anvendes en Surgical Driver til at iseette implantatet, er det ngdvendigt at veere
seerlig forsigtig for ikke at spaende det for hardt.

Specialinstruktioner for issetning af NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater:
Indikationer:

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantater er kun beregnet til at erstatte en lateral fortand i
overkaeben og en lateral og/eller en af de centrale forteender i underkaeben. NobelActive®
TiUltra™ 3.0-implantater er kun indiceret for rekonstruktion af en enkelt tand.

Iszetningsmoment til NobelActive® TiUltra™ 3.0:

P4 grund af implantatets snaevre diameter og sneevre abutmentforbindelse er det
maksimale iseetningsmoment til NobelActive® TiUltra™ 3.0 forskelligt fra hele NobelActive®
TiUltra™-udvalget. Det maksimale tilspeendingsmoment til 3.0-implantatet er 45 Necm, og
det maksimale tilspaendingsmoment for det protetiske abutment er 15Ncm.
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Forsigtig: Overskrid aldrig iseetningssmomentet pa 45 Ncm for implantatet og 15 Nem
protetisk tilspaeendingsmoment for Abutment Screw. Overspaending af implantatet kan
medfere skade pa implantatet, brud eller nekrose pa knoglestedet. Overspaending af
abutmentskruen kan medfere beskadigelse af skruen.

Kirurgisk procedure:

1. Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning (se tabel 1: anbefalede
borsekvenser baseret pd knoglevesvskvalitet 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 I1-11I Type |
3,0 15 2,0 2,0
2,4/12,8
3,5 2,0 2,0 2,0
(2,4/2,8) 2,4/12,8 2,4/12,8
(2,8/3,2) 2,8/3,2
24,3 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 2,4/12,8
(2,8/3,2) 3,2/3,6 3,2/13,6
(3,8/4,2)
25,0 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 2,4/12,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
3,8/4,2 3,8/4,2
(4,2/4,6)
25,5 2,0 2,0 2,0
2,4/12,8 2,4/12,8 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 saltvandsoplesning ved
stuetemperatur.

Dybdemalingssystem: de parallelle bor har et dybdemaélingssystem, som maler den
korrekte dybde. Alle bor og komponenter er meerket, sé stedet kan forberedes til den
korrekte dybde, og der opnas en sikker og forudsigelig position.

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

A

15mm
13mm

10mm

7mm

0Omm

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 afhaenger af flere

parametre, bl.a. aestetik, vaevstykkelse 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
pé Implant Driver, og drej forsigtigt implantatcylinderen mod uret, indtil Implant Driver
sidder helt fast (C). NobelActive® TiUltra™-implantater skal ideelt iseettes med lav
hastighed, maks. 25 omdr./min. med boreinstrument eller manuelt med Surgical Driver.
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5. Iseet og spaend implantatet. Til NobelActive® TiUltra™ 3.0 anvendes hgjst 45 Ncm
iseetningsmoment (D:1) og til NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 anvendes hgjst
70Ncm isetningsmoment (D:2).

D:1

NobelActive® 3.0

D:2

NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

maks. 45Ncm maks. 70Ncm

Forsigtig: Overskrid aldrig iseetningsmomentet pa 45 Ncm for et NobelActive® TiUltra™
3.0-implantat og 70 Nem for NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 implantater.
Overspeending af implantatet kan medfere skade pa implantatet, brud eller nekrose

pé 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.
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Instruktioner for hardt knoglevaev:

Hvis implantatet saetter sig fast under isaetningen, eller der opnas 45Ncm (NobelActive®

3.0) eller 70Ncm (NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5), fer det sidder fuldsteendig

fast:

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

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

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

E:1 E:2 E:3

85,10, 11,5,
13,15,
18mm

7,85,
10 mm

11,5, 13,
15mm

— Anbring den rodformede Screw Tap i det klargjorte implantatsted med lav hastighed
(25 omdr./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 h&ndstykke til modsat rotation, og tag Screw Tap ud.
Fortseet med implantatisaettelsen, indtil den gnskede placering opnas med et moment pa
hojst 45 Nem for NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat eller hgjst 70 Nem for NobelActive®
TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 implantater.

Forsigtig: Overskrid aldrig iseettelsesmomentet pa 45Ncm for et NobelActive® TiUltra™

3.0-implantat og 70 Ncm for NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 og 5.5 implantater.

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

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

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

rigtigt (D:1 og D:2).

6. Med Immediate Function ber implantatet kunne tale et afsluttende moment pa
35-45Ncm for NobelActive® TiUltra™ 3.0 implantat og 35-70 Ncm for NobelActive®
TiUltra™ 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:1 F:2

Se tabel 2 for implantatspecifikationer.
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2 Implantatspecifikationer

Platform  Platform-  Implantat- Graenseflade Laengde
diameter diameter til abutment

@ 3,0mm @ 3,0mm @ 2,5mm 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm

15mm, 18 mm

< 3,9mm @ 4,3mm @ 3,4mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,

@50mm @34mm  15mm, 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm, 18mm

25,17 mm @ 55mm @ 4,4mm 7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm,
@ 13mm, 15mm

Forsigtig: Bemaerk, at NobelActive® TiUltra™-implantatplatformen er gul uanset
implantatets starrelse, hvilket ikke afspejler Nobel Biocares platformfarver.

@ 3,5mm @ 3,5mm @ 3,0mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
RP

Du kan fa yderligere oplysninger om kirurgiske procedurer i behandlingsretningslinjerne
"Fremgangsmader og produkter" til NobelActive® TiUltra™ p& www.nobelbiocare.com.
De kan ogsé indhentes ved at anmode om den seneste trykte version fra en repraesentant
for Nobel Biocare.

Materialer:

NobelActive® TiUltra™-implantat: handelsmaessigt rent titanium, grad 4,
natriumhypofosfat (NaH,PO,) og magnesiumklorid (MgCly).
Oplysninger om sterilitet og genanvendelse:

NobelActive® TiUltra™-implantater leveres sterile og er kun til engangsbrug. Mé ikke
anvendes efter holdbarhedsdatoen pa etiketten.

Advarsel: Udstyret méa ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget eller har veeret dbnet.
Forsigtig: NobelActive® TiUltra™-implantater er til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Gensterilisering kan forérsage tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber.
Genanvendelse kan medfare krydskontaminering.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR):

NobelActive® TiUltra™-implantater er ikke blevet vurderet med hensyn til sikkerhed og
kompatibilitet i et MR-miljg. Det er ikke blevet testet for opvarmning, migration eller
billedartefakt i et MR-milj@. Sikkerheden ved NobelActive® TiUltra™-implantater i et
MR-miljg kendes ikke. Scanning af en patient, som har dette produkt, kan resultere

i patientskade.

Opbevaring, handtering og transport:

Produktet skal opbevares og transporteres tert i originalemballagen ved stuetemperatur
og mé ikke udseettes for direkte sollys. Forkert opbevaring og transport kan pévirke
produktets egenskaber og fere til fejl.

Bortskaffelse:

Bortskaf potentielt kontaminerede og uanvendelige medicinske enheder som klinisk affald
i henhold til de lokale gaeldende retningslinjer for sundhedsveesnet samt nationale og
regionale bestemmelser og politikker.

Sortering, genanvendelse eller bortskaffelse af emballage skal udfares i henhold til

gaeldende national og regional lovgivning om emballage og affald heraf, hvor det er
relevant.

Producent og forhandler:

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

Forhandles i USA af Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda, CA, USA.

Forhandles i Australien af:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Australien
Telefon: +61 1800 804 5697

Forhandles i New Zealand af:

Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, New Zealand
Telefon: +64 0800 441 657
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Symboloversigt:

Disse symboler kan optraede pé en flere enhedsmaerkater, der er omfattet af denne

brugsanvisning.

C E 0086

Rx Only

Kun til brug pa
ordination

o\

Magnetisk
resonans, forbehold

Ma ikke
genanvendes

Lotnummer

Steriliseret med
stréling

E

Producent

@

Ma ikke anvendes,

hvis pakningen er
beskadiget

Medical device
(medicinsk enhed)

DK 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 sammenhaengen i et
bestemt tilfeelde, varemaerker tilharende Nobel Biocare. Produktillustrationerne er ikke

nedvendigvis i korrekt malestoksforhold.

>

Forsigtig

I

Fremstillingsdato

@

Ma ikke
gensteriliseres

-
o,

NS

N

Opbevares tort

(Ii]

Se brugsanvisningen

-

Holdbarhedsdato

Artikelnummer

N\
//l -—
N
[ ]

Ma ikke udsaettes
for sollys

IFU1076 006 01



