NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia)

Implant Bridge og brostel
Brugsanvisning

Vigtigt: Laes dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produkt indgar i et samlet koncept og méa kun bruges sammen med de tilknyttede
originale produkter i henhold til Nobel Biocare's anvisninger og anbefalinger. Ikke-anbefalet
brug af produkter fremstillet af tredjepart sammen med produkter fra Nobel Biocare vil
gore enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocare's
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 undersage den
seneste udvikling med hensyn til dette Nobel Biocare-produkt og dets anvendelse. | tvivl-
stilfeelde 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 matte opsta som felge heraf. Bemeerk, at visse produkter beskrevet
i denne brugsanvisning muligvis ikke er myndighedsgodkendt, frigivet eller godkendt til
salg pé alle markeder.

Beskrivelse:

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) FCZ (Full Contour Zirconia)
Implant Bridge er en individuelt tilpasset, implantatunderstgttet, skrueretineret implantat-
bro med fuld kontur, der er fremstillet af gennemskinneligt zirconia-materiale i flere lag, til
helt eller delvist tandlgse patienter.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) FCZ (Full Contour Zirconia) Implant
Bridge fas pa Nobel Biocares interne koniske forbindelse, interne trekanalsforbindelse,
eksterne sekskantede forbindelse og MUA (Multi-unit Abutments).

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) FCZ (Full Contour Zirconia) Implant
Bridge pa Nobel Biocares interne koniske forbindelse inkluderer kliniske metaladaptere og
Omnigrip™ kliniske skruer, som leveres sammen med produktet. P4 MUA er de protetiske
kliniske skruer inkluderet sammen med produktet. For ekstern sekskantet forbindelse og
intern trekanalsforbindelse leveres Unigrip™ kliniske skruer sammen med produktet.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge med zirconium-
brostel er en individuelt tilpasset, implantatunderstattet, skrueretineret implantatbro, der
er fremstillet af gennemskinneligt zirconia-materiale i flere lag, til helt eller delvist tandlese
patienter.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge med zirconium-brostel
fas p& Nobel Biocares interne koniske forbindelse, eksterne sekskantede forbindelse,
interne trekanalsforbindelse og MUA (Multi-unit Abutments).

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge med zirconium-
brostel pa intern konisk forbindelse inkluderer kliniske metaladaptere og Omnigrip™
kliniske skruer, som leveres sammen med produktet. P4 MUA er de protetiske kliniske
skruer inkluderet sammen med produktet. For ekstern sekskantet forbindelse og intern
trekanalsforbindelse leveres de kliniske skruer sammen med produktet.

Bemaerk: Der fas laboratoriemetaladaptere og Omnigrip™ laboratorieskruer til intern
konisk forbindelse.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge (FCZ og brostel)
er beregnet til patienter, som mangler flere teender — fra 2 til 5 teender. Zr (zirconium)
Implant Bridge FCZ (Full Contour Zirconia) og brostellet designes i et dentallaboratorium,
et hospital eller en tandleegepraksis ved at scanne, designe og bestille rekonstruktionen
ved hjeelp af NobelProcera®-systemet (NobelDesign) eller understattede CAD-systemer
leveret af en tredjepart. Nar rekonstruktionen er bestilt, sendes den elektronisk til et af
NobelProceras centrale produktionsanleeg for fremstilling.
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Maksimale tilspaeendingsmomenter
Implantat- og MUA- (Multi Unit Abutment) niveau

Klinisk skrue Nominelt tilspeendingsmoment
Implantatniveau (Clinical Screw) 36Ncm
MUA-niveau (protetisk skrue) 15Ncm

Planlagt brug:

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) og Implant Bridge med brostel er
individuelt tilpassede implantatbroer. Implantatbroen szettes direkte p& de endossale
tandimplantater og/eller pad Nobel Biocares Multi-unit Abutments med kliniske skruer og
danner en platform for rekonstruktion.

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) og Implant Bridge med brostel er
designet og fremstillet individuelt for at passe til den enkelte patients specifikke behov.
Kliniske metaladaptere er beregnet til at saettes ind i zirconium-implantatbroen (FCZ og
brostel), hvor de skal fungere som graenseflade for alle implantatgreenseflader med konisk
forbindelse mellem implantatbroen og implantatet.

Laboratoriemetaladaptere er beregnet til at seettes ind i zirconium-implantatbroen (FCZ og
brostel), hvor de skal fungere som greenseflade for alle implantatgreenseflader med konisk
forbindelse mellem implantatbroen og implantatreplikaen, og de er kun til laboratoriebrug.

Indikationer:

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) og Implant Bridge med brostel er
indiceret til brug som en anatomisk formet bro og/eller et brostel ved behandling af helt
eller delvist tandlgse kaeber med henblik pa at genoprette tyggefunktionen.

Kliniske metaladaptere er indiceret til langvarig klinisk understattelse af CC-rekonstruktioner
(badde FCZ og brostel) som en forbindelse mellem implantat og zirconium.
Laboratoriemetaladaptere er indiceret til kortvarig understettelse af CC-rekonstruktioner
(b&de FCZ og brostel) som en forbindelse mellem implantatreplika og zirconium under
laboratorieprocedurer.

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og brostellet skal veere
udformet til at passe ind i en blok p& 20,5 mm (hgjde) x 16,8 (bredde) x 56 mm (l&engde).
Konnektordimensionen for brostellet afhaenger af afstanden mellem implantatlejerne (se
nedenstaende tabel og illustrationerne under B, som illustrerer og definerer de minimums-
krav, der skal overholdes).
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Produktbegraensninger:

Type/position Laengde [mm] Mindste konnektor og tvaersnit
i a = Bueleengde i hejde x bredde (mm) / @ (mm)
i e = Ekstensionsleengde |

Fritheengende bue, 0,8<a<21,0 40x 25/ =4,95

alle positioner 21,0 <a <350 40x30/0 =595

Ekstension,

1 e<10,0
alle positioner :

— Der kraeves en minimumtykkelse af materialet pa 0,4 mm fra lejets overflade ved en
hejde pa 4mm (C).
Generelt er den understgattede minimumtykkelse af zirconiummaterialet 0,4 mm.

Der kan ikke produceres implantatlejer, som er teettere pa hinanden end 1,2 mm.

0,4mm

4mm

Kontraindikationer:

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og NobelProcera® HT
ML Implant Bridge med zirconium-brostel er kontraindicerede for:

— Patienter med parafunktionelle tendenser, f.eks. bruksisme og/eller tandpres.

— Tilfeelde med leengder, som overskrider de angivne maksimumgraenser og
minimumtykkelser.

— Patienter, som er allergiske eller overfalsomme over for yttria-stabiliseret tetragonal

zirconium-polykrystal (6 til 8Y-TZP), CP-titanium eller titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.
Det er kontraindiceret at anvende andre skruer og skruetraekkere end de angivne —
Omnigrip™ for konisk forbindelse og Unigrip™ for alle andre forbindelser.

Det er kontraindiceret at anvende HT ML Implant Bridge uden den kliniske metaladapter
pa den koniske forbindelses greenseflader.

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og brostel p& intern
koniske forbindelse, intern trekanalsforbindelse og ekstern sekskantet forbindelse med en
implantatdivergens, der er hgjere end 20° mellem alle implantaterne, er kontraindiceret.
NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og brostel pa4 MUA
(Multi-unit Abutments) med en implantatdivergens, der er hgjere end 40° mellem alle
implantaterne, er kontraindiceret.

Hvis der er en blanding mellem implantatniveau og MUA (Multi-unit Abutment)
NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og brostel, er en
implantatdivergens, der er hgjere end 20° mellem alle implantaterne, kontraindiceret.
Det er kontraindiceret at anvende separate diske, skarpe diamantbor og/eller andet, der
kan forarsage skarpe furer og/eller skarpe kanter pa NobelProcera® HT ML FCZ (Full
Contour Zirconia) Implant Bridge og brostel.

Det er kontraindiceret at foretage nogen form for eendringer i placeringsomréadet for
NobelProcera® HTML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge, NobelProcera® HTML
Implant Bridge brostellet eller metaladapterne, da det kan pavirke/svaekke dets styrke
eller pasform.
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Advarsler:

Laboratoriemetaladaptere og laboratorieskruer ma ikke anvendes péa patienter.

Forholdsregler:

Generelt:

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

Det anbefales pa det kraftigste, at klinikere, bade nye og erfarne implantatbrugere,

altid gennemgér specialundervisning, fer de gér i gang med en ny behandlingsmetode.
Nobel Biocare tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og
erfaringsniveauer. Besgg www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger.

For at undga eventuelle komplikationer ber 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:

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

Implantatisaettelsen og udarbejdelsen af protetikken skal generelt tilpasses den enkelte
patients tilstand. | tilfeelde af bruksisme eller ugunstige keebeforhold kan det overvejes at
revurdere behandlingsvalget.

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

Alle instrumenter og veerktgjer, der anvendes til kirurgiske indgreb, skal holdes i god stand,
og der skal udvises omhu for at sikre, at instrumenterne ikke skader implantaterne eller
andre komponenter.

Under kirurgisk indgreb:

Da enhederne er meget sma, bar man vaere ekstra papasselig, sa patienten ikke sluger dem.
Efter kirurgisk indgreb:

For at sikre behandlingsresultatet pa lang sigt ber tandlaegen/klinikeren efter implantat-
behandlingen regelmasssigt felge op pa patienten og oplyse denne om god mundhygiejne.

Procedurer for handtering:

Klinisk procedure
Tag et traditionelt aben- eller lukket-ske aftryk af tanden eller abutmentet i
overensstemmelse med kliniske standardprocedurer for rekonstruktive operationer.

Laboratorieprocedure:
Lav en arbejdsmodel ved hjeelp af gingivamateriale i henhold til traditionelle
standardprocedurer for laboratorier.

Lav en paspaendingsanordning i henhold til traditionelle standardprocedurer for laboratorier.

Klinisk procedure
Verificér ved hjeelp af kliniske standardprocedurer for rekonstruktive operationer, at
mastermodellen og patientens kliniske tilstand er ueendrede.

Laboratorieprocedure:

Veelg og iseet forsigtigt en passende model af Position Locator p4 mastermodellen for at
gore det lettere at opné korrekt rotation, dybde og orientering af implantatet i front-end-
softwaren, inden implantatbroen designes.

Scan den diagnostiske tandstruktur og den endelige afstebning med formonterede Position
Locators ved hjeelp af en NobelProcera® scanner (eller et godkendt Nobel Biocare® System)
og eventuelt det diagnostiske tand-setup i overensstemmelse med vejledningen i
programmet.

Efter scanning, abn det relevante CAD-modul og design din implantatbro, idet du felger
anvisningerne i softwarevejledningen i henhold til patientens kliniske behov.

Bemaerk: Serg for, at Position Locators til scanningen er anbragt fladt og sikkert pa
implantatreplikaene inden scanningen.

Send filen med scannings- og designdataene til Nobel Biocares produktionssted.
Kontrollér, at de passer pa den endelige afstagbning, nar du far dem retur.
Anbefalinger:

Kontrollér Position Locators til scanningen regelmaessigt under lup eller mikroskop for
skader og skenhedsfejl.

Kontrollér, at de passer rigtigt til implantatreplikaene.
Kontrollér gevindet regelmeessigt for skader eller skeevheder.

Renger Position Locators og replikaer i en ultralydsenhed, og fiern eventuelle fremmed-
legemer (f.eks. CAD-spray, fedt fra fingre, gipssplinter/-stov).

Efter modtagelse af NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge
eller NobelProcera® HT ML Implant Bridge med zirconium-brostel fra Nobel Biocares
produktionssted:

Afslutningsprocedure for NobelProcera® HT ML Implant Bridge brostel:
Foretag eventuelt mindre justeringer med diamantimpraegnerede pudseveerktgjer med
fine korn ved lavt tryk og med rigelig vandkeling.

Nar der foretages justeringer i neerheden af forbindelsen (til implantatet/metaladapteren),
skal der anvendes Protection Analog.

Overhold minimumsmaélene som angivet ovenfor (illustration A, B og C).

Anvend porceleensmateriale, som er kompatibelt med zirconiumoxid (inden for CTE
(varmeudvidelseskoefficient)-veerdien for zirconiummaterialet).

Folg anbefalingerne og handteringsanvisninger fra producenten af pabreendingsmaterialet
for at opna klinisk succes pa lang sigt.

Laboratoriemetaladaptere (hvis relevant) og laboratorieskruer ma kun anvendes i dental-
laboratoriet, ikke pa patienter.

Afslutningsprocedure for NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia)
Implant Bridge:

Foretag eventuelt mindre justeringer med diamantimpraegnerede pudseveerktgjer med
fine korn ved lavt tryk og med rigelig vandkeling.

Overhold minimumsmaélene som angivet ovenfor (illustration A, B og C).

Tilstreekkelig pudsning af okklusalfladen skal foretages med et passende siliconepudsesast,
som er beregnet til at pudse zirconium-okklusalflader.

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) og Implant Bridge leveres til laboratoriet
i den valgte nuance. Der kan tilfejes yderligere pletvis farvetoning til NobelProcera® HT
ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge for at opna det @nskede endelige farveresultat.
Der kan bruges porceleensfarvemateriale, som er kompatibelt med zirconiumoxid (inden
for CTE-veerdien af Zr-materialet).

Hvis det gnskes, kan FCZ Implant Bridge tilpasses individuelt ved hjeelp af cut back-metoden.
Det vil sige, at den buccale overflade reduceres. Serg for, at ingen okklusalflade pavirkes,
inden implantatbroen bestilles hos Nobel Biocare. Efter modtagelse af FCZ Implant
Bridge fra Nobel Biocare overfladebehandles det reducerede omrdde med det enskede
porcelaensmateriale, som skal veere kompatibelt med zirconiumoxid (inden for CTE-veerdien
af Zr-materialet).
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Folg anbefalingerne og handteringsanvisninger fra producenten af pabreendingsmaterialet
for at opna klinisk succes pa lang sigt.

Forsigtig: Serg for ikke at overskride den maksimale braendingstemperatur pa 930 °C/1706 °F.
Manglende overholdelse af denne retningslinje kan medfere farveforandringer i materialet.

Fluorescerende glasur skal paferes i overensstemmelse med standard braendeprocedurer.

Renger i en ultralydsenhed.

Klinisk procedure:

Placér NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge eller NobelProcera®
HT ML Implant Bridge med zirconium-brostel pa implantaterne og isaet forsigtigt kliniske
skruer og klinisk metaladapter, hvis det er relevant. Anvend Manual Torque Wrench Prosthetic
til at pafere det anbefalede tilspaeendingsmoment for skruen som beskrevet i Tabel A.

Placér NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge eller NobelProcera®
HT ML Implant Bridge med zirconium-brostel p& Multi-unit Abutments og iseet forsigtigt
kliniske protetiske skruer. Anvend Manual Torque Wrench Prosthetic til at pafere det
anbefalede tilspeendingsmoment for skruen (som beskrevet i Tabel A).

Forsigtig: Overskrid aldrig det protetiske tilspaendingsmoment p& 35 Nem for den kliniske
skrue og 15Nem for Multi-unit Abutment klinisk protetisk skrue. Overspaending kan medfere
beskadigelse af skruen, rekonstruktionen, implantatet og/eller MUA (Multi-unit Abutment).

-

-

Det anbefales at verificere placeringen af den endelige NobelProcera® HT ML FCZ (Full
Contour Zirconia) Implant Bridge og/eller NobelProcera® HT ML Implant Bridge med
zirconium-brostel med passende metoder.

Nar NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og/eller NobelProcera®
HT ML Implant Bridge med zirconium-brostel er isat og nar det er bekraeftet, at den sidder
godt fast i den korrekte placering, og nér de angivne tilspeendingsmomenter er blevet
anvendt, skal skrueadgangshullet forsegles med almindelige procedurer.

Bemaerk: | forbindelse med de regelmaessige tandeftersyn anbefales det at kontrollere
okklusionen og justere den om nedvendigt (procedure som beskrevet ovenfor). Hvis
okklusalfladen bliver mat (taber glans), skal den pudses som beskrevet ovenfor.

Materialer:

HT ML FCZ (Full Contour zirconia) Implant Bridge og zirconia-brostel: Yttria-stabiliseret
tetragonal zirconium-polykrystal (6 til 8Y-TZP).

Adapter til HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og brostel (kun pa konisk
forbindelse): Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Kliniske skruer og laboratorieskruer: Titaniumlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V, CP Ti.

Rengorings- og sterilisationsanvisninger:

NobelProcera® HT ML FCZ (Full Contour Zirconia) Implant Bridge og NobelProcera®

HT ML Implant Bridge med zirconium-brostel inklusiv klinisk metaladapter og klinisk
skrue leveres ikke-sterilt til engangsbrug. Inden produktet anvendes, skal det rengeres,
desinficeres og steriliseres ved brug af de anbefalede parametre.

Laboratorieadaptere og laboratorieskruer leveres sterilt og er beregnet til genanvendelse
i dentallaboratoriet.

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

Udenfor USA: Instrumentet forsegles i en pose og dampsteriliseres ved 132°C-135°C,
maks. 137°C (270°F-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.
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Alternativ, Storbritannien: Instrumentet forsegles i en pose og dampsteriliseres ved
134°C-135°C, maks. 137°C (273°F-275°F, maks. 279°F) i 3 minutter.

Alle anbefalede parametre findes i “Rengerings- og steriliseringsretningslinjer omfatter
oplysninger om magnetisk resonansscanning for Nobel Biocare-produkter” pa
www.nobelbiocare.com/sterilization. De kan ogsa indhentes ved at anmode om den
seneste trykte version fra en repraesentant for Nobel Biocare.

Advarsel: Produktet ma ikke anvendes, hvis produktet og/eller pakningen er beskadiget.

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

Forsigtig: dette produkt er til engangsbrug og ma ikke steriliseres og anvendes igen.
Gensterilisering kan medfere tab af mekaniske, kemiske og/eller biologiske egenskaber.
Klinisk genanvendelse kan medfare krydskontaminering. Dette gaelder for Implant Bridge
(bdde FCZ og brostellet), kliniske metaladaptere og kliniske skruer.

Laboratorieadaptere og laboratorieskruer er genanvendelige i dentallaboratoriet.

Sikkerhedsoplysninger om magnetisk resonans (MR):

Produktet 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-milje.
Produktets sikkerhed i et MR-miljg kendes ikke. Scanning af en patient, som har dette
produkt, kan resultere i patientskade.

Opbevaring og handtering:

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

Bortskaffelse:

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

Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

c € 2797

Symboloversigt:

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

om relevante symboler.
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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 mélestokk. Alle produktillustrationer er kun vejledende og
derfor ikke en ngjagtig gengivelse af det faktiske produkt.
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