Branemark System® Mk Il Groovy, Branemark System® Mk Il TiUnite®,

Branemark System® Mk IV TiUnite®

Bruksanvisning

Viktig: Les gjennom dette.

Ansvarsfraskrivelse:

Dette produktet er en del av et helhetlig konsept og ma kun brukes sammen med

de tilherende originale produkter i henhold til de instrukser og anbefalinger gitt

av Nobel Biocare. Bruk av tredjeparts produkter i kombinasjon med produkter fra

Nobel Biocare, hvilket ikke er anbefalt, vil ugyldiggjere en eventuell garanti eller annen
forpliktelse, direkte eller indirekte, av Nobel Biocare. Brukeren av Nobel Biocare-produkter
plikter & avgjere hvorvidt et produkt er passende for den aktuelle pasienten og de aktuelle
omstendighetene. Nobel Biocare fraskriver seg ethvert ansvar, direkte eller indirekte, og
skal ikke ha noe ansvar for eventuelle direkte, indirekte, straffende, straffeerstatning eller
andre skader som falge av eller i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjgnn eller i praktisk
bruk av Nobel Biocare-produkter. Brukeren er ogsé forpliktet til & oppdatere seg jevnlig med
hensyn til de nyeste utviklingene relatert til dette Nobel Biocare-produktet og dets bruk.
Ved tvil, skal brukeren kontakte Nobel Biocare. Anvendelsen av dette produktet er under
brukerens kontroll, og det er hans/hennes ansvar at det brukes etter de retningslinjer som
er gitt av Nobel Biocare. Nobel Biocare paberoper seg ikke noe som helst ansvar for skader
som oppstar derav. Merk at enkelte produkter som spesifiseres i denne brukerveiledningen
ikke nedvendigvis er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert for salg pa alle markeder.

Beskrivelse:

Implantat:

Branemark System® tannimplantater med ekstern sekskanttilkobling er laget av
biokompatibelt, kommersielt rent titan (grad 4) med TiUnite®-overflate. Dekkskrue er laget
av titanlegering Ti-6AI-4V.

Brénemark System® Mk Il Groovy er et parallelt implantat anbefalt for alle benkvaliteter.
Implantatet har TiUnite® opp til plattformens niva. Dekkskrue er ikke inkludert.

The Branemark System® Mk Il TiUnite® er et parallelt implantat anbefalt for alle
benkvaliteter. Implantatene har en maskinelt bearbeidet krage pa 0.8mm for NP 3.3,

RP 3.75 og RP 4.0mm, og en 0.2mm krage for WP 5.0 mm. Dekkskrue er pakket
sammen med implantat.

The Branemark System® Mk IV er et lett konisk implantat anbefalt for myke eller medium
benkvaliteter. Den lett koniske designen pa implantatet gir en hoyere stabilitet fra starten
av. Implantatene har en maskinelt bearbeidet krage pa 0.4mm for RP 4.0 og en 0.2mm
krage for WP 5.0mm. Dekkskrue er pakket sammen med implantat.

Verktoy:

Nobel Biocare Twist Drills, Twist Step Dirills, forsenkere og gjengetapper er laget av
rustfritt stadl med DLC-belegg (Diamond Like Carbon), og skal brukes i forbindelse med
Brénemark System® implantater.

Tiltenkt bruk:

Brénemark System® implantater er ment til & brukes i over- eller underkjeve
(osseointegrering), og brukes til a feste eller stotte tannerstatninger for & gjenopprette
tyggefunksjon.

Indikasjoner:
Branemark System® implantatrestaureringer omfatter alt fra enkelttenner til fast og
avtakbar tannprotese, for gjenoppretting av tyggefunksjon. Dette kan oppnéas gjennom

en ett- eller totrinns kirurgisk teknikk i kombinasjon med direkte, tidlig eller sen
belastningsprotokoll som erkjenner tilstrekkelig primeerstabilitet og tilstrekkelig okklusal
belastning for den valgte teknikken. Implantater dpner ogsé for bikortikalt feste i tilfeller
med redusert bentetthet, for & oppna hey initial stabilitet.

Kontraindikasjoner:

Det er kontraindisert & bruke Branemark System® implantater pa pasienter:
—som er medisinsk uegnet for en oral, kirurgisk behandling.

- med utilstrekkelig benvolum, med mindre benoppbygging er en mulighet.

— hvor antall implantat, ensket dimensjon eller gnsket posisjon for implantatene er
uforenelig, og dermed ikke gir god og sikker statte til funksjonelle eller parafunksjonelle
belastninger.

— som er allergiske eller hypersensitive overfor kommersielt rent titan, eller titanlegering
Ti-6AI-4V (titan, aluminium, vanadium).

Advarsler:

Unnlatelse av & anerkjenne de faktiske borelengder relatert til radiografiske malinger

kan resultere i permanent skade pa nerver eller andre vitale strukturer. Boring utover
dybden som er tiltenkt basert pa kirurgisk prosedyre i underkjeve kan potensielt resultere i
permanent nummenhet i underleppe og hake, eller fore til bladning i munngulvet.

Foruten de obligatoriske forholdsreglene for enhver prosedyre, for eksempel aseptikk,
méa man i tillegg ved boring inn i kjevebenet unngé & skade nervene og blodkarene ved
a forholde seg til anatomisk kunnskap og pre-operative medisinske bilder (f.eks. radiografi).

Forholdsregler:

Generelt:

Ett hundre prosent implantatsuksess kan ikke garanteres. Unnlatelse av a felge de angitte
begrensningene for bruk og den gitte arbeidsmetode kan resultere i skade.

Behandling ved bruk av implantat kan fare til bentap og/eller biologisk eller mekanisk
svikt, inkludert tretthetsbrudd p& implantatene.

Tett samarbeid mellom kirurg, protetiker og laboratorietekniker er avgjerende for en
vellykket implantatbehandling.

Det er sterkt anbefalt at Branemark System® implantater brukes kun med Nobel Biocare
sine egne kirurgiske instrumenter og protetiske komponenter, ettersom & kombinere
komponenter som ikke er dimensjonert for korrekt sammenkobling kan fere til mekanisk
og/eller instrumentell svikt, vevskade eller utilfredsstillende estetiske resultater.

Det er sterkt anbefalt at klinikere, nye sé& vel som erfarne implantatbrukere, alltid gar
igjennom spesialtrening for de begynner en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare tilbyr
en rekke kurs for forskjellige kunnskapsniva og erfaring. For mer informasjon, besgk
www.nobelbiocare.com.

Hvis du ved forste gangs oppstart samarbeider med en kollega som har erfaring med
produkt og behandlingsmetode, kan det gi deg bedre innsikt og forstaelse og unnga
komplikasjoner. Nobel Biocare har et globalt nettverk med mentorer tilgjengelig for dette
formalet.

For behandling:
Grundig klinisk og radiologisk undersgkelse av pasienten ma gjennomfares fer behandling
for & kunne avgjere pasientens psykologiske og fysiske status.

Spesiell oppmerksomhet mé gis til pasienter som har lokaliserte eller systemiske
faktorer som kan forstyrre helbredelsesprosessen av enten ben eller mykvev eller
osseointegreringsprosessen (f.eks. rayking, darlig munnhygiene, ukontrollert diabetes,
oro-facial stralebehandling, steroidterapi, infeksjoner i neerliggende bein).

Spesiell oppmerksomhet anbefales ogsa for pasienter som mottar behandling med
bisfosfonat. Generelt, ma implantatplassering og protetisk design ta hensyn til individuelle
pasienttilstander. Ved bruksisme eller uegnede kjeveforhold, kan en revurdering av
behandlingsalternativet vurderes.
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Med hensyn til pediatripasienter, anbefales ikke rutinebehandling fer etter at vekstfasen
for kjevebein har blitt tilstrekkelig dokumentert.

Underskudd i hardt vev eller mykvev far operasjon kan fare til et estetisk déarligere resultat
eller ugunstig vinkling av implantat.

Under behandling:

Spesiell oppmerksomhet ma uteves ved plassering av NP-implantater (Narrow Platform)
posteriort, grunnet risiko for overbelastning av protesen.

Alle instrumenter og verktay som brukes under prosedyren ma holdes i godt stand, og
det ma sarges for at instrumentering ikke skader implantatene eller andre komponenter.
Siden enhetene er smé, ma det passes péa at pasienten ikke svelger eller puster dem inn.
Branemark System® implantater kan vinkles opp til 45° relatert til okklusalplanet. N&r

de anvendes med vinkelforminger mellom 30° og 45°, gjelder felgende: Det vinklede
implantatet ma forsterkes: minimum fire implantater ma brukes til a stotte en fast protese
i en fullstendig tannles kjeve.

Etter innsetting av implantatet, vil kirurgens evaluering av benkvalitet og initial stabilitet
avgjere nar implantater kan belastes. Mangel pa tilstrekkelig mengde og/eller kvalitet

pé gjenvaerende ben, infeksjon og alminnelig sykdom kan vesre mulige &rsaker til
osseointegrasjonssvikt, bade umiddelbart etter kirurgisk behandling eller etter at
osseointegrering farst oppnas.

Etter behandling:

For & sikre langsiktig behandlingsresultat, anbefales det & serge for omfattende og
jevnlig oppfelging av pasienter etter implantatbehandling, og & informere om nedvendig
munnhygiene.

Kirurgisk prosedyre:

Benkvalitet m& vurderes i lgpet av boreprosedyrer. Se tabell A, B, C: anbefalte
boresekvenser er basert pa benkvalitet for & sikre optimal primaerstabilitet ved tilegning
av direkte belastning).

Anbefalt boresekvens er basert pa benkvalitet. Boredata er oppgitt i mm, og borene
i parentes indikerer kun utvidelse av cortex.

Forsenkere og gjengetapper er tilgjengelig hvis det er nadvendig.

A

Branemark System® Mk 11l Groovy

Biocare’

Boresekvens (basert pa benkvalitet)

Plattform Implantat & .

Mykt ben Medium ben Tett ben

NP 3.3 2.0 @20 2.0
@2.4/2.8

RP 3.75 2.0 ©2.0 22.0
(2 2.4/2.8) @2.4/2.8 22.4/2.8

3.0 3.2

RP 4.0 220 @20 2.0
(2 2.4/2.8) ©2.4/2.8 22.4/2.8

@32 3.4

WP 5.0 220 @2.0 2.0
22.4/2.8 @2.412.8 22.4/2.8
3.0 33.213.6 23.2/3.6
&3.8/4.2

For NP-implantater med ekstremt mykt ben er en & 1.5 mm Twist Drill tilgjengelig.
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B

Branemark System® Mk Ill TiUnite®

Boresekvens (basert pa benkvalitet)

Plattform Implantat & .
Mykt ben Medium ben Tett ben
NP 33 2.0 22.0 2.0
(2 2.4/2.8) @2.4/2.8 @2.4/2.8
RP 3.75 @2.0 22.0 @20
(D 2.4/2.8) @2.4/2.8 22.4/2.8
3.0 @32
RP 4.0 @20 2.0 220
(2 2.4/2.8) @2.4/2.8 @2.4/2.8
232 3.4
WP 5.0 @20 2.0 @20
@2.4/2.8 B2.4/2.8 22.4/2.8
(2 3.2/3.6) @3.2/3.6 @3.2/13.6
(©3.8/4.2) ©23.8/4.2

C

Branemark System® Mk IV TiUnite®

Boresekvens (basert pa benkvalitet)

Plattform Implantat @ .
Mykt ben Medium ben
RP 4.0 @20 2.0
(D 2.4/2.8) 22.4/2.8
3.2
WP 5.0 @20 2.0
@2.412.8 22.4/2.8
(2 3.2/3.6) 23.2/3.6
(©3.8/4.2)

Boring ma foretas med hey hastighet (maksimalt 2 000 rpm/min for Twist Drills og Twist
Step Dirills) under konstant og rikelig irrigasjon med steril saltlgsning ved romtemperatur.
Ved hay bentetthet, bor med kontinuerlig bevegelse frem og tilbake.

System for dybdemaling: De parallelle borene har et palitelig dybdemalingssystem. Alle
bor og komponenter er markert for & forberede omradet med riktig dybde, og oppna en
sikker og forutsigbar posisjon.

Forholdsregler: Twist Drills og Twist Step Drills strekker seg opptil 1 mm lengre enn
implantatet nar de er plassert. Regn med denne ekstra lengden ved boring neer vitale
anatomiske strukturer (se bilde D for referanselinjer for boring).

Tmm
Omm

1 2 3 4 5 6 7 8

Referanselinjer for boring med Twist Drill 7-15mm (1), Twist Step Drill 7-15mm (2),
forsenker (3), gjengetapp 7-13mm (4), Branemark System® Mk Il Groovy (5), Branemark
System® Mk IIl TiUnite® (6), Branemark System® Mk IV TiUnite® (7) implantater 13mm og
Depth Probe 7-18 mm (8).

Twist Drills og Twist Step Dirills er tilgjengelige i tre forskjellige lengder med

dybdemarkeringer for implantater pd 7-10mm, 7-15mm, 10-18 mm.

Gjengetapper er tilgjengelige med dybdemarkeringer for implantater pa NP 10-15mm, RP

og WP 7-13mm og 7-18 mm.

Merk: Markeringene pa Twist Drills og Twist Step Drills indikerer faktiske millimeterleng-

der og korresponderer med implantatkragen. Endelig vertikal posisjonering avhenger av

flere kliniske parametre, inkludert estetikk, vevtetthet og tilgjengelig vertikal plass.

| situasjoner hvor nzerliggende, naturlige tenner er i veien for det kontravinklede hodet og

forhindrer at boret nar ensket dybde, kan et forlengelsesskaft anvendes.

1. Forberede implantatomrade (E). Ved bruk av lukket kirurgisk metode, legg til
mykvevshgyde til boredybde.

E

—\

2. Mal endelig dybde i implantatomradet for den valgte implantatlengden ved & bruke
Depth Probe med samme mal som Twist Drills og Twist Step Dirills.

3. Apne pakken med implantatet og ta ut implantatet fra den indre forpakningen med
implantatverkteyet. Implantatene installeres ideelt sett med lav hastighet, maksimalt
25rpm/min ved bruk av et boreapparat eller Manual Torque Wrench Surgical (manuell
kirurgisk momentngkkel).

Eksempel p& Branemark System® Mk Ill Groovy implantat ved bruk av et boreapparat
(F) eller en Manual Torque Wrench Surgical (G).

F G

4. Plasser og skru til implantatet med maksimalt 45 Ncm innsettingsmoment.

Forholdsregler: Aldri overstig innsettingsmoment pa 45Ncm for implantatene.
Overstramming av et implantat kan fare til skade pa implantatet, brudd eller nekrose pa
benomradet. Hvis en kirurgisk nekkel brukes til & sette inn implantatet, kreves det spesiell
oppmerksomhet for & unngd overstramming.

Hvis implantatet setter seg fast under implantatinstallasjon eller 45 Ncm

innsettingsmoment oppnés fer fullfert plassering, roter implantatet mot klokken med

boreapparat (revers-modus) eller Manual Torque Wrench, og fiern implantatet fra

omréadet. Plasser implantatet tilbake i den indre forpakningen fer du fortsetter.

5. Protokoll for hey bentetthet kan anvendes nar implantatet ikke setter seg fullstendig

pé plass.

a. | tilfeller med tykt kortikallag eller hay bentetthet anbefales en forsenker og/eller en
gjengetapp for & fa implantatet til & sette seg fullstendig pé plass, og for & frigjere trykk
rundt implantathalsen.

=3

Velg en gjengetapp som svarer til diameteren pa implantatet.
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c. Plasser gjengetappen i klargjort implantatomrédde med lav hastighet (25 rpm/min),
og bor til passende dybde. Sett boreapparatet med handstykke eller Manual Torque
Wrench Surgical i revers-modus, og fiern gjengetappen.

Fortsett med implantatinstallasjon til @nsket posisjon oppnas, med maksimalt 45 Ncm
tildragningsmoment.

6. For direkte belastning, ma implantatet kunne tale en endelig tildragning pa 35-45Ncm.

7. Avhengig av valgt kirurgisk metode, plasser en dekkskrue eller en distanse og lukk
deretter operasjonsséret (H).

H

Se tabeller for implantat spesifikasjoner for Branemark System® Mk Il Groovy og
Branemark System® Mk III TiUnite® (11), Branemark System® Mk IV TiUnite® (12).

1

Branemark System® Mk Ill Groovy og Branemark System® Mk |1l TiUnite®

PlattformPlattform Implantat Lengder
diameter diameter

Z35mm @3.3mm 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm

P4 1mm @3.75mm 7mm, 85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

oo

3

. 4 1mm 40mm 7mm, 85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

3

. @5 1mm @50mm 7mm, 85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm
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Branemark System® Mk IV TiUnite®

PlattformPlattform Implantat Lengder
diameter diameter

3

. P41mm D40mm 7mm,85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

S

. @5 1mm @50mm 7mm, 85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm

For tilleggsinformasjon om kirurgiske prosedyrer, se retningslinjene til Branemark
System® Mk |1l TiUnite®, Branemark System® Mk |V TiUnite® “Procedures & products”
(Prosedyrer og produkter) pa www.nobelbiocare.com eller be om siste trykte versjon fra
en Nobel Biocare-representant.

Materialer:

Branemark System® Mk Ill Groovy, Branemark System® Mk IIl TiUnite® og Branemark
System® Mk IV TiUnite®: kommersielt rent titan (grad 4).

Dekkskrue: titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium).

Twist Drills, Twist Step Drills, forsenkere og gjengetapper: rustfritt stal med DLC-belegg
(Diamond Like Carbon).
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Rengjoring og sterilisering:

Branemark System® Mk Il Groovy, Branemark System® Mk Ill TiUnite® og

Bréanemark System® Mk IV TiUnite® implantater, dekkskruer, Twist Drills, Twist Step Drills,
forsenkere og gjengetapper leveres sterile og kun for engangsbruk fer den angitte
utlepsdatoen.

Advarsel: Ikke bruk enheten hvis forpakningen har blitt skadet eller pnet tidligere.
Forholdsregler: Implantater, dekkskruer, Twist Drills, Twist Step Drills, forsenkere og
gjengetapper er engangsprodukter som ikke er ment til gjenbruk. Gjenbruk kan fore

til tap av mekaniske, kjemiske og/eller biologiske karakteristikker. Gjenbruk kan fare til
krysskontaminering.

Informasjon om MR-sikkerhet:

Veer oppmerksom pé at produktet ikke har blitt vurdert for sikkerhet og kompatibilitet

i MR-miljg. Produktet har ikke blitt testet for oppvarming og migrasjon i MR-miljg.

For mer informasjon om Magnetic Resonance Imaging (magnetresonanstomografi),

se «Cleaning & Sterilization Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI
Information» (Retningslinjer for rengjering og sterilisering for Nobel Biocare-produkter,
inkludert MR-informasjon) pa www.nobelbiocare.com/sterilization eller be om siste trykte
versjon fra en Nobel Biocare-representant.

Oppbevaring og handtering:

Produktet ma oppbevares pa et tort sted i originalforpakningen ved romtemperatur,
og mé ikke eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring kan pavirke enhetens
karakteristikker og fere til svikt.

Avfallshandtering:
Avfallshandtering av enheten skal falge lokale reguleringer og miljgmessige krav,
med hensyn til ulike kontamineringsnivéer.

Produsent: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
Canada, lisensunntak: Merk at ikke alle produktene har blitt lisensiert i samsvar med
kanadisk lov.

Reseptenhet: Rx only
Advarsel: Faderal lov (USA) begrenser dette utstyret til & kun selges eller forordnes av
lisensiert lege eller tannlege.
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C E 0086 Rx Only
Steril ved Se
bestraling bruksanvisningen
Utlgpsdato Ikke til gjenbruk Lotnummer Ma ikke brukes
dersom pakningen
er skadet

NO Med enerett.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logoen og alle andre varemerker som er brukt i dette
dokumentet, er, hvis ikke annet er uttrykt eller fremgér tydelig av konteksten, varemerker
som tilherer Nobel Biocare. Produktbilder i denne mappen er ikke nedvendigvis etter reell
malestokk.
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