Ball Abutment
Bruksanvisning
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Viktig: Les gjennom dette.

Ansvarsfraskrivelse:

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

de tilherende, originale produktene i henhold til instruksjoner 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, som Nobel Biocare métte ha. 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
eller andre skader, som felge av eller i forbindelse med eventuelle feil i faglig skjenn eller
i praktisk bruk av Nobel Biocare produkter. Brukeren er ogsa 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. Siden utnyttelsen av dette
produktet er under brukerens kontroll, er det ogsé hans/hennes ansvar at det brukes etter
de retningslinjer som er gitt av Nobel Biocare. Nobel Biocare patar seg intet ansvar for skader
som oppstar derav. Merk at enkelte produkter som spesifiseres i denne bruksanvisningen,
ikke ngdvendigvis er regulatorisk godkjent, sluppet eller lisensiert for salg i alle markeder.

Beskrivelse:

En prefabrikert distanse for tannimplantat, som er direkte koblet til det osseointegrerte
implantatet og er beregnet som et hjelpemiddel i protetisk rehabilitering. En distanse som
brukes sammen med en justerbar Goldcap, til bruk i restaurereringer av hel bro.

Intern trekant-kobling for: NobelReplace®, Replace Select™ og NobelSpeedy® Replace.
Ekstern sekskantkobling for: Branemark System® og NobelSpeedy® Groovy.

Tiltenkt bruk:

Distanser for tannimplantat er ment & benyttes i over- eller underkjeve, og brukes til
4 statte tannerstatninger for & gjenopprette tyggefunksjonen.

| kombinasjon med osseointegrerte implantater brukes distansene som grunnlag for
4 feste tannerstatninger i bade over- og underkjeve.

Indikasjoner:
Til helt tannlgse kjever, for & feste en vevsstattet protese.

Indisert for pasienter med omfattende tap av ben eller mykvev, med nedsatt ferlighet eller
taleproblemer. Ogsa for bruk nar implantater er plassert for langt bak til at retensjon ved
hjelp av en bar er mulig. Tillater divergering pa opptil 30° mellom implantater.

Kontraindikasjoner:

Ball Abutment er kontraindisert for pasienter:

— som er uegnet for en oral, kirurgisk behandling.

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

— som er allergiske eller hypersensitive overfor titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium,
vanadium) eller gullegering (gull, platina, palladium, iridium).

Forholdsregler:
Underskudd i hardt vev eller mykvev for operasjon kan fere til et estetisk déarligere resultat
eller ugunstig vinkling av implantat.

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

Alle instrumenter og verktey som brukes i kirurgiske prosedyrer ma holdes i god stand,
og det ma serges for at instrumentering ikke skader implantater eller andre komponenter.

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 ogsé for pasienter som mottar behandling med
bisfosfonat.

Generelt mé& implantatplassering og protetisk design ta hensyn til hver enkelt pasients
tilstand. Ved bruksisme eller uegnede kjeveforhold kan en revurdering av behandlings-
alternativet vurderes.

Overskrid aldri 15 Nem protetisk tiltrekkingsmoment for distansen. Hvis distansen trekkes
til for hardt, kan dette fore til brudd i skruen.

Siden enhetene er sma, ma det passes pa at pasienten ikke svelger eller puster dem inn.

Det er sterkt anbefalt at klinikere, nye s& vel som erfarne implantatbrukere, alltid gar
gjennom spesialtrening fer de begynner en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare tilbyr

en rekke kurs for forskjellige kunnskapsnivéer og erfaring. Besgk www.nobelbiocare.com

for & fa mer informasjon.

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

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

Handteringsprosedyre:
Klinisk prosedyre
1. Velg passende distansehgyde, og koble distansene til implantater (A).
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2. Stram distansen til 15Ncm ved hjelp av Manual Torque Wrench Prosthetic og
Screwdriver Machine Ball Abutment (B). Hvis adapteren for NobelReplace® WP til RP
brukes, skyver du Ball Abutment RP gjennom adapteren og inn i implantatet, og stram
til 15Nem som beskrevet ovenfor (C).
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3. Taetavtrykk ved hjelp av en tilpasset skje (D).
4. Plasser Ball Abutment-replikaene inn i avtrykket.

Laboratorieprosedyre
5. Lag en modell, og fremstill en voksvoll (E).

D

Klinisk prosedyre

6. Kontroller kjeveforhold ved hjelp av voksvollen. Forsikre deg om at voksvollen ikke
kommer i kontakt med Ball Abutments. Registrer kjeveforholdet.

Laboratorieprosedyre

7. Fremstill en oppstilling i voks (F).

Klinisk prosedyre

8. Evaluer voksoppstillingen (G). Forsikre deg om at den ikke kommer i kontakt med Ball
Abutments.
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Laboratorieprosedyre
9. Ferdigstill protesen, og innarbeid Gold Caps i protesen (H).

Klinisk prosedyre

10. Bruk Screwdriver Machined Ball Abutment og Manual Torque Wrench Prosthetic for
& bekrefte at distansen er strammet til 15Nem.

Forsiktig: Overskrid aldri anbefalt maksimalt protetisk tiltrekkingsmoment pa 15Nem for

distanseskruen. Hvis distansen trekkes til for hardt, kan dette fere til brudd i skruen.

11. Plasser protesen, og verifiser okklusjonsplanet. Juster retensjonen om nedvendig, og
kontroller aksiale bevegelser. Retensjonskraften for Gold Caps justeres til den gnskede
styrken ved & dreie matrisen med klokken (gkning) eller mot klokken (reduksjon) ved
hjelp av Screwdriver/Activator for Gold Cap (I).

Merk: Ikke drei Screwdriver/Activator mer enn én omdreining.

Materialer:
Ball Abutment: Titanlegering 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.
Gold Cap: Gullegering 60 % Au, 19 % Pt, 20 % Pd, 1 % Ir.

Instruksjoner for rengjering og sterilisering:

Ball Abutment leveres steril og kun for engangsbruk fer den angitte utlepsdatoen.
Advarsel: Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet eller har veert apnet tidligere.
Forsiktig: Ball Abutment er et engangsprodukt som ikke ma brukes pa nytt. Gjenbruk
kan fore til tap av mekaniske, kjemiske og/eller biologiske karakteristikker. Gjenbruk kan
medfare 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 rengjering og sterilisering og magnetresonanstomografi,

se "Cleaning & Sterilization Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI
Information” (Retningslinjer for rengjering og sterilisering for Nobel Biocare-produkter,
inkludert MR-informasjon) pd www.nobelbiocare.com. Du kan eventuelt be om siste
trykte versjon fra en Nobel Biocare-representant.

Oppbevaring og handtering:

Produktet ma lagres pa et tert sted i originalforpakningen ved romtemperatur og ikke
eksponeres for direkte sollys. Feil oppbevaring kan pavirke enhetens karakteristikker og
fore til svikt.

Avfallshandtering:

Kassering av enheten skal felge lokale reguleringer og miljgmessige krav med hensyn til
ulike kontamineringsnivaer.

Produsent: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Symbolliste:
Folgende symboler kan forekomme pd etiketter pd enheten eller i informasjon som felger med
enheten. Se etiketter pd enheten eller medfelgende informasjon for de aktuelle symbolene.

eclre] [0 R /N

Autorisert representant  Lotnummer Referansenummer Forsiktig
iEU
c € DE] H DEHP
CE-merking Se bruksanvisningen  Inneholder farlige Innhold eller
stoffer forekomst av
ftalater
Dato Produksjonsdato M@ ikke resteriliseres  Ikke til gjenbruk
o+
Rx Only m
M@ ikke brukes dersom System med to Reseptpliktig enhet Lege eller legeklinikk
pakningen er skadet sterile barrierer

’
Pd
\\"/ e ¢
AN
A\ symbol.glossary.nobelbiocare.com
a E]E ifu.nobelbiocare.com
M@ ikke utsettes for Oppbevares tort Kobling til symbolliste online og portal
sollys for bruksanvisninger

E

AN D] K

Magnetisk resonans Produsent Medisinsk utstyr Ikke-pyrogen

K e

Ikke-steril Pasientidentifikasjon ~ Nettsted med Pasientnummer
pasientopplysninger

- ~
’, >
’ \
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R\ 4
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B>

B

Serienummer System med én System med én System med én
steril barriere steril barriere steril barriere
og innvendig og utvendig
beskyttende beskyttende
emballasje emballasje

STERILEEO|  [STERILE[R | W#

Steril med etylenoksid Steril ved bestrdling Temperaturgrense Tanntall

sTerILE| | | [UDI

@vre temperaturgrense  Steril ved dampeller  Unik enhets-ID Utlgpsdato
torr varme

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 fremgar tydelig av konteksten, varemerker som tilherer

Nobel Biocare. Produktbilder i denne folderen er ikke nedvendigvis etter reell mélestokk. Alle
produktillustrasjoner er kun til illustrasjon og er ikke nedvendigvis en nayaktig representasjon av
produktet.
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