NobelParallel™ CC och NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants

Bruksanvisning
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Viktigt - Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvandas tillsammans

med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter frén tredje part anvénds tillsammans med
produkter frén Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser frén
Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gdlla. Anvandaren av produkter
fran Nobel Biocare r sjalv skyldig att avgéra produktens lamplighet fér den specifika patienten
och gdllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar, vare sig uttryckt eller
underforstatt, och ska inte hdllas ansvarigt for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller
ovriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professionellt omdéme eller
utforande vid anvandning av produkter frén Nobel Biocare. Anvandaren har Gven skyldighet
att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angéende denna produkt fran
Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare.
Eftersom anvandningen av denna produkt ér under anvandarens kontroll ér det hans/hennes
ansvar. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som uppstétt till f6ljd dérav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkanda,
lanserade eller licensierade for forsaljning pé alla marknader.

Beskrivning:
I denna bruksanvisning (IFU) beskrivs Nobel Biocare NobelParallel™ CC och NobelParallel™ TiUltra™
Implants samt stodkomponenter, inklusive instrumenten som krdvs under den kirurgiska proceduren
och hanteringen fér att preparera implantatsdtet och satta in implantatet.
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™ Implants &r kdkbensférankrade géngade implantat
som finns i diametrar pé 3,75, 4,3, 5,0 och 5,5 mm. Implantatet har foljande egenskaper:
«  NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ Implant: méttligt avsmalnande kropp
med rak krage, dubbla gangor och skarspér pd spetsen.
«  NobelParallel™ CC/NobelParallel™ TiUltra™ Implants har en intern konisk koppling (CC)
och finns i plattformsstorlekarna Narrow Platform (NP), Regular Platform (RP) och
Wide Platform (WP). Implantaten ar kompatibla med restaureringskomponenter fran
Nobel Biocare med den interna koniska kopplingen.
*  NobelParallel™ CC Implants har en anodiserad TiUnite-yta.
«  NobelParallel™ TiUltra™ Implants har en anodiserad TiUltra™-yta.
e TiUltra™ har ett ytterligare skyddande lager som bestar av natriumdivatefosfat (NaH,PO,)
och magnesiumklorid (MgCl,).
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Tabell 1: Specifikationer for NobelParallel™ CC och NobelParallel™ TiUltra™ Implants

Plattform | Implantatets | Distansan- | Ldngder | Cover Screw Fdrgkodning
diameter slutningsyta

NP @ 3,75 mm & 3,0mmm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™
8,5mm, | CC:sampackas CC: magenta
10mm, | NobelParallel™ | NobelParallel™
NSmm, | Tigigra™: TiUltra™: ingen
13 mm, sampackas inte | plattformsspecifik
15 mm, fargkodning
18 mm

RP @ 4,3 mm & 3,4mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™
8,5mm, CC: sampackas CC: gul
10mm, | NobelParallel™ NobelParallel™
nSmm | Tigierg™: TiUltra™: ingen
13 mm, sampackas inte | plattformsspecifik
15 mm, fargkodning
18 mm

RP @50 mm @ 3,4 mm 7 mm, NobelParalle/™ NobelParalle™
8,5 mm, CC: sampackas CC: gul
10mm, | NobelParallel™ NobelParallel™
NnSmm, | Tiyierg™: TiUltra™: ingen
13 mm, sampackas inte | plattformsspecifik
15 mm, fargkodning
18 mm

WP @55 mm b mm 7,0 mm, NobelParalle/™ NobelParallel™
85mm, | CC:sampackas | CC:blé
10mm, | NobelParallel™ NobelParallel™
1M,5mm, | Tilltra™: TiUltra™: ingen
13 mm, sampackas inte | plattformsspecifik
15 mm fargkodning

Viktigt! Observera att fargen pd NobelParalle™ TiUltra™-implantatplattformen ar gul for alla

implantatstorlekar och inte aterger Nobel Biocares plattformsfargkodning.

Viktigt! Implant Drivers, ldkdistanserna och de protetiska komponenterna samt tackskruvarna
ar fargkodade enligt Tabell 1or att indikera kompatibel implantatdiameter och plattformsstorlek

(NP, RP, WP).

Foljande instrument krdvs under kirurgiska ingrepp och hanteringsprocedurer for att satta
in NobelParallel™ CC och NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants:

«  Cortical Drills, Twist Drills och Twist Step Drills kravs fér att férbereda osteotomin fér
insattning av NobelParallel™ CC och NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants. Twist Drills och
Twist Step Drills finns i olika diametrar och langder for att stegvis bredda osteotomin
till lamplig diameter och djup. Mer information om Twist Drills och Twist Step Drills finns
i Nobel Biocare-bruksanvisningen [FUT001.

*  Screw Taps NobelParallel™ CC NP/RP/WP kan anvindas fér att skapa gangor under

en osteotomi i hart ben.

*  Depth Probe 7-18 mm Z-shaped anvénds for att verifiera osteotomins djup. Mer information
om Depth Probe 7-18 mm Z-shaped finns i Nobel Biocare-bruksanvisningen IFU1090.

Implant Drivers Conical Connection NP/RP/WP méste anvéndas for att satta in NobelParallel™ CC
och NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants. Mer information om Implant Drivers finns i Nobel Biocare-
bruksanvisningen IFU1090.

Avsedd anvéindning/avsett syfte:
NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants:

Avsedda att anvdndas som kakbensforankrade tandimplantat i dver- eller underkaken
for att forankra eller stodja protetiska 6sningar i syfte att dterstdlla tuggfunktionen.

rtical Drill:
Avsedda att anvéndas fér att férbereda eller underlétta preparationen av en osteotomi
for placering av ett kakbensférankrat tandimplantat.
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Indikationer:

NobelParallel™ CC Implants:

Implantatkonstruktionerna fér NobelParallel™ CC omfattar ersattning av enstaka tander till fasta
broar eller avtagbara téckproteser for att dterstdlla tuggfunktionen. Detta kan uppnds med hjdlp
av en kirurgisk 2-stegs- eller 1-stegsteknik i kombination med protokoll fér direkt, tidig eller fordréjd
belastning. Vald teknik ska baseras pé& uppnddd primér stabilitet och tillamplig ocklusal belastning.
Implantaten kan @ven anvandas med bikortikal forankring i fall med reducerad bentathet for att
erhélla hég primar stabilitet.

NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants:

Konstruktionerna fér NobelParallel™ CC TiUltra™-implantat omfattar ersattning av enstaka
tander till fasta broar eller avtagbara téackproteser for att Gterstdlla tuggfunktionen.

™

Detta kan uppnds med hjdlp av en kirurgisk 2-stegs- eller 1-stegsteknik i kombination med
protokoll for direkt, tidig eller fordrojd belastning. Vald teknik ska baseras p& uppnédd primar
stabilitet och tillamplig ocklusal belastning.

Implantaten kan Gven anvandas med bikortikal férankring i fall med reducerad bentdthet

for att erhdlla hog primar stabilitet.

Screw Taps NobelParallel™:

Screw Taps NobelParallel™ @r indicerade fér anvandning i éver- eller underkéken for att forbereda
en osteotomi i hdrt ben fér insattning av NobelParallel™ CC Implants och NobelParallel™ TiUltra™.

Cortical Drill NobelParallel™:
Cortical Drill NobelParallel™ &r indicerade fér anvandning i dver- eller underkaken for att forbereda
en osteotomi fér insdttningen av ett tandimplantat.

Kontraindikationer:

Det dr kontraindicerat att placera NobelParalle™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ implants i:
* patienter vars medicinska tillsténd inte ldmpar sig for oralkirurgiska ingrepp

* patienter med otillrdcklig benvolym om inte bentransplantation gér att évervaga

* patienter hos vilka det inte ar mojligt att satta in implantat i ldmplig storlek, av Iampligt
antal eller i 6nskvard position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller s& sméningom
parafunktionell, belastning

« patienter som ar allergiska eller Gverkansliga mot kommersiellt rent titan (grad 4), titanlegering
Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium), rostfritt stdl, beldggning av diamantlikt kol (DLC,
Diamond Like Carbon), natriumfosfat (NaH,PO,) eller magnesiumklorid (MgCl,).

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststdlls pd ratt satt i forhallande till matningar frén rontgen
kan permanenta skador uppstd pd nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar fér
djupt vid operation i underkdken kan det orsaka permanenta domningar i underldppen och
hakan eller ge upphov till blodningar i munbotten.

Foérutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel angdende
aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i kdkbenet. Detta gérs
genom anatomiska kunskaper och réntgenbilder fére operationen.

Férsiktighetsatgdrder:

Allmént:

Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Om produktens indikationer
for anvandning och det kirurgiska protokollet/hanteringsférfarandena inte f8ljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benférlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer pd implantat.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krdvs ett ndra samarbete mellan kirurgen, protetikern
och tandteknikern.

NobelParallel™ CC och NobelParallel™ CC TiUltra™ fér endast anvéndas med kompatibla
instrument och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter frén Nobel Biocare.
Anvéndning av instrument och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter som inte

dr avsedda att anvéndas i kombination med NobelParallel™ CC och NobelParallel™ CC TiUltra™
kan leda till produktfel, vavnadsskada eller otillfredsstdllande estetiska resultat.
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Nar du anvander en ny produkt/behandlingsmetod fér férsta géngen kan det vara

till hjdlp om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya
produkten/behandlingsmetoden fér att undvika méjliga komplikationer. Nobel Biocare

har ett globalt natverk av mentorer for detta dndamdl

Det ar sarskilt viktigt med ratt spanningsférdelning genom inpassning av kronan eller bron,
genom ocklusionskorrigering till motsatt kake. Dessutom ska extrema transversala belastningar
undvikas, speciellt i fall med direktbelastning.

Fére operation:

Utforlig psykisk och fysiologisk undersékning féljd av klinisk undersékning och réntgenundersokning
av patienten mdste utféras fore operationen for att avgora patientens lamplighet for behandling
Sarskild uppmarksamhet maste ges till patienter som har lokala eller systemiska faktorer som kan
interferera med antingen benets eller mjukvavnadens Idkningsprocess eller osseointegrationen
(t.ex. rokning, délig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial stralbehandling, steroidbehandling,
infektioner i narliggande ben). Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far
bisfosfonatbehandling.

| allmdnhet gdller att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifrédn den
enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller ogynnsamma
kakforhdllanden kanske behandlingsmetoden inte gar att anvanda.

Enheten har inte utvérderats fér barn/tondringar och rekommenderas inte fér anvandning

hos barn. Rutinbehandling rekommenderas inte forran det har dokumenterats att det juvenila
kakbenet har slutat vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till otillfredsstdllande estetiska
resultat eller ogynnsamma vinklingar av implantatet.

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under det kliniska ingreppet eller
laboratorieproceduren maste héllas i gott skick och forsiktighet méste iakttas sé att inte
instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation:

Sarskild forsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat placeras i posteriora regionen
pé grund av risken for éverbelastning av protetiken.

Det ar viktigt att sterila instrument hanteras och underhdlls pé ratt satt fér att behandlingen
ska lyckas. Steriliserade instrument minskar risken for infektion hos bade patienter och personal.
Dessutom har de en stor betydelse for det totala behandlingsresultatet.

Eftersom enheterna ar mycket smé mdste man vara forsiktig sé att patienten inte svéljer eller
aspirerar dem. Det ar lampligt att anvanda specifika stodverktyg for att forhindra inandning
av |6sa delar (t.ex. gasvav, kofferdam eller ett halsskydd).

Implantaten kan vinklas upp till 45° i forhéllande till ocklusalplanet. Vid tillampningar med
vinklingar mellan 30° och 45° gdller foljande: Det vinklade implantatet méste sammankopplas
Minst fyra implantat méste anvandas for att stédja en fast krona/bro i en helt tandlos kake.

Nar implantatet har satts in dr det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den primara
stabiliteten som avgér ndr implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas, antingen
direkt efter operationen eller nar den redan har pabérjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande
kvantitet av och/eller kvalitet p& kvarvarande benvavnad, infektioner eller spridda sjukdomar.
Bojmoment: Det ar kant att krafter som orsakar béjmoment ar de mest oférdelaktiga. Dessa
krafter kan potentiellt Gventyra den langsiktiga stabiliteten hos en implantatstédd konstruktion.
For att minska béjmomenten bor kraftférdelningen optimeras pé foljande satt: stabilisering med
korsbage, minimering av distal extensionsled, balanserad ocklusion och minskad kusplutning

pé protestanderna.

Anvéand riklig kylning och lamplig skyddsutrustning vid justering av konstruktionen. Undvik

att andas in damm.

Efter operation:

For att sakerstdlla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlékaren utfor
omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar patienten
om lagmplig munhygien.

Avsedda anvéndare och patientgrupper:
NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical Connection (CC)
Implants ar avsedda att anvandas av tandvérdspersonal.

NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™/NobelParallel™ Conical Connection (CC)
Implants a@r avsedda att anvandas hos patienter som behandlas med tandimplantat.
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Kliniska férdelar och onskade biverkningar:

Kliniska férdelar férknippade med NobelParallel™ CC TiUltra/NobelParallel™ CC Implants
och instrument:

NobelParalle™ CC TiUltra/ NobelParallel™ CC, Screw Taps och Cortical Drills ér behandlingskomponenter
med ett tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som en klinisk férdel med behandlingen
kan patienten férvanta sig nya ténder och/eller &terstallda kronor.

Oénskade biverkningar férknippade med NobelParallel™ CC TiUltra/NobelParallel™ CC
Implants och instrument:

Placeringen av ett tandimplantat och tdckskruvar utgér en invasiv behandling som kan vara
férknippad med typiska biverkningar sésom inflammation, infektion, blédning, hematom, smarta
och svullnad. Borrning i kdken eller efterféliande placering avimplantatet kan ocksd (i séllsynta fall)
leda till benfrakturer, skada p&/perforering av angrénsande strukturer/konstruktioner, sinuit eller
sensoriska/motoriska stérningar, beroende pé platsen. Under placering av ett implantat och en
tdckskruv kan kvdlining utlosas hos patienter med en kanslig kvdljningsreflex.

Tandimplantat dr konstruktioner i ett flerkomponentsystem som ersatter tander. Darfor kan
implantatmottagaren uppleva biverkningar som liknar dem som ar forknippade med tdnder,
s@som mukosit, tandsten, periimplantit, fistlar, magsar, hyperplasi av mjukvavnad, recession
av mjuk- och/eller hérdvavnad. Vissa patienter kan uppleva missfargning av slemhinnan,
t.ex. gréning. Under den nedsankta lakningsperioden kan ben véxa ver tackskruven.

| vissa fall kan tackskruvarna exponeras for tidigt.

Anvéandningen av gangtappar och Cortical Drills utgér en invasiv behandling som kan vara
férknippad med typiska biverkningar sésom bennekros, inflammation, infektion, blédning,
hematom, smarta och svullnad. Beroende p& anvandningsplatsen kan det i sdllsynta fall leda
till fenestrering eller benfraktur, skada pé/perforering av angrénsande strukturer/restorationer,
bihaleinflammation eller sensoriska/motoriska stérningar. Under anvandning av dessa enheter
kan kvaljning utlésas hos patienter med en kanslig kvdljningsreflex.

Dar det krdvs enligt den europeiska férordningen om medicintekniska produkter (EU 2017/745)
ar en sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) tillganglig for [den implanterbara
enhetstypen/de implanterbara enhetstypernal. SSCP ér tillgdnglig pa féljande webbplats:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

"Webbplatsen blir tillganglig nér den europeiska centrala databasen EUDAMED &ppnas.

Not géllande allvarliga incidenter:

For patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med identiskt regleringssystem (férordning
(EU) 2017/745 om medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intraffar under anvéndning
av den har enheten eller som ett resultat av dess anvandning, ska den rapporteras till tillverkaren
och till den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den hdr enhetens tillverkare for
rapportering av allvarliga incidenter ar foljande:

Nobel Biocare AB
https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurgiskt protokoll:

Kirurgiskt protokoll:

1. Vid borrning bér hdnsyn tas till benkvaliteten (se tabell A, rekommenderade borrscheman
har baserats pé benkvalitet for att sakerstdlla att optimal priméar implantatstabilitet
uppnds vid Immediate Function).

A NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™

Rekommenderat borrschema beroende pé benkvalitet. Borrinformationen anges i millimeter

och borr inom parentes &r tillval.

Tabell A: Borrschema efter benkvalitet

RP 250 2,0 2,0 2,0
24/2.8 24/2,8 24/2,8
32/36 32/36 32/36
(3,8/4,2) 3,8/4,2 3,8/4,2
Cortical Drill 5,0 Cortical Drill 5,0
(Screw Tap 5,0) Screw Tap 5,0
WP 255 2,0 20 2,0
24/28 24/2,8 24/2,8
32/36 32/3,6 32/3,6
4,2/4,6 4,2/5,0 4,2/5,0
(4,2/5,0) (4,2/5,0) Cortical Drill 5,5
Cortical Drill 5,5 Screw Tap 5,5
(Screw Tap 5,5)

OBS! Alla data anges i mm.

Borrning méste utféras med hég hastighet (hégst 2 000 varv/min med Twist/Step Drill)
under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril koksaltlésning vid rumstemperatur.
Vid preparation i hart ben ska du borra fram och tillbaka i en kontinuerlig rérelse.

System for matning av djup: De parallella borren har ett djupmdatningssystem. Alla borr och
komponenter ar markta for preparation av implantatsatet till korrekt djup sé att du uppnér
en saker och férutsagbar position.

Viktigt! Twist/Step Drills nér maximalt 1 mm ldngre én implantatet nér det sitter pé plats.

Rdkna alltid med denna extraldngd nar du borrar i ndrheten av vitala anatomiska strukturer
(se bild B for borreferenslinjer).

OBS! Vid sinuslyft rekommenderas inte anvdndning av en Cortical Drill. Detta for att maximera
potentialen for primar stabilitet.

Plattform Implantatets Mijukt ben Medium ben Hart ben
diameter klass IV klass -1l klass |
NP 33,75 2,0 20 2,0
(2,4/2,8) 2,4/2,8 24/2,8
Cortical Drill 3,75 | 2,8/3,2
(Screw Tap 3,75) Cortical Drill 3,75
Screw Tap 3,75
RP D43 20 2,0 2,0
2,4/2,8 24/2,8 24/28
(3,2/3,6) 32/36 32/36
Cortical Drill 4,3 (3.8/4,2)
(Screw Tap 4,3) Cortical Drill 4,3
Screw Tap 4,3

OBS! Markningen pd Twist/Step Drills anger faktisk langd i mm och motsvarar implantatets

krage. Slutlig vertikal positionering beror pé ett antal kliniska parametrar, inklusive estetik,

vdvnadstjocklek och tillgangligt vertikalt utrymme.

OBS! Nar djupmarkeringen fér Screw Tap @r i linje med implantatidngden @r implantatspetsen

inte forgdngad for att tilldta en direkt fastsattning i implantatspetsen.

| fall dar intilliggande naturliga tander kan vara i vagen fér vinkelstycket och hindrar borren

frén att uppnd 6nskat djup kan du anvanda en Drill Extension Shaft.

2. Preparera implantatsatet. Nar lambdafri teknik anvands ska héjden pé mjukvéavnaden laggas
till borrdjupet.

3. Mat det slutliga djupet pd implantatsatet for den aktuella implantatlangden med en Depth
Probe med samma métt som Twist/Step Drills.

4. Oppna implantatférpackningen och ta upp implantatet ur innerforpackningen med Implant
Driver (se C). Implantaten ska sattas in vid Idg hastighet, hégst 25 varv/min, med borrmaskin.
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Ta upp implantatet ur innerférpackningen med Implant Driver.
5. Sdttin och dra &t implantatet med ett Gtdragningsmoment pd hégst 45 Nem.

Viktigt! Overskrid aldrig ett dtdragningsmoment pé 45 Nem for implantaten. Om ett implantat
dras &t for hart kan implantatet skadas eller s& kan det uppstd en fraktur eller nekros i benet.
Om en Surgical Driver anvands fér att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att vara
uppmarksam pé att implantatet inte dras &t for hért.

Om implantatet fastnar under installationen eller om ett dtdragningsmoment p& 45 Nem
uppnds innan implantatet ndtt ratt position ska implantatet vridas moturs med borrmaskinen
(motsatt rotationsriktning) eller med en manuell momentnyckel s& att implantatet avldgsnas
frén implantatsatet. Lagg tillbaka implantatet i innerférpackningen innan du fortsatter.

6. Protokoll fér medium och hart ben:

a. Vid tjockt kortikalt eller hart ben dr det obligatoriskt att anvanda en Cortical Drill och/eller
en Screw Tap for att kunna placera implantatet i ratt position och fér att minska trycket
runt implantatkragen.

b. Valj Cortical Drill och/eller Screw Tap som passar implantatets diameter och langd.

e Vid anvandning av Cortical Drill: fortsatt borra med hdg hastighet, max 2 000 varv/min,
och borra till lampligt djup (se bild B).

*  Vid anvandning av Screw Tap: placera Screw Tap i det preparerade implantatsatet med Iég
hastighet (25 varv/minut) och applicera fast tryck. Nér géngorna tar ska Screw Tap f& mata
pa utan tryck tills korrekt djup uppnds (se bild B). Byt rotationsriktning pd borrmaskinen med
handstycket och avldgsna Screw Tap.

c. Fortsatt installera implantatet med ett maximalt dtdragningsmoment pé 45 Ncm tills
implantatet sitter i 6nskad position.

7. Forattimplantatet omedelbart ska kunna tas i bruk ska det klara ett slutligt Gtdragningsmoment
pd 35-45 Nem.

8. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvdnds ska en Cover Screw eller distans sattas
pd plats och vévnaden sutureras. Se tabell D for implantatspecifikationer.

Tabell D: Implantatspecifikationer

Plattform | Plattformsdiameter | Implantatets diameter | Léngder

NP 35 @375 7,85,10,11,5,13,15,18

RP 39 D43 7,8,5,10,11,5,13,15,18
250 7,85,10,115,13,15,18

WP 51 @55 7,8,5,10,11,5,13,15

OBS! Alla data anges i mm.

Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i "Procedures & products” for NobelParalle™ CC/
CC TiUltra™ p& www.nobelbiocare.com. Du kan ocksa be din lokala Nobel Biocare-

NobelParalle

™

representant om den senaste tryckta versionen.
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Material:

*  NobelParallel™ CC Implant: Kommersiellt rent titan grad 4 enligt ASTM Fé7.

*  NobelParallel™ CC TiUltra™-implantat: Kommersiellt rent titan grad 4 enligt ASTM F67.
Implantaten har en anodiserad TiUltra™-yta. TiUltra™ har ett ytterligare skyddande lager
som bestér av natriumdivétefosfat (NaH,PO,) och magnesiumklorid (MgCl).

*  Cover Screw: Titanlegering Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadin) enligt
ASTM F136 och ISO 5832-3.

o Twist Drills, Twist Step Drills, Screw Taps, Cortical Drills och Implant Drivers: Rostfritt stdl,

beldggning av diamantlikt kol (DLC) enligt 1.4197 typ 420F Mod enligt ASTM A895 och ISO 5832-1.

+  Depth Probe: rostfritt stél enligt ASTM F899.

Information om sterilitet och dteranvéindbarhet:

NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants, Cortical Drills och Screw Taps har
steriliserats genom strdlning och d@r endast avsedda fér engéngsbruk. Fér ej anvéndas efter
angivet utgdngsdatum.

Varning! Enheten fér inte anvandas om forpackningen ar skadad eller har 6ppnats tidigare.

Viktigt! NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ implants, Cortical Drills och Screw Taps
ar engéngsprodukter och fér inte dteranvandas. Omsterilisering kan leda till att mekaniska,
kemiska och/eller biologiska egenskaper gér férlorade. Ateranvandning kan leda till lokal eller
systemisk infektion.

Varning! Anvandning av en produkt som inte @r steril kan leda till vavnadsinfektion eller
infektionssjukdomar.

Information om MR-sékerhet (magnetresonans):

OBS! Endast NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ Implants har bedémts vara
MR-villkorade. Ovriga Twist/Step Drills, Cortical Drills och Screw Taps har varken utvarderats
med avseende pd sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6 eller testats med avseende pé varme
och migration i MR-miljon.

Om det inte finns ndgon MR-sakerhetssymbol pd produktetiketten har enheten inte utvarderats
med avseende pa sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6 eller testats med avseende pd varme
och migration i MR-milj6.

Prestandakrav och begrénsningar:

For att uppnd 6nskad prestanda ska NobelParallel™ CC TiUltra™/NobelParallel™ CC Implants
och instrument endast anvéndas med de produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
och/eller i bruksanvisningen for andra kompatibla Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med
den avsedda anvandningen for varje produkt. Fér att bekrafta kompatibiliteten for produkter
som dr avsedda att anvandas tillsammans med NobelParallel™ CC TiUltra™/NobelParallel™ CC
och instrument ska du kontrollera fargkod, métt, langd, kopplingstyp och/eller annan direkt
markning, dar det ar tillampligt, p& produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning:

Virekommenderar starkt att nya och erfarna anvéndare av Nobel Biocare-produkter alltid
genomgdr specialutbildning innan de bérjar anvdnda en ny produkt for forsta gdngen. Nobel Biocare
har ett stort utbud av kurser pa olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer information finns p&
www.nobelbiocare.com.

Eérvaring, hantering och transport:

Enheten maste forvaras och transporteras i originalforpackningen under torra férhallanden

i rumstemperatur och i skydd mot direkt solljus. Felaktig forvaring och transport kan paverka
enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvandbara medicinska enheter pd ett sékert satt
som hélso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvérdsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, dtervinning eller kassering av forpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal lands- och
myndighetsspecifik lagstiftning om férpackningar och férpackningsavfall, om tillampligt.

Information géllande tillverkare och distributo
Tillverkare:
M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Véastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Sverige
www.nobelbiocare.com

Distribueras i Australien av:
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australien

Telefon: +611800 804 597

Distribueras i Nya Zeeland av:
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

Nya Zeeland

Telefon: +64 0800 441 657

c € 2797

CE-markning for klass
lla/Ilb-produkter

OBS! Se produktetiketten for att faststdlla tillamplig CE-markning for varje enhet.

Information om Basic UDI-DI:

Féljande tabell visar information om Basic UDI-DI fér de enheter som beskrivs i denna bruksanvisning.

Produkt Basic UDI-DI-nummer
NobelParallel™ CC/NobelParalle/™ CC TiUltra™ 733274700000012773
Screw Tap NobelParallel™ 73327470000001226R
NobelParallel™ CC Cortical Drill 73327470000001206M

Implantatkort:

NobelParallel™ CC/NobelParallel™ CC TiUltra™ &tféljs av ett implantatkort som innehdller viktig
information fér patienter betraffande enheten.

Fyll i patient- och enhetsspecifik information p& patientkortet sésom anges och ge det ifyllda
implantatkortet till patienten.
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Symbolordlista:

Foljande symboler kan finnas pé enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten
Se enhetens etikett eller den medféljande informationen fér tillampliga symboler.
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REF

Lotnummer

Tillverkare

|

Patientidentifikation

Artikelnummer

SN

UDI
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L

Patientnummer

symbol glossary. nobelbiccare.com

ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med symbolordlista
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ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE

:

Steriliserad med
etylenoxid
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SV Med ensamratt.

Auktoriserad
representant

i Europeiska
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EU-importor
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Steriliserad med
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Dubbelt sterilt
barridrsystem

3

CE-markning

UK
CA

UKCA-markning

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumérken som anvands i det har
dokumentet dr, om inget annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumérken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr @r inte
nodvandigtvis skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske
inte @r en exakt dtergivning av produkten.
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