Bruksanvisning

Nobel
Biocare™

Replace Select™ TC

Viktigt — Ansvarsfriskrivning

Den har produkten &r en del av ett helhetskoncept och far
endast anvdndas tillsammans med tillhérande originalprodukter
i enlighet med instruktioner och rekommendationer frén

Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje
part anvénds tillsammans med produkter frén Nobel Biocare
upphdr alla eventuella garantier eller évriga férpliktelser fran

Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underférstddda, att gélla.

Anvandaren av produkter frdn Nobel Biocare &r sjdlv skyldig

att avgéra produktens [amplighet fér den specifika patienten
och gdllande omsté&ndigheter. Nobel Biocare friskriver sig fréan
allt ansvar, vare sig uttryckt eller underférstdtt, och ska inte
héllas ansvarigt fér eventuella direkta, indirekta, straffbara

eller évriga skador som uppkommit frén eller i samband

med bristande professionellt omdéme eller utférande vid
anvandning av produkter frédn Nobel Biocare. Anvandaren har
aven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste
uppdateringarna angdende denna produkt frdn Nobel Biocare
och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvdndaren kontakta
Nobel Biocare. Eftersom det &r anvéndaren som har kontroll &ver
anvdndningen av produkten ligger ansvaret fér anvdndningen
pd honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig frén allt ansvar fér
skador som uppstatt till fdljd darav.

Observera att vissa produkter som beskrivs i denna

bruksanvisning kanske inte dr godkdnda, lanserade eller
licensierade fér férsaljning p& alla marknader.

Beskrivning

Replace Select™ TC (Tissue Collar) dental implants &r gjorda av
kommersiellt rent titan (grad 4).

- Implant macroshape: rakt med mattligt
avsmalnande spets, skdrande rafflor

- Implantatanslutning: tri-channel

- Implantatyta: TiUnite® anodiserad implantatyta
och 3 mm maskinbearbetad krage.

Tav7

Replace Select™ TC innehdller en sampackad Cover Screw
tillverkad av titanlegeringen Ti-6Al-4V. Information som &r
specifik fér Cover Screws finns i Nobel Biocares bruksanvisning
for komponenten (IFU1016).

Tabell 1 beskriver produkternas kompatibilitet med varandra.

Avsedd anvéndning/avsett syfte

Replace Select™ TC-implantat:

Avsedda att anvéndas som kdkbensférankrade tandimplantat
i 6ver- eller underkdken fér att férankra eller stédja protetiska
I&sningar i syfte att dterstdlla tuggfunktionen.

Indikationer

Implantatkonstruktion fér Replace Select™ TC-implantat
omfattar ersattning av enstaka tander till fasta broar eller
avtagbara téckproteser fér att dterstdlla tuggfunktionen. Det
kan uppnds med hjdlp av kirurgisk 1-stegsteknik i kombination
med protokoll for direkt, tidig eller férdréjd belastning. Vald teknik
ska baseras p& uppnddd primdr stabilitet och tillamplig ocklusal
belastning. Implantaten kan dven anvdndas med bikortikal
férankring i fall med reducerad bentdthet fér att erhdlla hég
primdr stabilitet.

Kontraindikationer

Insattning av Replace Select™ TC-implantat dr kontraindicerat i:

- patienter vars medicinska tillstdnd inte
lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

-  patienter med otillracklig benvolym om inte
bentransplantation gdr att dvervéga

- patienter hos vilka det inte ar mgjligt att sdtta in implantat
i lamplig storlek, av lampligt antal eller i dnskvéard
position foér att ge ett sdkert stéd for funktionell,
eller s& smaningom parafunktionell, belastning

-  patienter som ar allergiska eller 6verkdnsliga mot
kommersiellt ren titan (grad 4) eller titanlegeringen
Ti-6Al-4V (90 % titan, 6 % aluminium, 4 % vanadium).

Information om kontraindikationer som ar specifika fér Cover
Screws och Healing Screws, finns i Nobel Biocares bruksanvisning
for komponenten (IFU1016 och IFU1094).

Information om kontraindikationer som ar specifika fér Manual
Torque Wrenches Surgical and Prosthetic finns i Nobel Biocares
bruksanvisning fér komponenten (IFU1098).
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Tabell 1 - Kompatibilitet med tillbehér eller andra enheter

Produktnamn Cover Screw Implant Driver  Kliniska skruvar  Distanser Avtryckstopp Annat
Lékning Temporér Permanent
Replace Select™ Healing Screw  Implant Driver  Screw Multi-unit  Healing Temporary Abutment ~ Snappy™ Abutments NobRpl NP Impr Coping Open  PIB
TCNP RplSel TCNP  NobRpl NP ﬁngl;dl,?\‘l;mm ﬁblg;mle;tp Engaging NobRpl NP Esthetic Abutment NobRpl NP giysNobRpl NP 1BO
ODRP ODRp! ,5 mm
Cover Screw . Temporary Abutment 15° Esthetic Abutment NobRpl NP X Impl Retr Instr
NobRpl NP Screw Ceramic Non-Eng NobRpl NP ) ) Impr Coping Hex & Tri-Ch
Abutment Py e Universal Base Trl-lChanneI NP Closed Tray NP/RP 22 mm
NobRpl NP Plastic Eng NobRpl NP GoldAdapt Engaging NobRpl NP NobRpl NP Bone Mill med
Ab‘;tmle"t Screw Temp Abutm Plastic  GoldAdapt Non-Engaging NobRpl NP :_f"P’PCW; E:J'I‘KP Guide NobRpl
AR Non-Eng NobRpINP Muiti-unit Abutment NobRpl NP OWFTOTTRPIEE NP @ 4.6
Immediate Temporary  17° Multi-unit Abutment NobRpl NP 'Tmprﬁc’&';gi S,‘;e" Implant Rescue
AbutmentNobRpINP o e Titanium NobRol NP ray NobRp Collar Tri-
all Abutment Titanium NobRp Channel @ 3,5
NobelProcera Ab Ti NobelReplace NP w-u
NobelProcera Ab Ti NobelReplace NP
Procera® Abutm Zr NobRpl NP
Replace Select™ Healing Screw  Implant Driver  Screw Multi-unit  Healing Temporary Abutment ~ Snappy™ Abutments NobRpl RP Impr Coping PIB
TCRP RplSel TC RP NobRpl RP ﬁnglsdlgl;utm ﬁbz;mlegé Engaging NobRpl RP Esthetic Abutment NobRpl RP ﬁlos;leRr:y 1BO
obRpl obRpl ObKp!
Cover Screw . Temporary Abutment 15° Esthetic Abutment NobRpl RP Impl Retr Instr
NobRpl RP Screw Ceramic Non-Eng NobRpl RP Impr Cop Cl Tray Hex & Tri-Ch
Uni | Base Tri-Ch | RP
Abutment Temporary Abutment niversaiBase ”. anne LowlBiofUREIRE NP/RP 31mm
\’;‘\7;)/'2% RP/ Plastic Eng NobRpl RP GoldAdapt Engaging NobRpl RP Impr Coping Open Bone Mill med
' Temp Abutm Plastic  GoldAdapt Non-Engaging NobRpl RP Tray NobRpIRP G 4e NobRpl
Abutment S
NoER?leEP/ crew Non-Eng NobRpIRP Multi-unit Abutment NobRpl RP RP @53
WP/6,0 Immediate Temporary  30° Multi-unit Abutment NobRpl RP Implant
Abutment NobRpl RP o . Rescue Collar
30° Multi-u Abutm Non-Eng NobRpl RP Tri-Channel

17° Multi-unit Abutment NobRpl RP D43
Ball Abutment Titanium NobRpl NP

NobelProcera Ab Ti NobelReplace RP w-u

NobelProcera Ab Ti NobelReplace RP

Procera® Abutm Zr NobRpl RP

Information om kontraindikationer som ar specifika fér
Screwdrivers finns i Nobel Biocares bruksanvisning fér
komponenten (IFU1085).

Information om kontraindikationer som ar specifika fér
Tapered Drills and Screw Taps Reusable finns i Nobel Biocares
bruksanvisning fér komponenten (IFU1090).

Information om kontraindikationer som ar specifika fér PureSet™
Trays finns i Nobel Biocares bruksanvisning fér komponenten
(IFU1067).

Material

- Replace Select™ TC-implantat: kommersiellt ren
titan grad 4 enligt ASTM F67 och ISO 5832-2.

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

Varningar

Om de faktiska borrdjupen inte faststélls pd ratt satt
i forhdllande till m&tningar frén réntgen kan permanenta
skador uppstd pd nerver eller andra vitala strukturer.

Fdrutom de obligatoriska férsiktighetsatgérderna vid alla
kirurgiska ingrepp, till exempel angdende aseptik, &r det mycket
viktigt att undvika nerv- och kérlskador vid borrning i kdkbenet.
Detta gérs genom anatomiska kunskaper och rontgenbilder fére
operationen.
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Viktigt!
Allmdnt

Det gdr inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas.
Om produktens indikationer fér anvdandning och det kirurgiska
protokollet/hanteringsférfarandena inte fljs kan det leda till
misslyckade behandlingar.

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

Foér att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett néra
samarbete mellan kirurgen, protetikern och tandteknikern.

Replace Select™ TC -implantat fér endast anvdndas med
kompatibla instrument, komponenter och protetiska
komponenter frdn Nobel Biocare. Anvdndning av instrument
och/eller komponenter och/eller protetiska komponenter
som inte ar avsedda att anvédndas i kombination med
Replace Select™ TC-implantat kan leda till mekaniska fel

i produkten, vavnadsskada eller otillfredsstallande estetiska
resultat.

Né&r du anvdnder en ny produkt/behandlingsmetod fér

férsta géngen kan det vara till hjadlp om du arbetar

tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya
produkten/behandlingsmetoden fér att undvika mdjliga
komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer
foér detta &ndamal.

Fore operation

Utférlig psykisk och fysiologisk undersékning, féljd av klinisk
undersdkning och réntgenundersdkning av patienten méste
utfdras fére operationen for att avgéra patientens [dmplighet
for behandling.
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Sdrskild uppmarksamhet mdste ges till patienter som har

lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvavnadens Iakningsprocess eller
osseointegrationen (t.ex. rékning, délig munhygien, obehandlad
diabetes, orofacial strdlbehandling, steroidbehandling, infektioner
i narliggande ben). Sdrskild férsiktighet bor iakttas hos patienter
som far bisfosfonatbehandling.

I allmd@nhet gdller att implantatplaceringen och protetikens
utformning méste ske utifrdn den enskilda patientens
forutsdattningar. Vid bruxism, andra parafunktionella vanor eller
ogynnsamma kdkférhdllanden kanske behandlingsmetoden inte
gdr att anvanda.

Enheten har inte utvarderats fér barn/tondringar och
rekommenderas inte fér anvéndning hos barn. Rutinbehandling
rekommenderas inte férran det har dokumenterats att det
juvenila kdkbenet har slutat vaxa.

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

Alla komponenter, instrument och verktyg som anvénds under det
kliniska ingreppet eller laboratorieproceduren mdste hdllas i gott
skick och férsiktighet méste iakttas sé att inte instrumenten
skadar implantat eller andra komponenter.

Under operation

Sarskild forsiktighet ska iakttas nér Narrow Platform-implantat
placeras i posteriora regionen p& grund av risken fér
6verbelastning av protetiken.

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

Eftersom enheterna ar mycket smd mdste man vara férsiktig sé
att patienten inte svdljer eller aspirerar dem. Det ar lampligt att
anvdnda specifika stédverktyg for att férhindra inandning av 16sa
delar (t.ex. kofferdam, gasvav eller ett halsskydd).

Implantaten kan vinklas upp till 45° i férhallande till
ocklusalplanet. Vid tillampningar med vinklingar mellan

30° och 45° galler féljande: Det vinklade implantatet mdste
sammankopplas, minst 4 implantat méste anvdndas fér att
stédja en fast bro i en helt tandlés kdke.

Ndar implantatet har installerats ar det kirurgens utvdrdering

av benkvaliteten och den primdra stabiliteten som avgdr nar
implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan misslyckas,
antingen direkt efter operationen eller ndr den redan har
pdbdrjats, av flera olika anledningar, t.ex. bristande kvantitet
av och/eller kvalitet p& kvarvarande benvéavnad, infektioner eller
spridda sjukdomar.

Efter operation
Far att sdkerstalla ett bestdende behandlingsresultat
rekommenderar vi att tandldkaren utfér omfattande,

regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen
och informerar om ldmplig munhygien.

Avsedda anvdndare och
patientgrupper

Replace Select™ TC-implantat ska anvdndas av
tandvérdspersonal.

Replace Select™ TC-implantat ska anvéndas fér patienter som
behandlas med tandimplantat.
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Kliniska fordelar och
oonskade biverkningar

Kliniska férdelar férknippade med Replace Select™ TC

Replace Select™ TC-implantat &r en behandlingskomponent med
ett tandimplantatsystem och/eller tandkronor och broar. Som
klinisk nytta av behandlingen kan patienten férvdanta sig nya
tdnder och/eller aterstdllda broar.

Odnskade sidoeffekter férknippade
medReplace Select™ TC

Placeringen av ett tandimplantat utgér en invasiv behandling
som kan vara férknippad med typiska biverkningar sésom
inflammation, infektion, blddning, hematom, smdrta och
svullnad. Beroende pé platsen kan insattning av implantatet dven
(i séllsynta fall) leda till benfrakturer, skada p&/perforering av
angransande strukturer/restorationer, sinusit eller sensoriska/
motoriska stérningar. Under placering av den har enheten kan
kvdljning utlésas hos patienter med en kdnslig kvdljningsreflex.

Tandimplantat &r konstruktioner i ett flerkomponentsystem

som ersdtter ténder. Darfér kan implantatmottagaren uppleva
biverkningar som liknar dem som &r férknippade med t&énder,
s@som mukosit, tandsten, periimplantit, fistlar, magsér, hyperplasi
av mjukvdvnad, recession av mjuk- och/eller hdrdvévnad. Vissa
patienter kan uppleva missfdrgning av slemhinnan, t.ex. gréning.

Dar det krdvs enligt den europeiska férordningen om
medicintekniska produkter (MDR, EU 2017/745) finns en
sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP)
tillganglig fér Replace Select™ TC-implantaten. SSCP:n &r
tillganglig pd féljande webbplats:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Webbplatsen blir tillgénglig néar den europeiska centrala
databasen fér medicinteknisk produkter EUDAMED 6ppnas

Not gdllande allvarliga incidenter

Foér patienter/anvéndare/tredje part i EU och i lander med
identiskt regleringssystem (férordning (EU) 2017/745 om
medicintekniska produkter): om en allvarlig incident intr&ffar
under anvdndning av den hdr enheten eller som ett resultat av
dess anvdndning, ska den rapporteras till tillverkaren och till
den nationella myndigheten. Kontaktinformationen till den héar
enhetens tillverkare fér rapportering av allvarliga incidenter ar
féljande:

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

Kirurgiskt protokoll

Vid borrning bér hansyn tas till benkvaliteten. Rekommenderade
borrscheman baserade p& benkvalitet finns i Tabell 2 fér att
sdkerstdlla att optimal primdr implantatstabilitet uppnds vid
anvdndning av Immediate Function.

Tabell 2 - Rekommenderat borrschema beroende pé benkvalitet. Borrar
listade inom parentes gdller endast vidgning av det kortikala benet.

Plattform Implantatets  Borrsch (efter benkvalitet)
diameter
Mijukt ben Medium ben Haért ben
NP @3,5mm @2,0mm @2,0mm @2,0mm
@ 2,4/2,8 mm @2,4/2,8mm
@ 3,0 mm
RP @ 4,0 mm @2,0mm @ 2,0 mm @2,0mm
(@ 2,4/2,8 mm) @2,4/2,8mm @2,4/2,8mm
@32mm @ 3,4 mm
IFU1008 012 02 Utférdandedatum 2023-09-25 TPL 410098 000 12


http://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Preparation med Twist/Step Drills mdste utféras med hég
hastighet (hégst 2 000 varv/min) under kontinuerlig och riklig
extern kylning med steril koksaltlésning vid rumstemperatur.
Vid preparation i hdrt ben ska du borra fram och tillbaka i en
kontinuerlig rorelse.

System fér matning av djup: borrarna har ett
djupmétningssystem. Alla borr och komponenter ar markta for
preparation av implantatsatet till korrekt djup s& att du uppnér
en sdker och férutsagbar position.

Viktigt Twist/Step-borret ndr maximalt 1 mm léangre dn
implantatet.

Rakna alltid med denna extra borrldngd nar du borrar i nérheten
av vitala anatomiska strukturer (se Bild A fér borreferenslinjer).

Bild B visar produktreferenslinjen fér Twist Drill och Twist/Step
Drill 7-15 mm, Depth Probe och Replace Select™ TC RP-implantat
ilangderna (15+3) mm; (13+3) mm; (10+3) mm; (7+3) mm.

15 mm
(1043)
13mm
(7+3)
10 mm

omm

Bild A - Produktreferenslinjer

Obs Markningen pd Twist/Step Drill anger faktisk langd i mm
och motsvarar implantatets krage. Slutlig vertikal positionering
beror pé& ett antal kliniska parametrar, inklusive utseende,
vdvnadstjocklek och tillgangligt vertikalt utrymme.

| fall dar intilliggande strukturer kan vara i vagen for vinkel-stycket
och hindrar borren frén att uppnd dnskat djup kan du anvdnda en
Drill Extension Shaft.

1. Preparera implantatsédtet Bild B. Nar lambafri teknik
anvénds ska hdjden pd mjukvavnaden ldggas till borrdjupet.

2. Mat det slutliga djupet pd implantatsétet for den
aktuella implantatldngden med en Depth Probe
med samma matt som Twist/Step Drill.

3.  Oppnaimplantatférpackningen och ta upp implantatet
ur innerférpackningen med Implant Driver. Implantaten

ska sdttas in vid 1&g hastighet, hdgst 25 varv/min med
borrmaskin Bild C eller med Manual Torque Wrench Surgical.

Bild B - Preparation av implantatséatet
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Bild C - Implant Driver plockar upp implantatet

4. Sattin och dra &t implantatet med ett maximalt
dtdragningsmoment pd 45 Ncm Bild D. For att
sdkerstdlla bésta méjliga insattningsriktning av
den protetiska distansen ska en av kanalerna
i trekanalslobfattningen placeras mot den buckala vaggen.

Viktigt Overskrid aldrig &tdragningsmomentet 45 Ncm fér
implantaten. Om implantatet dras &t fér hért kan implantatet
skadas eller fraktur eller nekros uppstd i benet. Om en Surgical
Driver anvands for att satta in implantatet dr det sarskilt viktigt
att vara uppmérksam pd att implantatet inte dras &t fér hart.

Om implantatet fastnar under installationen eller om 45 Ncm
uppnds innan implantatet natt ratt position ska implantatet
vridas moturs med borrmaskinen (motsatt rotationsriktning) eller
med Manual Torque Wrench Surgical i motsatt rotationsriktning
sd att implantatet avldgsnas frdn implantatsétet.

Lagg tillbaka implantatet i innerférpackningen innan du
fortsatter.

Anvand bredare borr, Screw Tap eller férsankare fér att vidga
implantatsdtet. Om Screw Tap anvdnds ska den placeras i det
preparerade implantatsétet med &g hastighet (25 varv/min) och
borras till 8nskat djup. Byt rotationsriktning pd handstycket och

backa ut Screw Tap. Fortsdtt med ins&ttningen tills implantatet
sitter korrekt i dnskad position.

]

Bild D - Max 45 Ncm

5. For Immediate Function ska implantatet klara ett
avslutande dtdragningsmoment pd& 35-45 Ncm.

6. Beroende pad vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska
en Cover Screw, Healing Screw Replace Select™ TC eller

distans sdttas pd plats och vdvnaden sutureras Bild F.

Se Tabell 3 fér implantatspecifikationer.

1,

Bild E - Healing Screw Replace Select™ TC placerad pé implantat
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Tabell 3 - Implantatspecifikationer

Plattform Distansanslutningsyta Plattformens Implantatets Léngder

diameter diameter
@ 3,5mm @3,5mm @ 3,5mm (7+3) mm, (10+3) mm,
(13+3) mm, (15+3) mm
@ 4,3 mm @ 4,3 mm @ 4,0 mm (7+3) mm, (10+3) mm,
RP (13+3) mm, (15+3) mm

Information som ar specifik fér Cover Screws och Healing Screws,
finns i Nobel Biocares bruksanvisning fér komponenten (IFU1016
och IFU1094).

Information om sterilitet
och ateranvédndbarhet

Viktigt Replace Select™ TC-implantat levereras sterila och fér
engdngsbruk. Far ej anvéndas efter angivet utgdngsdatum.

Varning Far ej anvéndas om férpackningen ar skadad eller har
dppnats tidigare eftersom enhetens sterilitet och/eller integritet
kan ha férsémrats.

Varning Anvdndning av icke-sterila produkter kan leda till
vavnadsinfektion eller infektionssjukdomar.

Viktigt Replace Select™ TC-implantat dr engdngsprodukter och
far inte bearbetas igen fér dteranvdndning. Atercnvéndning kan
leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper
gdr férlorade. »&tercnvéndning kan leda till lokal eller systemisk
infektion.

Information om MR-sdkerhet
(magnetresonans)

Information om MR-sdkerhet for
konfigurationer med en tand

Sakerhetsinformation for MRT .!

Icke-kliniska tester har visat att NobelReplace Select™ TC-implantat dr MR-villkorad.
En patient med den har enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under villkoren som
ndmns nedan. Om dessa villkor inte fdljs kan patienten skadas.

Nominella varden fér statiskt 1,5-Tesla (1,5T) 3-Tesla (3T)
magnetfdlt [T]

Maximal spatial faltgradient Maximal spatial faltgradient pd 58,9 T/m (5 890 g/cm).

[T/m och gauss/cm]

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp 6verfdringsspole

Maximal SAR for helkropp Under halsen: 2,0 W/kg
W/kgl Over halsen: 0,5 W/kg

Under xiphoid: 2,0 W/kg

Mellan xiphoid och halsen:
1,0 W/kg

Over halsen: 0,5 W/kg

Under de skanningsférhéllanden som anges ovan
forvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturékning p& mindre dn 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Begrdnsningar fér
skanningsléngd

MR-bildartefakt | icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas
av tandimplantatsystemen ut cirka 3,0 cm radiellt fran
enheterna eller enheten vid avbildning i ett MRI-system

med3T.
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Information om MR-sdkerhet for
konfigurationer med flera tdnder

Sakerhetsinformation for MRT m

Icke-kliniska tester har visat att NobelReplace™ TC-implantat dr MR-villkorad. En patient
med den hdr enheten kan skannas sdkert i ett MR-system under villkoren som ndmns nedan.
Om dessa villkor inte f6ljs kan patienten skadas.

Nominella véarden for statiskt 1,5-Tesla (1,5T) 3-Tesla (3T)
magnetfalt [T]

Maximal spatial faltgradient Maximal spatial féltgradient pd 44,4 T/m (4 440 g/cm).

[T/m och gauss/cm]

RF-excitering Cirkulart polariserad (CP)

Typ av RF-6verféringsspole Helkropp 6verféringsspole

Maximal SAR fér helkropp Under axeln: 2,0 W/kg
[W/kgl Over axeln: 0,2 W/kg

Under naveln: 2,0 W/kg
Over naveln: 0,1 W/kg

Under de skanningsférhallanden som anges ovan
forvantas tandimplantatsystemen generera en maximal
temperaturdkning p&d mindre dn 6,0 °C efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Begrdansningar for
skanningslangd

MR-bildartefakt | icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas
av tandimplantatsystemen ut cirka 2,7 cm radiellt frén
enheterna eller enheten vid avbildning i ett MRI-system

med 3T.

Viktigt Konfigurationer med fler &n tvé Zygoma-implantat
har inte utvdrderats for sakerhet och kompatibilitet i
MR-miljén. De har inte testats med avseende péd vérme,
migration eller bildartefakter i MR-miljon. Sakerheten
fér konfigurationer med fler &n tva Zygoma-implantat
i MR-miljén @r okdnd. Om en patient som har denna
konfiguration skannas kan patienten skadas.

Prestandakrav och begrdnsningar

Foér att uppnd dnskad prestanda ska Replace Select™ TC-implantat
endast anvéndas med de produkter som beskrivs i denna
bruksanvisning och/eller i bruksanvisningen fér andra kompatibla
Nobel Biocare-produkter, och i enlighet med den avsedda
anvandningen for varje produkt. Fér att bekrdafta kompatibiliteten
fér produkter som dr avsedda att anvdndas tillsammans med
Replace Select™ TC-implantat ska du kontrollera fargkod, matt,
l&dngd, anslutningstyp och/eller annan direkt mérkning, dér det ar
tilléampligt, pd produkterna eller produktetiketterna.

Resurser och utbildning

Vi rekommmenderar starkt att nya och erfarna anvéndare av
Nobel Biocare-produkter alltid genomgdr specialutbildning
innan de bérjar anvéanda en ny produkt fér férsta gdngen.
Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser pé olika
kunskaps- och erfarenhetsnivéer. Mer information finns p&
www.nobelbiocare.com.

Forvaring, hantering och transport

Enheten méste férvaras och transporteras i originalférpackningen
under torra férhdllanden i rumstemperatur och i skydd mot direkt
solljus. Felaktig férvaring och transport kan pdverka enhetens
egenskaper och leda till funktionsfel.
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Kassering

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvéndbara medicinska
enheter pd ett sakert sdtt som hdlso- och sjukvérdsavfall
(kliniskt avfall) i enlighet med lokala halso- och sjukvardsriktlinjer,
landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.

Sortering, &tervinning eller kassering av férpackningsmaterial ska

ske i enlighet med lokal lands- och myndighetsspecifik lagstiftning
om férpackningar och férpackningsavfall, om tilldmpligt.

6av7

Information gdllande
tillverkare och distributoér

Tillverkare Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
4117
Goteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE
Storbritannien

Ansvarig person i Storbritannien

EOT Dental Saglk Uriinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Telefon: +90 2123614901, Fax: +90 2123614904

Distribueras i Turkiet av

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

Telefon: +611800 804 597

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Nya Zeeland
Telefon: +64 0800 441657

CE-miirkning for klass llb-produkter C E
2797

Distribueras i Nya Zeeland av

UKCA-markning for klass llb- UK
produkter cA
0086

Obs Se produktetiketten for att faststdlla tillémplig mérkning om
Sverensstdmmelse fér 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

Replace Select™ TC 73327470000001266Z

Implantatkort

Satt tillbaka Select™ TC-implantat som atféljs av ett
implantatkort som innehdller viktig information fér patienter
betr&ffande enheten.

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

Juridiska uttalanden
SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra
varumdrken som anvands i det har dokumentet ar, om inget
annat anges eller framgdr av sammanhanget i ett specifikt fall,
varumdrken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna

i denna broschyr dr inte nédvandigtvis skalenliga.

Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte

och kanske inte &r en exakt dtergivning av produkten.
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Symbolordlista

Fdljande symboler kan finnas p& enhetens etikett eller
i informationen som medfdljer enheten. Se enhetens etikett
eller den medféljande informationen foér tilldmpliga symboler.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Auktoriserad
representant

i Europeiska
gemenskapen/
Europeiska unionen

Ansvarig person
i Storbritannien

Auktoriserad
representant
i Schweiz

Steriliserad med
etylenoxid

Steriliserad genom
stralning

Steriliserad med énga
eller varme

Lotnummer Artikelnummer Unik Serienummer Medicinteknisk MR-sdker
enhetsidentifierare produkt
AN\ & 7S \V/ WV &
Viktigt MR-villkorad Icke-steril Innehéller farliga Innehéller eller kan Innehdller eller kan Innehdller eller kan Innehéller biologiskt
dmnen innehdlla spér av innehélla spér av innehdlla spér av material av
DEHP-ftalater naturgummilatex ftalater animaliskt ursprung
C€.r
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € cA 0086 y ifu.nobelbiocare.com

CE-mdrkning

2797

CE-markning med
nummer fér anmalt
organ

UKCA-markning

UKCA-markning
med nummer fér
godkant organ

Lds bruksanvisningen

Receptbelagd
anvdndning enbart

Lank till portalen med symbolordlista
och bruksanvisning

l

-l

=

!

e

® W

Tillverkningsdatum Tillverkare Anvands fore Ovre Temperaturgréns Far ej omsteriliseras Far ej dteranvandas Pyrogenfri
temperaturgrdns
L] L]
# o+ @ EU CcH
&1 ) M m? %) A
Datum Tandnummer Patientnummer Patientidentifikation Vardcentral Webbplats fér EU-importor Schweizisk importér
eller akare patientinformation

O

Dubbelt sterilt
barridrsystem

O

Enkelt sterilt
barridrsystem

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
inuti

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsférpackning
utanpé

®

Fér ej anvandas

om férpackningen
ar skadad och lds
bruksanvisningen

N

I
7

AN\

Skyddas fran solljus

Férvaras torrt
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