GoldAdapt™ Engaging, GoldAdapt™ Non-Engaging

Bruksanvisning

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den héar produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéndas tillsammans
med tillhérande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphor alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter frdn Nobel Biocare &r sjalv skyldig att avgéra produktens lamplighet for den
specifika patienten och gallande omsténdigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i samband
med bristande professionellt omdéme eller utforande vid anvandning av produkter fran
Nobel Biocare. Anvandaren har aven skyldighet att regelbundet informera sig om de
senaste uppdateringarna angdende denna produkt frdn Nobel Biocare och hur den tillam-
pas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren
som har kontroll 6ver anvandningen av produkten ligger ansvaret for anvandningen pé
honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som uppstétt till foljd
darav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar
godkanda, lanserade eller licensierade for forsélining pa alla marknader.

Beskrivning:

En fortillverkad distans for tandimplantat som kopplas direkt till det kdkbensforankrade
tandimplantatet. Avsedd att anvandas som hjalpmedel vid protetisk behandling.
GoldAdapt™ inkluderar en plastcylinder som stod for uppvaxning under laboratorie-
proceduren.

Intern konisk koppling for: NobelActive®, NobelReplace® CC och NobelParallel™ CC.
Intern trekanalskoppling for: NobelReplace®, Replace Select™ och NobelSpeedy® Replace.

Extern hexkoppling for: Branemark System® och NobelSpeedy® Groovy.

Avsedd anvindning:
Distanser for tandimplantat ar avsedda att anvandas i Over- och underkaken och for att
stodja tandersattningar for aterstallning av tuggfunktionen.

Indikationer:

GoldAdapt™ Engaging och Non-Engaging Abutment ar en fortillverkad protetisk kom-
ponent som kopplas direkt till de kakbensférankrade tandimplantaten och ar avsedd att
anvandas som hjalpmedel vid protetisk behandling.

GoldAdapt™ Engaging ar indicerad for entandsersattning och komponenten anvénds for
att skapa en patientindividuell, skruvretinerad distans med en cementretinerad krona eller
bro eller en patientindividuell, skruvretinerad distans med fasadmaterial direkt p& distansen.
Denna skruvretinerade |6sning ska framst anvandas nar skruvhalsgenomgangen gar
genom ocklusalytan pa de bakre tdnderna eller genom de framre tdndernas cingulum
utan behov av vinkelkorrigering samt vid begransat interocklusalt och interdentalt utrymme.

GoldAdapt™ Engaging Conical Connection 3.0 ar indicerad for entandserséattning av
lateral framtand i overkéken eller central och lateral framtand i underkéken.

GoldAdapt™ Non Engaging ar indicerad for skruvretinerade broar. Denna skruvretinerade
I6sning ska framst anvandas nar skruvhalsgenomgéngen gar genom ocklusalytan pa de
bakre tanderna eller genom de framre tandernas cingulum utan behov av vinkelkorrige-
ring samt vid begransat interocklusalt och interdentalt utrymme. Indicerad for implantat
med mindre an 40° total divergens for att mojliggora insattning av bron.

Kontraindikationer:

Det ar kontraindicerat att anvanda GoldAdapt™ Conical Connection 3.0 i andra positioner &n
for laterala framténder i overkaken eller centrala och/eller laterala framtander i underkaken.

GoldAdapt™ Engaging Conical Connection 3.0 ska inte anvandas for brokonstruktioner.

GoldAdapt™ Engaging och Non-Engaging &r kontraindicerade for patienter:

— vars medicinska tillstdnd inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

— hos vilka det inte ar mojligt att satta in implantat i lamplig storlek, lampligt antal eller
onskvéard position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller s& smaningom para-
funktionell, belastning

— som ar allergiska eller éverkansliga mot kommersiellt ren titan, titanlegering Ti-6Al-4V
(titan, aluminium, vanadium) eller guldlegering (guld, platina, palladium, iridium).

Viktigt!

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

For att sékerstélla ett bestdaende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlakaren
utfér omfattande, regelbundna efterkontroller efter implantatbehandlingen och informerar
patienten om lamplig munhygien.

Alla instrument och verktyg som anvands under operation maste héllas i gott skick och for-
siktighet maste iakttas s att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.
Patienter som paverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med
antingen benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller osseointegrationen (t.ex.
rokning, dalig munhygien, obehandlad diabetes, orofacial strélbehandling, steroid-
behandling, infektioner i narliggande ben) maste utvarderas mycket noggrant.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allménhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifran
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism eller ogynnsamma kakforhallanden
kanske behandlingsmetoden inte gar att anvanda.

Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment p& 35Ncm for distansskruven (15Nem for
NobelActive® 3.0). Om distansen dras at for hart kan det uppsta ett brott pa skruven.
Eftersom konstruktionerna ar s& sma maste man vara forsiktig sa att patienten inte svéljer
eller aspirerar dem.

Det rekommenderas starkt att alla tandlakare, séval nya som erfarna implantatanvéandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pa olika kunskaps- och erfarenhetsnivaer.
Mer information finns p& www.nobelbiocare.com.

Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gdngen du anvander den undviker du eventuella komplika-
tioner. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta andamal.

For att implantatbehandlingen ska lyckas krévs ett nara samarbete mellan kirurgen,
protetikern och tandteknikern.
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Hanteringsanvisningar:
Kliniskt protokoll:

1.

2. Anslut lakdistansen eller den temporara konstruktionen.

Laboratorieprotokoll:

och ta ett avtryck p& implantatniva (B).

Nobel
Biocare-

Placera avtryckstoppen for implantatniva pa implantatet (A:1 for entand, A:2 for bro)

A:1

3.

4.
5.
6

Cc

{

A:2

Montera avtryckstoppen med implantatreplikan och aterplacera i avtrycket.

Tillverka en arbetsmodell med I6stagbart gingivamaterial.

Placera GoldAdapt™ i implantatreplikan och fast den med laboratorieskruv.

\
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Anslut distansen, minska plastcylindern till 6nskad hojd (C) och vaxa upp ett skelett.
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7. Tillverka den permanenta distansen eller konstruktionen med standardteknik (D).

Viktigt! Sandblastra inte anldggningsytorna.

Kliniskt protokoll:
8a. For entandsersattning: Anslut den anpassade distansen. Rontgenbild rekommenderas
for att bekrafta distansens slutliga placering.

8b. For bro: Anslut de anpassade distanserna eller implantatbron/baren. Rontgenbild
rekommenderas for att bekréafta implantatkonstruktionens slutliga placering.

9. Dra &t den anpassade distansen/distanserna eller implantatbron/baren, férutom for
Esthetic Abutment Conical Connection 3.0, till 35 Nem med Unigrip™ Screwdriver
Machine och Manual Torque Wrench Prosthetic (EA:1). For Conical Connection
3.0 dras distansen at till 15 Nem med den skruvmejsel och vridmomentnyckel som
beskrivs ovan (E:2).

|

Viktigt! For Conical Connection 3.0 ska ett atdragningsmoment pa 15 Ncm aldrig
Overskridas for distansskruven. Om distansen dras &t for hart kan det uppsta ett brott
pa skruven.

10. Forslut skruvhalsgenomgangen.
11. Cementera den permanenta konstruktionen vid behov.

Viktigt! Anvand inte provisoriskt cement vid cementering av keramiska kronor och broar
eftersom det okar risken for mikrofrakturer.

Specifikationer for gjutning av GoldAdapt™: Smaltomrade: 1400-1490° C/2550-2720° F.

Varmeutvidgningskoefficient: 12 um/m*°K.

Rekommenderade gjutlegeringar: Konventionella guldlegeringar: Legeringar med hogt
guldinnehall (min 75 % Au + Pt-metall), standard ISO 1562 typ 4.
Lodning i intervallet 800-890 °C.

Legeringar for metallkeramik: Legeringar med hogt guldinnehall (min 75 % Au),
standard ISO/DIS 9693, NIOM typ A.

Lodning i intervallet 800-890 °C.

Material:

GoldAdapt™: Guldlegering 60 % Au, 19 % Pt, 20 % Pd, 1 % Ir.

Plastcylinder: polyoxymetylen (POM).

Distansskruvar: Titanlegering med 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Anvisningar fér rengoéring och sterilisering:

GoldAdapt™ levereras icke-steril och for engdngsbruk. Den slutliga distansen eller
konstruktionen ska rengoras och steriliseras, om tillampligt, fore intraoral anvandning.

Varning! Anvéndning av komponenter som inte &r sterila kan leda till vdvnadsinfektion
eller infektionssjukdomar.

Viktigt! Detta ar en engangsprodukt som inte far ateranvandas. ﬁteranvéndm’ng kan leda
till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar forlorade. Ateranvandning
kan orsaka korskontaminering.

Sakerhetsinformation fér MR:

Obs! Endast Wide Platform-distanserna med konisk koppling har bedémts vara
MR-villkorade. Ovriga plattformar och storlekar har varken utvarderats med avseende
pé sdkerhet och kompatibilitet i MR-miljo eller testats med avseende pa varme och
migration i MR-miljo.

Icke-kliniska tester har visat att produkten &r MR-villkorad. En patient med den har
enheten kan skannas sakert i ett MR-system under foljande villkor:

- Endast statiska magnetfalt p& 1,5 Tesla och 3 Tesla

- Magnetfélt med maximal spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm eller lagre (40 T/m).

— Rapporterat maximalt MR-system, genomsnittligt SAR-varde for helkropp pa 2 Wrkg
(normalt driftlage) eller 4 W/kg (kontrollerat lage niva 1).
Under de skanningsforhéllanden som anges ovan forvantas produkten generera en
maximal temperaturokning pa 4,1 °C efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
| icke-kliniska tester skjuter den bildartefakt som orsakas av produkten ut cirka 30 mm
fran produkten nar bildtagningen sker med en gradientekopulssekvens och ett MRT-
system pé 3 Tesla.
Om det inte finns nagon MR-symbol pa produktetiketten ber vi dig observera att
produkten inte har utvarderats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo.
Produkten har inte testats med avseende pa varme och migration i MR-miljo.
Ytterligare information om undersokning med MR-kamera finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products” pa
www.nobelbiocare.com/sterilization. Du kan ocksa be din lokala Nobel Biocare-
representant om den senaste tryckta versionen.

Férvaring och hantering:

Produkten méaste forvaras i originalférpackningen pa en torr plats som haller rumstempe-
ratur i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan paverka enhetens egenskaper och
leda till funktionsfel.

Kassering:
Enheten ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och miljokrav, med hansyn till olika
kontamineringsnivaer.

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
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Symbolordlista:

Foliande symboler kan finnas pa enhetens etikett eller i informationen som
medfoljde enheten. Se enhetens etikett eller den medfdljande informationen

for tilldmpliga symboler.

EC |REP

M AN

Auktoriserad
representant i EU

e

CE-markning

31

Datum

Far ej anvandas
om forpackningen
ar skadad

Skyddas fran solljus

JAN

MR-villkorad

Icke-steril

[SN]

Serienummer

Lotnummer Artikelnummer Viktigt!
EE @ 'H DEHP
Las Innehéller farliga Innehéller eller
bruksanvisningen amnen kan innehélla

spér av ftalater
Tillverkningsdatum ~ Far ej Far ej ateranvandas

omsteriliseras

Rx Only

0

Dubbelt sterilt
barriarsystem

Vardcentral eller
lakare

Receptbelagd
anvandning enbart

DAY

.

[Ii:] symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

Forvaras torrt

o]

Tillverkare

K

Patientidentifikation

Lank till portalen med symbolordlista och
bruksanvisning

mpo] K

Medicinteknisk
produkt

Webbplats for
patientinformation

P s
., >
’ \
[} 1
R\ 4
A4

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddsforpackning
inuti

Pyrogenfri

e

Patientnummer

Enkelt sterilt
barriarsystem med
skyddsforpackning
utanpé

Enkelt sterilt
barriarsystem
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ISTERILE[EQ) ISTERILE| R | W#

Steriliserad med Steriliserad genom  Temperaturgrans Tandnummer
etylenoxid stralning

steriLE || [uDI|

Ovre temperaturgréns  Steriliserad med Unik Anvands fore
&nga eller varme enhetsidentifierare

SE Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det har
dokumentet ar (om inget annat anges eller framgér av sammanhanget i ett specifikt fall)
varumarken som tillhér Nobel Biocare. Produktbilder i denna broschyr ar nédvandigtvis
inte skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske inte ar
en exakt dtergivning av produkten.
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