Ball Abutment
Bruksanvisning
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Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten &r 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 dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvéandaren av pro-
dukter fran Nobel Biocare é&r sjélv skyldig att avgora produktens lamplighet for den specifika
patienten och géllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig

uttryckt eller underforstatt, och ska inte hallas ansvariga for eventuella direkta, indirekta,
straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professio-
nellt omdéme eller utférande vid anvandning av produkter fran Nobel Biocare. Anvéndaren
har &ven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende
denna produkt fran Nobel Biocare och hur den tillampas. Vid tveksamhet ska anvéandaren

kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren som har kontroll 6ver anvandningen

av produkten ligger ansvaret for anvandningen pa honom/henne. Nobel Biocare friskriver

sig fran allt ansvar for skador som uppstatt till foljd darav. Observera att vissa produkter som
beskrivs i denna bruksanvisning kanske inte ar godkénda, lanserade eller licensierade for
forsaljning pa alla marknader.

Beskrivning:

En fortillverkad distans for tandimplantat som kopplas direkt till det kakbensforankrade
tandimplantatet. Avsedd att anvandas som hjalpmedel vid protetisk behandling. En distans
tillsammans med en justerbar guldhéatta for anvandning i konstruktioner for hela kaken.

Intern trekanalskoppling for: NobelReplace®, Replace Select™ och NobelSpeedy® Replace.

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

Avsedd anvandning:
Distanser for tandimplantat ar avsedda att anvandas i Over- och underkaken och for att
stodja tandersattningar for att aterstélla tuggfunktionen.

Distanserna anvands tillsammans med kakbensforankrade implantat som grund for att
forankra tandersattningar i nagon av kékarna.

Indikationer:

Avsedd for helt tandlosa kakar for en implantatstodd tackprotes (overdenture).

Indiceras for patienter med omfattande forlust av ben och mjukvavnad, med nedsatt
motorik eller fonetiska problem. Gér ocksé att anvéanda om implantaten placeras for
langt bak for att kunna retinera med en bar. Medger en felvinkling pa upp till 30° mellan
implantat.

Kontraindikationer:
Ball Abutment ar kontraindicerad 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
onskvérd position for att ge ett sakert stod for funktionell, eller s& sméningom para-
funktionell, belastning

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

Viktigt!

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

For att sakerstalla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderar vi att tandlékaren
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 péverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med antingen
benets eller mjukvavnadens lakningsprocess eller osseointegrationen (t.ex. rokning, dalig
munhygien, obehandlad diabetes, orofacial stralbehandling, steroidbehandling, infektioner

i narliggande ben) méste utvarderas mycket noggrant.

Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

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

Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment p& 15Ncm for distansen. Om distansen dras &t
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 gangen du anvander den undviker du eventuella komplikationer.
Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta &ndamal.

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

Hantering:
Kliniskt protokoll
1. Valj lamplig distanshojd och placera distanserna pa implantaten (A).
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2. Dra at distanserna till 155 Nem med Manual Torque Wrench Prosthetic och Screwdriver
Machine Ball Abutment (B). Om Adapter NobelReplace® WP to RP anvéands trycker
du kuldistans RP genom adaptern in i implantatet och drar 4t till 15Nem enligt
beskrivningen ovan (C).

3. Ta ett avtryck med en individuellt anpassad sked (D).
4. Placera replikor for Ball Abutment i avtrycket.

Laboratorieprotokoll
5. Sla ut en modell och tillverka en bitschablon (E).
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Kliniskt protokoll

6. Kontrollera kakrelationen med hjalp av bitschablonen. Sakerstéll att schablonen inte
kommer i kontakt med Ball Abutment. Registrera kékrelationen.

Laboratorieprotokoll

7. Tillverka en tanduppsattning av vax (F).

Kliniskt protokoll

8. Utvardera vaxuppsattningen (G). Sakerstéll att schablonen inte kommer i kontakt med
kuldistanserna.
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Laboratorieprotokoll
9. Slutfor tdckprotesen och arbeta in guldhattorna i tackprotesen (H).

Kliniskt protokoll

10. Anvand Screwdriver Machined Ball Abutment och Manual Torque Wrench Prosthetic
for att kontrollera att &tdragningsmomentet for distansen ar 15 Nem.

Viktigt! Overskrid aldrig det rekommenderade maximala tdragningsmomentet p& 15Nem

for distansskruven. Om distansen dras &t for hart kan det uppsta ett brott pa skruven.

11. Satt in tackprotesen och verifiera ocklusionen. Vid behov justerar du retentionen och
kontrollerar ledaxelns rorelse. Retentionskraften hos guldhéattorna ska justeras till 6nskad
retention genom att lamellretentionsinlagget vrids medurs (6kande) eller moturs
(minskande) med Screwdriver/Activator for Gold Cap (l).

Obs! Screwdriver/Activator far inte vridas mer &n ett varv.

Material:
Kuldistans: Titanlegering med 90% Ti, 6% Al, 4% V.
Guldhatta: Guldlegering 60% Au, 19% Pt, 20% Pd, 1% Ir.

Anvisningar fér rengoéring och sterilisering:

Ball Abutment levereras steril och ar endast avsedd for engangsbruk fore det angivna
utgéngsdatumet.

Varning! Far ej anvandas om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats.

Viktigt! Ball Abutment ar en engangsprodukt som inte far dteranvandas. Omsteri\i§ering
kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska egenskaper gar forlorade. Ater-
anvandning kan orsaka korskontaminering.

Sakerhetsinformation for MRT:

Observera att produkten inte har utvéarderats med avseende pé sakerhet och kompatibilitet
i MR-milj6. Produkten har inte testats med avseende pa varme och migration i MR-milj6.
Ytterligare information om undersékning med MR-kamera finns i “Cleaning &
Sterilization Guidelines including MRI Information of Nobel Biocare Products” pa
www.nobelbiocare.com. Du kan ocksa be en lokal Nobel Biocare-representant om

den senaste tryckta versionen.

Férvaring och hantering:

Produkten maste forvaras i originalforpackningen pa en torr plats som haller rumstemperatur
i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring kan péaverka enhetens egenskaper och leda
till funktionsfel.

Kassering:

Enheten ska kasseras i enlighet med lokala riktlinjer och miljokrav, med hansyn till olika

kontamineringsnivaer.

el

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 31 562. www.nobelbiocare.com
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Steril genom Las
stralning bruksanvisningen

Far ej Lotnummer
ateranvandas
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Anvands fore

Féar ej anvandas
om foérpackningen
ar skadad

SV Med ensamratt.

Nobel Biocare, Nobel Biocare-logotypen och alla andra varumarken som anvands i det

har dokumentet ar, om inget annat anges eller framgar av sammanhanget i ett specifikt
fall, varuméarken som tillhér Nobel Biocare. Produktillustrationerna i denna broschyr ar inte

nodvandigtvis skalenliga.
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