NobelActive® TiUltra™-implant
Bruksanvisning

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den hér 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 frdn Nobel Biocare upphor alla eventuella garantier eller 6vriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter fran Nobel Biocare &r sjalv skyldig att avgora produktens lamplighet for den
specifika patienten och géllande omsténdigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstatt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller 6vriga skador som uppkommit fran eller i samband

med bristande professionellt omddme eller utférande vid anvandning av produkter

fran Nobel Biocare. Anvandaren har aven skyldighet att regelbundet informera sig

om de senaste uppdateringarna angédende denna produkt frdn Nobel Biocare och hur

den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvandaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom det

ar anvandaren som har kontroll 6ver anvandningen av produkten ligger ansvaret for
anvéandningen pa honom/henne. Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar for skador som
uppstatt till foljd déarav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
kanske inte ar godkénda, lanserade eller licensierade for forséljning pa alla marknader.

Beskrivning:

Implantat:
NobelActive® TiUltra™-tandimplantat ar tillverkade av biokompatibelt kommersiellt rent
titan av grad 4 med en yta av TiUltra™.

Avsedd anvandning:

NobelActive® TiUltra™-implantat ar tandimplantat avsedda att anvandas i 6ver- och
underkaken for att forankra eller stodja tandersattningar for aterstallning av tuggfunktionen.
Indikationer:

NobelActive® TiUltra™-implantat ar kakbensférankrade implantat som ar avsedda

for kirurgisk placering i benet i ver- eller underkaken for att forankra eller stodja
tanderséattningar for att aterstélla patientens utseende och tuggfunktion.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat &r avsedda att anvandas for att ersatta en lateral
framtand i 6verkdken och/eller en central eller lateral framtand i underkéken.

NobelActive® TiUltra™-implantat ar indikerade for entandskonstruktioner eller brokon-
struktioner i sammankopplade eller icke sammankopplade konstruktioner. Det kan uppnéas
med hjélp av kirurgisk 2-stegs- eller 1-stegsteknik i kombination med protokoll for direkt,
tidig eller fordrojd belastning. Vald teknik ska baseras pa tillrdcklig primér stabilitet och
lamplig ocklusal belastning.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat ar endast avsedda for entandskonstruktioner.

Kontraindikationer:

Det ar kontraindicerat att placera NobelActive® TiUltra™-implantat i:

— patienter vars medicinska tillstand inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

— patienter med otillracklig benvolym om inte bentransplantation gér att Overvaga

— patienter hos vilka det inte ar majligt att satta in implantat i lamplig storlek, av lampligt
antal eller i 6nskvard position for att ge ett sékert stod for funktionell, eller s& sméningom
parafunktionell, belastning

— patienter som ar allergiska eller 6verkansliga mot kommersiellt ren titan (grad 4),
natriumfosfat (NaH,PQ,) eller magnesiumklorid (MgCl,).

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat ar inte indikerade for att ersatta en central framtand,
en horntand, en premolar eller en molar i overkédken eller for att ersatta en horntand, en
premolar eller en molar i underkaken.

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat ar inte indikerade for att anvandas for
brokonstruktioner.

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststalls pa ratt satt i forhallande till matningar fran rontgen
kan permanenta skador uppsta pa nerver eller andra vitala strukturer. Om kirurgen borrar
for djupt vid operation i underkaken kan det orsaka permanenta domningar i underlappen
och hakan eller ge upphov till blodningar i munbotten.

Forutom de obligatoriska forsiktighetsatgarderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel
angaende aseptik, ar det mycket viktigt att undvika nerv- och kérlskador vid borrning i
kakbenet. Detta gors genom anatomiska kunskaper och rontgenbilder fére operationen.

Eorsiktighetsatgérder:

Allmant:

Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Sarskilt kan anvandning
utanfér de angivna anvandningsomrédena och arbetsstegen leda till misslyckade
behandlingar.

Implantatbehandling kan leda till benforlust, biologiska eller mekaniska fel, till exempel
utmattningsfrakturer pa implantat.

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

Vi rekommenderar starkt att NobelActive® TiUltra™-implantat endast anvands tillsammans
med avsedda kirurgiska instrument och protetiska komponenter fran Nobel Biocare,
eftersom det kan leda till mekaniska fel och/eller instrumentskada, vavnadsskada eller
otillfredsstallande estetiska resultat om komponenter anvands som inte ar korrekt
dimensionerade for att anvandas tillsammans.

Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, séval nya som erfarna anvéndare av implantat,
proteser och tillhérande programvara, 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 pa www.nobelbiocare.com.

Nar du anvander en ny produkt/behandlingsmetod for forsta gdngen kan det vara till hjalp
om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden for att undvika maéjliga komplikationer. Nobel Biocare har ett globalt
natverk av mentorer for detta andamal.

Fore operation:

Utforlig klinisk undersokning och rontgen av patienten méste utforas fore operationen for
att avgora patientens psykiska och fysiska status.

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,
steroidbehandling, infektioner i narliggande ben) méste utvarderas mycket noggrant.
Sarskild forsiktighet bor iakttas hos patienter som far bisfosfonatbehandling.

| allmanhet géller att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifran
den enskilda patientens forutsattningar. Vid bruxism eller ogynnsamma kakforhallanden
kanske behandlingsmetoden inte gar att anvénda.

Barnpatienter bor aldrig rutinbehandlas forran det har kunnat dokumenteras att deras
kakben har slutat véaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvéavnad kan ge upphov till otillfredsstéllande
estetiska resultat eller ogynnsamma vinklingar av implantatet.
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Alla komponenter, instrument och verktyg som anvands under ingrepp maste hallas i gott
skick och forsiktighet maste iakttas sa att inte instrumenten skadar implantat eller andra
komponenter.

Under operation:
Sarskild forsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat placeras i posteriora
regionen pa grund av risken for dverbelastning av protetiken.

Det &r viktigt att instrumenten hanteras och underhélls péa ratt satt for 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 sa smé& maste man vara forsiktig s& att patienten inte svaljer eller
aspirerar dem.

Implantaten kan vinklas upp till 45° i forhallande till ocklusalplanet. Vid tillampningar
med vinklingar mellan 30° och 45° géller foljande: Det vinklade implantatet maste
sammankopplas. Minst 4 implantat méste anvéandas for att stodja en fast bro i en helt
tandlos kake.

Néar implantatet har installerats ar det kirurgens utvardering av benkvaliteten och den
priméra stabiliteten som avgor nar implantaten kan belastas. Osseointegrationen kan
misslyckas, antingen direkt efter operationen eller nar den redan har pabériats, av flera
olika anledningar, t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet pa kvarvarande benvavnad,
infektioner eller spridda sjukdomar.

Bojmoment: Det ar ként att krafter som orsakar béjmoment ar de mest ofordelaktiga.
Dessa krafter kan potentiellt &ventyra den langsiktiga stabiliteten hos en implantatstodd
konstruktion. For att minska bojmomenten bor kraftfordelningen optimeras pa foljande
satt: stabilisering med korsbage, minimering av distal extensionsled, balanserad ocklusion
och minskad kusplutning pa protestanderna.

Anvand riklig kylning och lamplig skyddsutrustning vid justering av konstruktionen.
Undvik att andas in damm.

Efter operation:

For att sakerstélla ett bestdende behandlingsresultat rekommenderas en omfattande
regelbunden patientuppfdljning efter implantatbehandlingen och information om ldmplig
munhygien.

Specialinstruktioner vid insattning av NobelActive® TiUltra™-implantat:

Korrekt insattning av implantat:

Tack vare den unika utformningen av NobelActive® TiUltra™-implantatens géangor kan
riktningen pa implantatet &ndras under insattningen. Denna egenskap kraver extra
uppmarksamhet under insattningen eftersom implantatet inte nodvandigtvis stannar vid
implantatsatets botten, utan kan ga ned djupare i benet.

Insattningshastighet for implantat:

Géangstigningen gor att implantatet kan sattas in upp till fyra gdnger snabbare an évriga
implantat. Detta innebér att det krévs betydligt farre varv for att satta in implantatet
korrekt.

Atdragning av implantatet:
Om en Surgical Driver anvands for att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att vara
uppmarksam pé att implantatet inte dras at for hart.

Specialinstruktioner vid inséttning av NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat:
Indikationer:

NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat &r endast avsedda att anvandas for att ersétta en
lateral framtand i Gverkéken eller en lateral och/eller central framtand i underkaken.
NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat &r endast avsedda for entandskonstruktioner

Atdragningsmoment for inséttning av NobelActive® TiUltra™ 3.0:

Pa grund av implantatets mindre diameter och mindre distanskoppling skiljer sig det
maximala dtdragningsmomentet for insattning av NobelActive® TiUltra™ 3.0 fran hela
det 6vriga NobelActive® TiUltra™-sortimentet. Det maximala &tdragningsmomentet for
insattning av 3.0-implantatet ar 45 Ncm och det maximala dtdragningsmomentet for den
protetiska distansen ar 15Ncm.
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Viktigt! Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment pa 45 Ncm for insattning av implantatet
eller ett dtdragningsmoment pa 15Ncm for distansskruven. Om implantatet dras &t for
hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppsta i benet. Om distansskruven
dras &t for hart kan det uppsté ett brott pa skruven.

Kirurgiskt protokoll:

1. Vid borrning bor hansyn tas till benkvaliteten (se tabell 1: rekommenderade
borrscheman baserade pa benkvalitet for att sakerstélla att optimal primar
implantatstabilitet uppnés vid Immediate Function.)

1 Rekommenderade borrscheman baserat pa benkvalitet. Borrinformationen
anges i mm och borrdiametrarna inom parentes galler endast vidgning av det
kortikala benet.

Implantatets Mjukt ben Normalt ben Hart ben
diameter Typ IV Typ 111 Typ |
3,0 15 2,0 2,0
2,4/2,8
@35 2,0 2,0 2,0
(2,4/2,8) 2,4/2,8 2,4/2,8
(2,8/3,2) 2,8/3,2
4,3 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
(2,8/3,2) 3,2/3,6 3,2/3,6
(3,8/4,2)
25,0 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
3,8/4,2 3,8/4,2
(4,2/4,6)
25,5 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
(3,8/4,2) 3,8/4,2 3,8/4,2
4,2/4,6 4,2/5,0
(4,2/5,0) Screw Tap

Borrning maste utféras med hog hastighet (hdgst 2 000 varv/min med Twist/Step Drills)

under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril koksaltlosning vid rumstemperatur.

System for matning av djup: de parallella borren har ett djupméatningssystem. Alla borr
och komponenter ar markta for preparation av implantatséatet till korrekt djup s& att du

uppnar en séker och forutségbar position.

Viktigt! Twist Drills och Twist Step Drills ndr maximalt Tmm langre n implantatet nar

det sitter pa plats. Rékna alltid med denna extraldngd nar du borrar i nérheten av vitala
anatomiska strukturer (se bild A for borreferenslinjer).

Omm

Bild A visar Twist Drills och Twist Step Drills pd 7-15mm och implantat pd 13mm.

Obs! Markningen pa Twist Drills och Twist Step Drills anger faktisk langd i mm och
motsvarar implantatets krage. Slutlig vertikal positionering beror pa ett antal parametrar,
inklusive utseende, vavnadstjocklek och tillgangligt vertikalt utrymme.

2. Preparera implantatsatet (B). Nar lambafri teknik anvands ska hojden pd mjukvavnaden
laggas till borrdjupet.

3. Mat det slutliga djupet pa implantatsatet for den aktuella implantatlangden med en
Depth Probe med samma maétt som Twist Drills och Twist Step Drills.

4. Oppna implantatférpackningen och ta ut implantatet ur innerférpackningen genom att
trycka latt med Implant Driver och forsiktigt vrida implantatcylindern moturs tills Implant
Driver sitter helt pa plats (C). NobelActive® TiUltra™-implantat ska helst sattas in vid lag
hastighet, hogst 25 varv/min, med borrmaskin eller for hand med Surgical Driver.

{' i

. Satt in och dra at implantatet. For NobelActive® TiUltra™ 3.0 far ett maximalt
atdragningsmoment pa 45 Ncm anvéndas for insattningen (D:1) och fér NobelActive®
TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 och 5.5 far ett maximalt dtdragningsmoment pa 70 Ncm
anvandas for insattningen (D:2).

D:1

NobelActive® 3.0

o

D:2

NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0 och 5.5

max 70 Ncm

max 45Ncm

Viktigt! Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment pa 45 Ncm fér ett NobelActive® TiUltra™
3.0-implantat eller 70 Nem for NobelActive® TiUltra™ 3.5-, 4.3-, 5.0- och 5.5-implantat.
Om ett implantat dras &t for hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppsté

i benet. Om en Surgical Driver anvands for att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att
vara uppmarksam pé att implantatet inte dras &t for hért.
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Anvisningar for hart ben:

Om implantatet fastnar under insattningen eller om 45Ncm (NobelActive® TiUltra™ 3.0)

eller 70Ncm (NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 och 5.5) uppnas innan implantatet natt

ratt position ska du:

a) rotera implantaten moturs ungefar ett halvt varv s att implantatets
sjalvgangningsfunktion aktiveras eller

b) backa ut implantatet och vidga sédtet med ett bredare borr enligt borrschemat eller

c) valja en NobelActive® TiUltra™ Screw Tap som passar implantatets diameter. Borrdjup
for Screw Tap (E:1 for 3.0, 3.5 och 4.3. E:2 och E:3 for 5.5).

E:1 e E:2 E:3

[Pia- AL/ A S P}

85,10, 11,5,
13,15, 18mm

7,85,
10 mm

11,5, 13,
15mm

iy

— Placera Screw Tap i det preparerade implantatsatet med lag hastighet (25 varv/min).

— Anvand fast tryck och bérja langsamt rotera Screw Tap. Nar gangorna tar later du Screw
Tap mata utan tryck tills det forutbestémda djupet nés.

— Byt rotationsriktning pa borrmaskinen med handstycket och backa ut Screw Tap.

Fortsétt med insattningen med ett maximalt atdragningsmoment pa 45Ncm for
NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat eller ett maximalt dtdragningsmoment pa 70 Ncm
for NobelActive® TiUltra™ 3.5-, 4.3-, 5.0- och 5.5-implantat tills 6nskad position har néatts.

Viktigt! Overskrid aldrig ett &tdragningsmoment pa 45 Ncm for ett NobelActive® TiUltra™
3.0-implantat eller 70Ncm for NobelActive® TiUltra™ 3.5-, 4.3-, 5.0- och 5.5-implantat.

For att sékerstalla optimal riktning pé& den protetiska distansen for implantat med intern

konisk koppling placeras en av implantatets interna sexkantiga flata ytor mot den buckala

véaggen. For att underlétta korrekt insattning, se markeringar pa implant drivers (D:1 och

D:2).

6. For Immediate Function ska implantatet klara ett avslutande dtdragningsmoment p&
35-45Ncm for NobelActive® TiUltra™ 3.0-implantat och 35-70 Nem for NobelActive®
TiUltra™ 3.5-, 4.3-, 5.0- och 5.5-implantat.

7. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvands ska téckskruv eller distans sattas
pé plats och vavnaden sutureras (F).

F:1 F:2

Se tabell 2 for implantatspecifikationer.
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2 Implantatspecifikationer

Plattform Plattforms- Implantatets Distans- Langder

diameter diameter anslutningsyta
@ 3,0mm @ 3,0mm @2,5mm 10mm, 11,5mm, 13mm,
@ 15mm
@ 3,5mm @ 3,5mm @ 3,0mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm,
@ 13mm, 15mm, 18 mm
< 3,9mm @ 4,3mm @ 3,4mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm,
RP 25.0mm @ 3.4mm 13mm, 15mm, 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm,
13mm, 15mm, 18 mm
25,17 mm @ 55mm @ 4,4mm 7mm, 8,5mm, 10mm,

11,6mm, 183mm, 15mm

Viktigt! Observera att fargen pa NobelActive® TiUltra™-implantatplattformen &r gul for
alla implantatstorlekar och aterger inte Nobel Biocares plattformsfargkodning.
Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i “Procedures & products”

for NobelActive® TiUltra™ pa www.nobelbiocare.com. Du kan ocksé be din lokala
Nobel Biocare-representant om den senaste tryckta versionen.

Material:

NobelActive® TiUltra™-implant: kommersiellt rent titan grad 4, natriumfosfat (NaH,PO,)
och magnesiumklorid (MgCl,).

Information om sterilitet och ateranvéndbarhet:

NobelActive® TiUltra™-implantat levereras sterila och for engédngsbruk. Far ej anvandas
efter angivet utgdngsdatum.

Varning! Far ej anvandas om férpackningen &r skadad eller har Oppnats tidigare.

Viktigt! NobelActive® TiUltra™-implantat ar engédngsprodukter och fér inte omsteriliseras
for ateranvandning. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller
biologiska egenskaper gar forlorade. Ateranvéndning kan orsaka korskontaminering.

Sakerhetsinformation for magnetisk resonans (MR):

NobelActive® TiUltra™-implantaten har inte utvarderats med avseende pa sakerhet och
kompatibilitet i MR-miljon. De har inte testats med avseende pé varme, migration eller
bildartefakter i MR-miljon. Sakerheten for NobelActive® TiUltra™-implantat i MR-miljon ar
okand. Om en patient som har denna enhet skannas kan patienten skadas.

Eérvaring, hantering och transport:

Enheten maste forvaras och transporteras i originalférpackningen under torra
forhallanden i rumstemperatur och i skydd fran direkt solljus. Felaktig forvaring och
transport kan paverka enhetens egenskaper och leda till funktionsfel.

Kassering:

Kassera potentiellt kontaminerade eller oanvandbara medicinska enheter pa ett sakert
sdtt som hélso- och sjukvardsavfall (kliniskt avfall) i enlighet med lokala hélso- och
sjukvardsriktlinjer, landsspecifik och myndighetsspecifik lagstiftning eller policy.
Sortering, atervinning eller kassering av forpackningsmaterial ska ske i enlighet med lokal
lands- och myndighetsspecifik lagstiftning om forpackningar och férpackningsavfall, om
tillampligt.

Tillverkare och distributér:

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.

Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Distribueras i USA av Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda, CA, USA.

Distribueras i Australien av:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Australien
Telefon: +61 1800 804 5697
Distribueras i Nya Zeeland av:

Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Nya Zeeland
Telefon: +64 0800 441 657
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Symbolordlista:

Symbolerna kan forekomma pé en eller flera enhetsetiketter som tacks av denna

bruksanvisning.
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Rx Only
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receptbelagd
anvandning

o

MR-villkorad

Far ej
ateranvandas

Lotnummer

SE Med ensamrétt.
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E
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Far ej anvandas
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Medicinsk enhet

>

Viktigt!

I
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@
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Forvaras torrt

Las

bruksanvisningen
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fore

Artikelnummer
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X
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[ ]
Skyddas fran
solljus

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

skalenliga.
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