NobelGuide® Guided Abutment

Bruksanvisning

=
Viktigt! Las.

Ansvarsfriskrivning:

Den héar produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvandas tillsammans
med tillhdrande originalprodukter i enlighet med instruktioner och rekommendationer fran
Nobel Biocare. Om icke rekommenderade produkter fran tredje part anvands tillsammans
med produkter fran Nobel Biocare upphér alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser
fran Nobel Biocare, vare sig uttryckliga eller underforstadda, att gélla. Anvandaren av
produkter frdn Nobel Biocare ar sjélv skyldig att avgora produktens lamplighet for den
specifika patienten och géllande omstandigheter. Nobel Biocare friskriver sig fran allt
ansvar, vare sig uttryckt eller underforstétt, och ska inte héllas ansvariga for eventuella
direkta, indirekta, straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i samband med
bristande professionellt omdéme eller utférande vid anvandning av produkter fran

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

de senaste uppdateringarna angaende denna produkt frdn Nobel Biocare och hur

den tillampas. Vid tveksamhet ska anvandaren 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 déarav. Observera att vissa produkter som beskrivs i denna bruksanvisning
kanske inte ar godkénda, lanserade eller licensierade for forsaljning pé alla marknader.

Beskrivning:

Guided Abutment

En expanderbar titandistans med en titanskruv med Unigrip™-fattning, som ska placeras
i den guidade temporara titanhattan hos den forfabricerade protetiska konstruktionen och
sattas fast pa de installerade implantaten i patientens mun.

Den guidade temporara titanhattan, som ar inbaddad i den protetiska konstruktionen
tillsammans med den guidade distansen, har lite extra utrymme for att underlatta
inpassningen av den protetiska konstruktionen. Detta utrymme fylls ut nar den
guidade distansen expanderar nar skruven skruvas fast och forankrar den protetiska
konstruktionen sakert i implantatet.

Guided Abutment Branemark System
Guided Abutment Branemark System &r kompatibelt med Branemark System®- och
NobelSpeedy® Groovy-implantat.

Guided Abutment NobelReplace
Guided Abutment NobelReplace® & kompatibel med implantaten NobelReplace® Tapered,
Replace Select™ Tapered, NobelReplace® Straight och Replace Select™ Straight.

Guided Abutment levereras med en sampackad distansskruv.

Guided Titanium Temporary Coping

Guided Titanium Temporary Coping anvands som ett standardiserat granssnitt mellan
Guided Abutment, som satts fast i den inre geometrin av Guided Titanium Temporary
Coping, och den protetiska konstruktionen. Guided Titanium Temporary Coping ar avsedd
att baddas in i en temporar protetisk konstruktion eller i en brodesignmodell for att
anvandas i tillverkningen av en Procera Implant Bridge.

Avsedd anvandning:

NobelGuide®-systemet for guidad kirurgi ar avsett att dverfora en behandlingsplan

som gjorts av tandlakaren till fysisk/klinisk verklighet. Systemet ar avsett att underlatta
implantatinsattning med stor forutsdgbarhet samt bidra till battre konstruktion pa
implantat placerade i under- eller 6verkaken.

Indikationer:

Det guidade kirurgikonceptet ar avsett att anvandas for behandling av tandlsa och
partiellt tandlosa kakar (inklusive patienter som saknar en enstaka tand) for placering av
implantat, och om sé &r indicerat tillsammans med Immediate Function for att aterstalla
utseende och funktion (t.ex. tuggformaga, tal). Foljande forutsattningar méaste finnas:

— Tillrackligt med kakben.

— Kvaliteten pa kakbenet méste bedomas vara tillracklig.

— Tillrdcklig munoppning (minst 40 mm) for att rymma verktygen som anvands vid
guidad kirurgi.

- Uteslutande av sjukdomstillstand som &r oférenliga med tandimplantatsbehandling.

— Adekvat samtycke.

Kontraindikationer:

Det &r kontraindicerat att anvanda Guided Abutment och Guided Titanium Temporary

Coping hos:

— patienter vars medicinska tillstand inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

- patienter med otillracklig benvolym om inte bentransplantation gér att genomfora

— patienter hos vilka det inte ar mojligt att satta in implantat i lamplig storlek, lampligt
antal eller 6nskvard position for att ge ett sékert stdd for funktionell, eller s smaningom
parafunktionell, belastning

— patienter som ar allergiska eller Gverkéansliga mot titanlegering med 90 % Ti, 6 % Al,
4 % V, kommersiellt ren titan eller silikongummi

— Guided Abutment ska inte anvandas pa implantat som inte ar kompatibla med
implantatytan pa Guided Abutment.

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

Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, savél nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser péa olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pa www.nobelbiocare.com.

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

Patienter som paverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan péverka 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.

| 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.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphouv till otillfredsstéllande
estetiska resultat eller ogynnsamma vinklingar av implantatet.
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Alla instrument och verktyg som anvands under ingrepp maste héllas i gott skick

och forsiktighet maste iakttas sa att inte instrumenten skadar implantat eller andra
komponenter.

Eftersom konstruktionerna ar s& sma méste man vara forsiktig sé att patienten inte
svéljer eller aspirerar dem.

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

Hantering:

Kliniskt protokoll:
1. Placera lamplig Guided Abutment i titancylindern pa den fortillverkade protesen (A).

A 3

2. Placera protesen (B) i patientens mun och dra at Guided Abutment-skruvarna vaxelvis
pa vénster och hoger sida. Dra at distansskruven till 35 Nem med Screwdriver
Machine Unigrip™ och Manual Torque Wrench Prosthetic.

Viktigt! Overskrid aldrig det rekommenderade maximala &tdragningsmomentet pa
35Ncm for distansskruven. Om distansskruvarna dras at for hart kan det uppsta ett
brott pa skruven.

B

-

3. Forslut skruvkanalen med sedvanliga tekniker.

Viktigt! Se till att distansskruven ar atdragen till 36 Nem med Screwdriver Machine
Unigrip™ och Manual Torque Wrench Prosthetic ifall protesen tagits av for atertag eller
underhall.
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Material:
Guided Abutment: titanlegering med 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V och silikongummi.
Distansskruv: titanlegering med 90 % Ti, 6 % Al och 4 % V.

Guided Titanium Temporary Coping: kommersiellt ren titan.

Anvisningar fér rengoéring och sterilisering:

Guided Abutment levereras steril och endast for engdngsbruk. Fér ej anvandas efter
angivet utgangsdatum.

Varning! Anvéand inte produkten om forpackningen &r skadad eller har 6ppnats tidigare.
Viktigt! Guided Abutment &r en engangsprodukt och féar inte omsteriliseras for
ateranvandning. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/eller biologiska
egenskaper gar forlorade. Ateranvéndning kan orsaka korskontaminering.

Guided Titanium Temporary Coping levereras icke-steril och for engangsbruk.

Innan produkten anvands maste den rengdras, desinficeras och steriliseras med
rekommenderade parametrar.

Varning! Anvéndning av produkter som inte ar sterila kan leda till vavnadsinfektion
eller infektionssjukdomar.

Viktigt! Guided Titanium Temporary Coping ar en engangsprodukt och far inte
omsteriliseras for dteranvandning. Omsterilisering kan leda till att mekaniska,
kemiska och/eller biologiska egenskaper gar forlorade. ﬂteranvéndmng kan orsaka
korskontaminering.

Rengdr enheten manuellt eller maskinellt, desinficera och torka enheten

enligt anvisningarna i “Cleaning and Sterilization Guidelines” som finns pa
www.nobelbiocare.com/sterilization.

Inspektera och placera enheten separat i en portionspase och forslut. Angsterilisera
med anvandning av parametrarna nedan (bade gravitationscykeln (mattad &nga) och
forvakuumeykeln (forcerad luftborttagning) kan anvandas):

For USA: Angsteriliser'\ng 1270 °F (132 °C) i 4 minuter vid anvandning av prevakuum-
metoden och 15 minuter vid anvandning av gravitationsmetoden. Torka i 20 till 30
minuter vid anvandning av prevakuummetoden och 15 till 30 minuter vid anvandning
av gravitationsmetoden.

Utanfor USA: Temperatur 132 °C (270 °F), max 137 °C (279 °F) i 3 minuter

(upp till 20 minuter). Torka i 10 minuter i kammare.

Alternativ i Storbritannien: Temperatur 134 °C (273 °F), max 137 °C (279 °F)

i 3 minuter (upp till 20 minuter). Torka i 10 minuter i kammare.

Sakerhetsinformation for magnetisk resonans (MR):

Guided Abutment och Guided Titanium Temporary Coping har inte utvarderats med
avseende péa sakerhet och kompatibilitet i MR-milj6. De har inte testats med avseende
pé varme, migration eller bildartefakter i MR-milj6. Sékerheten for Guided Abutment och
Guided Titanium Temporary Coping i MR-miljon ar okand. Om en patient som har denna
enhet skannas kan patienten skadas.

Foérvaring, hantering och transport:

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

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

Véastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sverige.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

I Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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genom stralning omsteriliseras
Viktigt! Las Anvénds fore Far ej

bruksanvisningen ateranvandas
Lotnummer Féar ej anvandas Artikelnummer

om forpackningen

ar skadad

SV Med ensamrétt.

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 tillnor Nobel Biocare. Produktillustrationerna ar inte nédvandigtvis
skalenliga.
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