Replace Select™ TC
Bruksanvisning

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning:

Den har produkten ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéandas tillsammans

med tillhorande 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 galla. Anvéndaren av pro-
dukter fran Nobel Biocare é&r sjélv 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 hallas ansvariga for eventuella direkta, indirekta,
straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i samband med bristande professio-
nellt omdome eller utférande vid anvéndning av produkter fran Nobel Biocare. Anvandaren

har &ven skyldighet att regelbundet informera sig om de senaste uppdateringarna angdende
denna produkt fran Nobel Biocare och hur den tilldmpas. Vid tveksamhet ska anvéandaren

kontakta Nobel Biocare. Eftersom det ar anvandaren som har kontroll éver 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
forsélining pa alla marknader.

Beskrivning:

Implantat:

Replace Select™ TC-implantaten ar tillverkade av biokompatibelt kommersiellt rent titan
av grad 4 med yta av TiUnite®. Implantatet levereras med medfoljande Cover Screw av
titanlegering Ti-BAI-4V.

Replace Select™ TC ar ett implantat med parallella vaggar som rekommenderas for alla
benkvaliteter. Implantatet har TiUnite® pa implantatets gdngade del och en maskinbear-
betad krage pa 3,0mm. | implantatets produktbeskrivning finns information om langden pa
implantatets gdngade del och hojden pa den maskinbearbetade kragen, t.ex. (13+3)mm.
Verktyg:

Nobel Biocare Twist Drill, Twist/Step Drill och Screw Tap ér tillverkade i rostfritt stal med
belaggning av DLC (diamantlikt kol). Dessa ska anvandas tillsammans med Replace Select™
TC-implantat och &r endast avsedda for engédngsbruk.

Avsedd anvandning:

Replace Select™ TC-implantat ar tandimplantat avsedda att anvandas i éver- och under-
kaken (osseointegration) och anvands for att forankra eller stodja tandersattningar for
aterstéllning av tuggfunktionen.

Indikationer:

Implantatkonstruktion for Replace Select™ TC-implantat omfattar ersattning av enstaka
tander till fasta broar eller avtagbara tackproteser for att terstélla tuggfunktionen. Det kan
uppnas med hjalp av kirurgisk 1-stegsteknik i kombination med protokoll for direkt, tidig
eller fordrojd belastning. Vald teknik ska baseras pa uppnadd primér stabilitet och tillamplig
ocklusal belastning. Implantaten kan dven anvandas med bikortikal férankring i fall med
reducerad bentathet for att erhélla hog primar stabilitet.

Kontraindikationer:

Inséttning av Replace Select™ TC-implantat ar kontraindicerat i patienter:
— vars medicinska tillstdnd inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp.
—med otillracklig benvolym om inte bentransplantation gar att 6vervaga.

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

—som ar allergiska eller 6verkansliga mot kommersiellt rent titan grad 4, titanlegering
Ti-BAI-4V (titan, aluminium, vanadium), rostfritt stal eller DLC (diamantlikt kol).

Varningar:

Om de faktiska borrdjupen inte faststalls pa ratt satt i forhallande till matningar fran rontgen
kan permanenta skador uppstéa 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 blédningar 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 fore operationen.

Forsiktighetsatgarder:

Allmaént:

Det gér inte att helt garantera att implantatbehandlingen lyckas. Sarskilt kan anvand-
ning utanfér de angivna anvandningsomradena och arbetsstegen leda till misslyckade
behandlingar.

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

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

Vi rekommenderar att Replace Select™ TC-implantat endast anvéands tillsammans med
avsedda kirurgiska instrument och protetiska komponenter fran Nobel Biocare, eftersom
anvandning av komponenter som inte ar dimensionerade for varandra kan leda till meka-
niska fel och/eller fel i instrumenten, vavnadsskada eller otillfredsstallande estetiska resultat.
Vi rekommenderar starkt att alla tandlékare, saval nya som erfarna implantatanvandare,
alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare erbjuder ett stort utbud av kurser pa olika kunskaps- och erfarenhetsnivéer.
Mer information finns pa www.nobelbiocare.com.

Genom att arbeta tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den nya produkten/
behandlingsmetoden forsta gdngen du anvander den kan du undvika eventuella komplika-
tioner. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta andamal.

Foére operation:

Utforlig klinisk undersokning och réntgen av patienten maste utféras fore operationen for
att avgora patientens psykiska och fysiska status.

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) maste 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 vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till oftillfredsstéllande estetiska
resultat eller ogynnsam vinkling av implantatet.
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Under operation:

Sérskild forsiktighet ska iakttas nar Narrow Platform-implantat placeras i den posteriora
regionen pa grund av risken for 6verbelastning av protetiken.

Alla instrument och verktyg som anvands under ingrepp maste hallas i gott skick och for-
siktighet méaste iakttas sa att inte instrumenten skadar implantat eller andra komponenter.
Eftersom komponenterna ar sa sma maste man vara forsiktig sa att patienten inte svaljer
eller aspirerar dem.

Replace Select™ TC-implantat kan vinklas upp till 45° i forhallande till ocklusalplanet.
Vid tillampningar med vinklingar mellan 30° och 45° galler foljande: Det vinklade implan-
tatet maste sammankopplas. Minst 4 implantat méaste anvandas for att stodja en fast bro
i en helt tandlos kéke.

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

Efter operation:

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

Kirurgiskt protoko

1. Vid preparering bor hansyn tas till benkvaliteten. Rekommenderade borrscheman
baserade pé benkvalitet finns i tabell A for att sakerstalla att optimal primar implantat-
stabilitet uppnéas vid anvéandning av Immediate Function.

A

Rekommenderat borrschema beroende pa benkvalitet. Borrinformationen anges
i millimeter och borrar inom hakparentes ar tillval.

Borrschema (efter benkvalitet)

Plattform Implantatets & ) .

Mijukt ben Normalt ben Hart ben

NP 3,5 22,0 22,0 2,0
22,412,8 22,412,8

23,0

RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(©2,4/2,8) 22,4/2,8 @2,412,8

23,2 23,4

Preparation med Twist/Step Drill maste utféras med hog hastighet (hdgst 2 000 varv/min)
under kontinuerlig och riklig extern kylning med steril koksaltlosning vid rumstemperatur.
Vid preparation i hart ben ska du borra fram och tillbaka i en kontinuerlig rérelse.
System for matning av djup: Borren har ett djupmatningssystem. Alla borr och kompo-
nenter ar markta for preparation av implantatsatet till korrekt djup sa att du uppnér en
saker och forutsagbar position.

Viktigt! Twist/Step-borret nar maximalt 1 mm langre an implantatet. Rékna alltid med
denna extra borrlangd nar du borrar i narheten av vitala anatomiska strukturer (se bild B
for borreferenslinjer).

Bild B visar produktreferenslinjen for Twist Drill och Twist/Step Drill 7-15mm, Depth Probe
och Replace Select™ TC RP-implantat i langderna (15+3)mm; (13+3) mm; (10+3) mm;
(7+3)mm.
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Obs! Mérkningen pa Twist/Step Drill anger faktisk langd i mm och motsvarar implantatets
krage. Slutlig vertikal positionering beror pé ett antal kliniska parametrar, inklusive utseende,
vavnadstjocklek och tillgangligt vertikalt utrymme.

| fall dar intilliggande strukturer kan vara i vagen for vinkelstycket och hindrar borren

fran att uppnéa onskat djup kan du anvanda en Drill Extension Shaft.

2. Preparation av implantatstallet (C). Nar du anvander lambéfri teknik ska hojden
pé mjukvavnaden laggas till borrdjupet.

3. Mat det slutliga djupet pa implantatsatet for den aktuella implantatldngden med
en Depth Probe med samma mé&tt som Twist/Step Drill.

4. Oppna implantatférpackningen och ta upp implantatet ur innerférpackningen
med Implant Driver. Implantaten ska séattas in vid 1&g hastighet, hogst 25 varv/min
med borrmaskin (D) eller med Manual Torque Wrench Surgical.

C D

5. Sattin och dra at implantatet med ett maximalt atdragningsmoment pa 45 Ncm (E).
For att sakerstalla basta mojliga 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 ett implantat
dras &t for hart kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros uppsta i benet. Om en Surgical
Driver anvands for att satta in implantatet ar det sarskilt viktigt att vara uppméarksam pa att
implantatet inte dras at for hart.

Om implantatet fastnar under installationen eller om 45 Necm uppnés innan implantatet
nétt ratt position ska implantatet vridas moturs med borrmaskinen (motsatt rotationsriktning)
eller med Manual Torque Wrench Surgical i motsatt rotationsriktning sa att implantatet
avlagsnas fran implantatsétet. Lagg tillbaka implantatet i innerforpackningen innan du
fortsatter.

Anvand bredare borr, Screw Tap eller forsénkare for att vidga implantatsatet. Om Screw Tap
anvands ska den placeras i det preparerade implantatsatet med lag hastighet (25 varv/min)
och borras till 6nskat djup. Byt rotationsriktning pa handstycket och backa ut Screw Tap.
Fortsatt med insattningen tills implantatet sitter korrekt i 6nskad position.

max 45Ncm

6. For Immediate Function ska implantatet klara ett avslutande atdragningsmoment
pé 35-45 Ncm.

7. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvands ska Healing Screw Replace
Select™ TC eller distans séttas péa plats och vavnaden sutureras (F).

Se tabell G for implantatspecifikationer.

T

Implantatspecifikationer

Plattform  Distansan- Plattforms- Implantat- Langder
slutningsyta diameter diameter
@ 3,5mm 2 3,5mm @ 3,5mm (7+3)mm, (10+3)mm,
(13+3)mm, (15+3)mm
@ 4,3mm 2 4,3mm @ 4,0mm (7+3)mm, (10+3)mm,
RP (13+3)mm, (15+3)mm

Ytterligare information om kirurgiska protokoll finns i “Procedures & products”
for Replace Select™ TC p& www.nobelbiocare.com. Du kan ocksé be en lokal
Nobel Biocare-representant om den senaste tryckta versionen.

Material:

Replace Select™ TC-implantat: kommersiellt rent titan grad 4.

Cover Screw: titanlegering Ti-6Al-4V (titan, aluminium, vanadium).

Twist Drill, Twist/Step Drill och Screw Tap: rostfritt stdl med belaggning av DLC
(diamantlikt kol).

Anvisningar for rengoring och sterilisering:

Replace Select™ TC-implantat, Twist Drill, Twist/Step Drill och Screw Tap levereras
sterila och ar endast avsedda for engangsbruk fore det angivna utgdngsdatumet.

Varning! Anvéand inte enheten om forpackningen har skadats eller 6ppnats.
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Viktigt! Implantat, Twist Drill, Twist Step Drill och Screw Tap ar engéngsprodukter och
inte avsedda att ateranvandas. Omsterilisering kan leda till att mekaniska, kemiska och/
eller biologiska egenskaper gar forlorade. Ateranvéndning kan orsaka korskontaminering.

Sékerhetsinformation fér MRT:

Observera att produkten inte har utvarderats med avseende pé sakerhet och kompatibilitet
i MR-milj6. Produkten har inte testats med avseende pé 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” p& www.nobelbiocare.com.
Du kan ocksé be en lokal Nobel Biocare representant om den senaste tryckta versionen.

Foérvaring och hantering:

Produkten méaste forvaras i originalforpackningen 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
Vastra 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:

Foljande symboler kan finnas pa enhetens etikett eller i informationen som
medfoljde enheten. Se enhetens etikett eller den medféljande informationen

for tillampliga symboler.

| EC REPl

[LoT]

Auktoriserad
representant i EU

q3

CE-markning

Datum

Fér ej anvandas
om forpackningen
ar skadad

AN
P~
a

Skyddas fran solljus

JAN

MR-villkorad

Icke-steril

[SN]

Serienummer

Lotnummer

(1]

Las
bruksanvisningen

B

Tillverkningsdatum

0

Dubbelt sterilt
barriarsystem

¢
¢
LAZK

(_’

Forvaras torrt

il

Tillverkare

K

Patientidentifikation

Enkelt sterilt
barriarsystem

>

[REF]

Artikelnummer Viktigt!

lH DEHP
Innehaller farliga Innehaller eller
amnen kan innehalla

spér av ftalater

STERILEEO  |STERILE| R W#

Steriliserad med Steriliserad genom  Temperaturgrans Tandnummer
etylenoxid stralning

|sTerLE] | | |uDI]

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

SE 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 tillhér Nobel Biocare. Produktbilder i denna broschyr ar nodvéandigtvis
inte skalenliga. Alla produktillustrationer visas endast i illustrativt syfte och kanske inte ar

. en exakt atergivning av produkten.

Fér ej Fér e] 4teranvandas
omsteriliseras

2

Rx Only

Receptbelagd Vardcentral eller
anvandning enbart ldkare

symbol glossary nobebiocare. com
ifu. nobelbiocare. com

Lank till portalen med symbolordlista och
bruksanvisning

Mol ¥

Medicinteknisk Pyrogenfri
produkt

@
IHI
Webbplats for Patientnummer

patientinformation

O an

L/ \l

1 1

» ’
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Enkelt sterilt Enkelt sterilt
barriarsystem med barriarsystem med

skyddsforpackning  skyddsforpackning
inuti utanpé
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