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Important: Please read.

Disclaimer of liability: This implant is part of an overall concept and may only be used in conjunction
with the associated original components and instruments according to the instructions and recom-
mendation of Nobel Biocare. Use of products made by third parties in conjunction with Nobel Biocare
implants will void any warranty or other obligation, express or implied, of Nobel Biocare. The user

of Nobel Biocare implants has the duty to determine whether or not any product is suitable for the
particular patient and circumstances. Nobel Biocare disclaims any liability, express or implied, and shall
have no responsibility for any direct, indirect, punitive or other damages, arising out of or in connection
with any errors in professional judgment or practice in the use and surgical application of Nobel Biocare
implants. The clinician is also obliged to study the latest developments in regard to the Nobel Biocare
implants and their applications regularly. In cases of doubt, the clinician has to contact Nobel Biocare.
Since the processing and surgical application of this product are under the control of the clinician, they
are his/her responsibility. We assume no liability whatsoever for damage arising thereof.

Description: Endosseus threaded dental implant made from biocompatible commercially pure grade 4
titanium with TiUnite® surface.

Indications: Oral implants are to be integrated in the jaw bone (osseointegration) and used for anchoring
or supporting tooth replacements in either jaw. Restorations range from a single tooth to a fixed/removable
full dental arch or overdenture applications to restore chewing function.

Contraindications: It is contraindicated placing dental implants in patients:

— medically unfit for an oral surgical procedure

— with inadequate bone volume unless an augmentation procedure can be considered

—in whom adequate sizes, numbers or desirable position of implants are not reachable to achieve safe
support of functional or eventually parafunctional loads

Instruction for clinician: We strongly recommend that clinicians, new as well as experienced implant
users, always go through special training before undertaking a new treatment method. Nobel Biocare
offers a wide range of courses for various levels of knowledge and experience. For more info please
visit www.nobelbiocare.com. Working the first time with a colleague, experienced with the new device/
treatment method, avoids eventual complications. Nobel Biocare has a global network of mentors available
for this purpose.

General precautions/Warnings: One hundred percent implant success can never be guaranteed. With
respect to pediatric patients, routine treatment is not recommended until the end of the jaw bone growth
has been properly documented.

Pre-operative hard tissue or soft tissue deficits may yield a compromised esthetic result or unfavourable
implant angulation.

Itis strongly recommended that NobelActive™ implants are used only with Nobel Biocare surgical in-
struments and prosthetic components, as combining components that are not dimensioned for correct
mating can lead to mechanical instrumental failure, damage to tissue or unsatisfactory esthetic results.

Precautions/Warnings — Pre-surgery: A careful clinical and radiological examination of the patient
has to be performed prior to surgery to determine the psychological and physical status of the patient.
Special attention has to be given to patients who have localized or systemic factors that could interfere
with the healing process of either bone or soft tissue or the osseointegration process (e.g., cigarette
smoking, uncontrolled diabetes, oro-facial radiotherapy, steroid therapy, infections in the neighbour-
ing bone). In general, implant placement and prosthetic design must accommodate individual patient
conditions. In case of bruxism or unfavorable jaw relationships reappraisal of the treatment option may
be considered.

Precautions/Warnings — At surgery: Particular caution should be used when placing narrow platform
implants in the posterior region due to risk of prosthetic overload. Lack of adequate quantity and/or
quality of remaining bone, infection and generalized diseases may be potential causes for failure of
osseointegration both immediately after surgery, or after osseointegration is initially achieved.

Besides the mandatory precautions for any surgery such as of asepsia, during drilling in the jaw bone
one must avoid damage to nerves and vessels by referring to anatomical knowledge and preoperative
radiographs. Failure to recognize actual lengths of step/twist drills relative to radiographic measurements
or drilling beyond the depth intended can result in permanent injury to nerves or other vital structures,
potentially resulting in permanent numbness to the lower lip and chin or leading to hemorrhage in the
floor of the mouth.

Implants may be tilted up to 45° relative to the occlusal plane. When used with angulations between
30° and 45°, the following applies: The tilted implants must be splinted; A minimum of 4 implants must
be used when supporting a fixed prosthesis in a fully edentulous arch.

Special instructions when placing NobelActive™ implants:

Full seating of implant: The unique thread design of NobelActive™ implants allows to redirect the
implant during insertion. This feature needs however special attention during placement, as the implant
will not necessarily stop at the bottom of the prepared site but can go deeper into the bone.

Insertion speed of implant: The thread pitch allows the implant to be inserted up to four times faster
compared to other implants. This means that less turns are required to fully seat the implant.

Implant tightening: If a Surgical Driver is used to insert the implant, special care needs to be taken to
avoid overtightening.

Follow-up of patient: The practitioner is advised to maintain regular patient follow-up and to inform the
patient about good oral hygiene.

Surgical Procedures

1. During drilling procedures bone quality should be considered. (Please see figure A: recommended
drill sequences based on bone quality to ensure optimal primary stability when applying Immediate
Function).

Caution drills: The Guided twist (step) drills are identified by the “10+” designation on the shaft. This
indicates the drills are 10mm longer to compensate for the height of the surgical template and drill
guide. The depth marks on the Guided twist (step) drills correspond to 7, 10 and 13mm implants for
7-13mm drills and 7, 10, 13, 15 and 18 mm implants for 7-18 mm drills and the level should be meas-
ured with the drill guide (see Figure B). Drill extends up to 1 mm longer than the implant when seated.
(C-image shows Twist (step) drills 7-18mm and implant 13mm). Allow for this additional length when
drilling near vital structures.

Drilling must proceed at high speed (maximum 800 rpm for twist (step) drills) under constant and
profuse external irrigation by sterile saline solution. An in-and-out motion, over the complete extent
of the osteotomy, is needed when preparing the site to avoid overheating.

2. Prepare implant site (D).

3. Open the implant package and pick up the implant from inner casing with implant driver (E).
NobelActive™ implants are ideally installed with low speed, max 15rpm, using drilling machine or
by hand using Surgical driver.

4. Place and tighten the implant using max 70 Ncm installation torque (F). Stop tightening through the
surgical template when the implant mount touches the surgical template.
Caution: Never exceed insertion torque of 70 Ncm. Overtightening of implant may lead to damage of
the implant, fracture or necrosis of the bone site.

5. If the implant gets stuck during implant installation or 70 Ncm is achieved before fully seated rotate
the implant counter clockwise appr. Y2 turn enabling use of self-tapping capacity of implant or back
out implant, replace in titanium casing before proceeding further and widen the site. Continue with
implant installation until desired position is achieved. For Immediate Function, the implant should be
able to withstand a final torque of 35-45Ncm.

6. Depending on surgical protocol of choice, place a cover screw or abutment and suture (G). See
figure H for implant data.

For additional information on the NobelGuide™ concept and the surgical procedures please consult the
NobelGuide™ Concept and the NobelGuide™ for NobelActive™ “Procedures & products” treatment
guidelines available at www.nobelbiocare.com or request latest printed version from a Nobel Biocare
representative.

Sterility: All implants and step/twist drills are delivered sterile, and are for single use only prior to the
labeled expiration date. Do not use implants if the packaging has been damaged or previously opened.
For steam sterilization of the “Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” and the “NobelActive™ Guided
Surgery Kit", sterilize at 135°C/274°F, for 5 minutes.

Adverse events: Treatment by means of implants may lead to loss of bone, biologic or mechanical
failures including fatigue fracture of implants.

Manufacturer: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Goteborg, Sweden.
Phone: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Caution: The caution text “Federal (USA) law restricts the sale of this device to, or on the order of,
a licensed physician or dentist” is shown on labels with “Rx Only”.

A Recommended drill sequences based on bone quality. Drill data are stated in mm and the drill
diameters listed within brackets denote widening of cortex only.

SVENSKA

Viktigt! Las detta.

Ansvarsfriskrivning: Det hdr implantatet ar en del av ett helhetskoncept och far endast anvéndas
tillsammans med tillhérande originalkomponenter och originalinstrument i enlighet med instruktioner
och rekommendationer fran Nobel Biocare. Om produkter fran tredje part anvands tillsammans med
implantat fran Nobel Biocare upphor alla eventuella garantier eller dvriga forpliktelser fran Nobel Biocare,
vare sig uttryckliga eller underforstadda, att galla. Anvandaren av implantat fran Nobel Biocare ar sjélv
skyldig att avgora produktens ldamplighet for den specifika patienten och gallande omstandigheter.
Nobel Biocare friskriver sig fran allt ansvar, vare sig uttryckligt eller underforstatt, och ska inte héllas
ansvarigt for eventuella direkta, indirekta, straffbara eller dvriga skador som uppkommit fran eller i sam-
band med bristande professionellt omdome eller utférande vid anvandning och kirurgisk tilldmpning
av implantat fran Nobel Biocare. Tandlakaren har dven skyldighet att regelbundet informera sig om de
senaste uppdateringarna angaende implantat fran Nobel Biocare och hur de tillampas. Vid tveksamhet
ska tandlakaren kontakta Nobel Biocare. Eftersom behandling och kirurgisk tillampning av produkten
utfors av tandldkaren ar de tandlékarens eget ansvar. Vi friskriver oss fran allt ansvar for skador som
uppstatt till foljd darav.

Beskrivning: Kékbensférankrat gdngat tandimplantat tillverkat av biokompatibelt kommersiellt rent titan
av grad 4 med yta av TiUnite®.

Indikationer: Orala implantat ska integreras i kdkbenet (osseointegration) och anvandas for att férankra
eller stddja tandersattningar i ndgon av kakarna. De protetiska konstruktionernas omfattning varierar fran
ersattning av enstaka tander till fixerade eller I6stagbara helkaksbroar samt tackprotestillampningar for
att aterstalla tuggfunktionen.

Kontraindikationer: Anvéndning av tandimplantat ar kontraindikerad for patienter:

- vars medicinska tillstand inte lampar sig for oralkirurgiska ingrepp

—vars benvolym &r otillracklig om inte bentransplantation gar att évervdga

- déar det inte gér att na tillrackliga storlekar, antal eller 6nskad placering av implantaten for att ge sakert
stod for funktionell eller s& smaningom parafunktionell belastning.

Instruktioner f6r tandlikaren: Vi rekommenderar starkt att alla tandlakare, savél nya som erfarna im-
plantatanvandare, alltid genomgar specialutbildning innan de borjar anvanda en ny behandlingsmetod.
Nobel Biocare har ett stort utbud av kurser pa olika kunskaps- och erfarenhetsnivaer. Mer information
finns pd www.nobelbiocare.com. Om du arbetar tillsammans med en kollega som har erfarenhet av den
nya produkten/behandlingsmetoden forsta gdngen du anvénder den undviker du eventuella komplikatio-
ner. Nobel Biocare har ett globalt natverk av mentorer for detta &ndamal.

Allménna forsiktighetsatgarder och varningar: Det gér aldrig att helt garantera att implantatbehand-
lingen lyckas. Barnpatienter bor aldrig rutinbehandlas forran det har gatt att dokumentera att deras
kakben slutat vaxa.

Preoperativa defekter i hard- eller mjukvavnad kan ge upphov till otillfredsstallande estetiska resultat
eller ogynnsam vinkling av implantatet.

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

Eérsiktighetsatgarder och varningar — fére operation: Utforlig klinisk undersokning och réntgen

av patienten maste utforas fore operationen for att avgéra patientens psykiska och fysiska status. Pa-
tienter som paverkas av lokala eller systemiska faktorer som kan interferera med antingen benets eller
mjukvavnadens lakningsprocess eller osseointegrationen (t.ex. rokning, obehandlad diabetes, orofacial
stralbehandling, steroidbehandling, infektioner i narliggande ben) maste utvarderas mycket noggrant.
| allménhet galler att implantatplaceringen och protetikens utformning maste ske utifrdn den enskilda
patientens tillstand. Vid bruxism eller ogynnsamma kakfoérhallanden kanske behandlingsmetoden inte
gar att anvanda.

Eérsiktighetsatgarder/varningar — under operation: Sarskild forsiktighet kravs nar Narrow Platform-
implantat placeras i posteriora omraden pa grund av risken for Gverbelastning av protetiken. Osseoin-
tegrationen kan misslyckas, antingen direkt efter operationen eller nér den redan har paboriats, av flera
mojliga anledningar, t.ex. bristande kvantitet av och/eller kvalitet pa kvarvarande benvavnad, infektioner
eller spridda sjukdomar.

Forutom de obligatoriska forsiktighetsatgérderna vid alla kirurgiska ingrepp, till exempel angaende asep-
tik, &r det mycket viktigt att undvika nerv- och karlskador vid borrning i kdkbenet. Detta uppnas genom
anatomiska kunskaper och rontgenbilder fore operationen. Om de faktiska borrdjupen fér Step/Twist
Drill inte faststélls riktigt i forhallande till matningar fran rontgen eller om kirurgen borrar for djupt kan
det orsaka permanenta skador pa nerver eller andra vitala strukturer och leda till permanenta domningar
i underldppen och hakan eller blédningar fran munbotten.

Implantat kan vinklas upp till 45° i forhallande till ocklusalplanet. Vid tilldmpningar med vinklingar mellan
30° och 45° géller foljande: De vinklade implantaten maste sammankopplas. Minst 4 implantat méaste
anvandas for att stodja en fixerad protes i en helt tandlos kéke.

Specialinstruktioner vid insattning av NobelActive™-implantat:

Korrekt inséttning av implantat: Tack vare gdngornas unika utformning pa NobelActive™-implantaten
kan riktningen pé implantatet &ndras under installationen. Denna egenskap kraver emellertid extra upp-
marksamhet under installationen eftersom implantatet inte nédvandigtvis stannar vid implantatsatets
botten utan kan ga ned djupare i benet.

Installationshastighet fér implantatet: Gangstigningen gor att implantatet kan installeras upp till fyra
ganger snabbare &n Ovriga implantat. Detta innebar att det kravs farre varv for att satta in implantatet
korrekt.

Atdragning av implantatet: Om en Surgical Driver anvénds for att installera implantatet ar det viktigt
att vara sarskilt observant pa att implantatet inte dras at for hart.

Patientuppfoljning: Tandlakaren rekommenderas att regelbundet genomféra patientuppfoljningar och
att informera patienterna om vikten av god munhygien.

Kirurgiska protokoll

1. Vid borrning bor hdnsyn tas till benkvaliteten. (Se figur A: Rekommenderade borrscheman beroende pa
benkvalitet, ger information om hur optimal primar implantatstabilitet uppnas vid Immediate Function).
Varning avseende borr: Guided Twist (Step) Drills kénns igen pa “10+"-beteckningen pé skaftet. Det
betyder att borren ar 10mm léngre for att kompensera f6r hdjden pa Surgical Template och Drill Guide.
Djupmarkeringarna pé Guided Twist (Step) Drills motsvarar implantat av léngderna 7, 10 och 13mm
for 7-13mm borr och implantat av langderna 7, 10, 13, 15 och 18 mm fér 7-18mm borr. Nivan ska
matas med Drill Guide (se Figur B). Borren blir maximalt 1 mm langre &n implantatet nér det sitter pa
plats. (Pa bild C visas Twist och Twist Step Drill 7-18 mm och implantat 13mm). Rékna med denna
extraldngd nér du borrar i nérheten av vitala strukturer.

Borrningen maste utféras med hog hastighet (upp till 800 varv/min for Twist och Twist Step Dirill)
under kontinuerlig och riklig extern skéljning med steril koksaltldsning. Inat- och utatgaende rorelser,
over hela satet, kravs vid prepareringen av satet for att undvika 6verhettning.

2. Preparering av implantatsatet (D).

3. Oppna implantatférpackningen och ta upp implantatet ur innerférpackningen med Implant Driver (E).
NobelActive™-implantat ska helst sattas in vid I&g hastighet, maximalt 15varv/min med borren eller
for hand med Surgical Driver.

4. Sé&ttin och dra &t implantatet med maximalt 70 Ncm &tdragningsmoment for installation (F). Sluta
dra &t genom Surgical Template nar Implant Mount vidror Surgical Template.
Varning: Overskrid aldrig 70 Ncm &tdragningsmoment for installation. Om implantatet dras &t for hart
kan implantatet skadas eller fraktur eller nekros i benet uppsta.

5. Om implantatet fastnar under installationen eller om 70 Ncm uppnas innan implantatet natt ratt
position ska implantatet antingen vridas moturs cirka 2 varv sa att implantatets sjalvgangningsfunk-
tion aktiveras eller backas ut, och implantatet laggas tillbaka i titanbehéllaren, innan satet kan vidgas.
Fortsatt med insattningen tills implantatet sitter korrekt i dnskad position. For Immediate Function
ska implantatet klara ett avslutande &tdragningsmoment pa 35-45 Ncm.

6. Beroende pa vilket kirurgiskt protokoll som anvénds ska tdckskruv och distans séttas pa plats och
vavnaden sutureras (G). | figur H visas implantatinformation.

Ytterligare information om NobelGuide™-konceptet och kirurgiska protokoll finns i riktlinjerna for
behandling, NobelGuide™ Concept och NobelGuide™ for NobelActive™ "Protokoll och produkter” pa
www.nobelbiocare.com. Du kan ocksé fraga din lokala séljare for Nobel Biocare efter en tryckt version.

Sterilitet: Alla implantat, Step Drill och Twist Drill levereras sterila och &r endast avsedda fér engangs-
bruk fére det angivna utgdngsdatumet. Anvéand inte implantaten om férpackningen har skadats eller
Oppnats tidigare. Vid angsterilisering av “Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” och “NobelActive™
Guided Surgery Kit"”, sterilisera i 135 °C i 5 minuter.

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

Tillverkare: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26 Géteborg. Sweden.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Varning: Varningstexten "Enligt de federala lagarna i USA far denna utrustning endast séljas till eller pa
order av legitimerad lékare eller tandlakare” visas endast pa etiketter med “Rx Only”.

A Rekommenderade borrscheman beroende pa benkvalitet. Borrinformationen anges i millimeter och
borrdiametrarna inom parentes galler endast vidgning av det kortikala benet.

DANSK

Vigtigt: Laes dette.

Ansvarsfraskrivelse: Dette implantat indgar i et samlet koncept og ma kun bruges sammen med

de tilknyttede originale komponenter og instrumenter i henhold til Nobel Biocares anvisninger og
anbefalinger. Brug af produkter fremstillet af tredjepart sammen med implantater fra Nobel Biocare vil
gere enhver garanti eller anden forpligtelse, udtrykkelig eller stiltiende, fra Nobel Biocares side ugyldig.
Brugeren af implantater fra Nobel Biocare har pligt til at undersgge, om et bestemt produkt egner sig

til den pageeldende patient og de pageeldende omsteendigheder. Nobel Biocare fraskriver sig ethvert
ansvar, udtrykkeligt eller stiltiende, og patager sig intet ansvar for direkte, indirekte, pgnalt begrundede
eller andre skader, der matte opsta som felge af eller i forbindelse med fejl i fagligt sken eller praksis i
brugen og den kirurgiske anvendelse af implantater fra Nobel Biocare. Klinikeren er endvidere forpligtet
til jeevnligt at studere den seneste udvikling inden for implantater fra Nobel Biocare og deres anvendelse.
| tvivlstilfeelde skal klinikeren kontakte Nobel Biocare. Eftersom behandlingen og den kirurgiske anven-
delse af dette produkt er under klinikerens kontrol, er dette vedkommendes ansvar. Vi patager os intet
ansvar for skader, der matte opstd som folge heraf.

Beskrivelse: Endossalt gevindskaret tandimplantat fremstillet af biokompatibelt, handelsmaessigt rent
titanium grad 4 med TiUnite®-overflade.

Indikationer: Orale implantater skal integreres i keebeknoglen (osseointegration) og anvendes til
forankring eller stotte af tanderstatninger i begge keebehalvdele. Rekonstruktioner kan veere alt lige fra en
enkelt tand til en fast/aftagelig brokonstruktion eller aftagelig protese for at genoprette tyggefunktionen.

Kontraindikationer: Det er kontraindiceret at iseette tandimplantater hos felgende patienter:

— medicinsk uegnede til et mundkirurgisk indgreb

— med utilstraekkelig knoglevolumen, medmindre en procedure til knogleaugmentation kan komme i
betragtning

— hvor det ikke er muligt at iseette implantater af tilstreekkelig sterrelse, i tilstraekkeligt antal eller pa den
enskede placering og dermed opnéa understattelse af funktionelle eller i sidste instans parafunktionelle
belastninger

Instruktion til kliniker: Vi anbefaler steerkt, at klinikere, bade nye og erfarne implantatbrugere, altid
gennemgar specialundervisning, fer de gar i gang med en ny behandlingsmetode. Nobel Biocare
tilbyder et bredt udvalg af kurser til personer med forskellige videns- og erfaringsniveauer. Besgg
www.nobelbiocare.com for at f& yderligere oplysninger. For at undgé eventuelle komplikationer bar
der farste gang arbejdes sammen med en kollega, som har erfaring med den nye enhed/behandlings-
metode. Nobel Biocare har et globalt netveerk af vejledere til dette formal.

Generelle forholdsregler/advarsler: 100 % succes med implantater kan aldrig garanteres. Rutinemaessig
behandling anbefales ikke til paediatriske patienter, for vaeksten af kaeebeknoglen er stoppet og beherigt
dokumenteret.

Underskud af hardt eller bledt veev far indgrebet kan bringe det eestetiske resultat i fare eller resultere i
en ugunstig implantatvinkel.

Det anbefales kraftigt, at NobelActive™-implantater kun anvendes sammen med kirurgiske instru-
menter og protetiske komponenter fra Nobel Biocare, eftersom kombination af komponenter, der ikke
er dimensioneret til korrekt parring, kan medfare mekanisk instrumentfejl, beskadigelse af veev eller
aestetisk utilfredsstillende resultater.

Forholdsregler/advarsler — inden indgreb: Der skal udfgres en grundig klinisk og radiologisk
undersggelse af patienten inden indgrebet for at fastleegge patientens psykologiske og fysiske
status. Seerlig opmaerksomhed skal rettes mod patienter med lokale eller systemiske faktorer, der
kan forstyrre helingsprocessen i enten knoglevaev eller bladt veev eller osseointegrationsprocessen
(f.eks. rygning, ureguleret diabetes, oro-facial radioterapi, behandling med steroider, infektion i det
tilstedende knoglevaev). Implantatiseetningen og udarbejdelsen af protetikken skal generelt tilpasses
den enkelte patients tilstand. | tilfeelde af bruxisme eller ugunstige kaebeforhold kan det overvejes at
genvurdere behandlingsvalget.

Forholdsregler/advarsler — under indgreb: Veer szerlig forsigtig ved isaetning af Narrow Platform-
implantater i den bageste del af munden grundet risiko for protetisk overbelastning. Utilstraekkelig
kvantitet og/eller kvalitet af tilbageveaerende knogle, infektion samt almene sygdomme er potentielle
arsager til manglende osseointegration, bade umiddelbart efter indgrebet og efter farste opnéelse af
osseointegration.

Ud over de obligatoriske forholdsregler for kirurgi som f.eks. aseptik skal man under boring i keebeknoglen
undgé skader pa nerver og kar ved at udnytte anatomisk viden og preeoperative rentgenbilleder. Hvis
den faktiske leengde af Step/Twist Drills vurderes forkert i forhold til rentgenundersegelserne, eller

hvis der bores leengere end den tilteenkte dybde, kan det medfare permanente skader pa nerver eller
andre vitale strukturer samt potentielt resultere i permanent falelseslgshed i underleeben og hagen eller
blgdning i mundbunden.

Implantater kan vinkles op til 45° i forhold til okklusalfladen. Ved brug med vinkler p& mellem 30° og 45°
geelder folgende: De vinklede implantater skal fikseres. Der skal mindst bruges 4 implantater, nar en fast
protese understottes i en helt tandlgs kaebe.

Specialinstruktioner til issetning af NobelActive™-implantater:

Placering af implantat: NobelActive™-implantatets unikke gevindskarne design ger, at implantatets
position kan andres under iseetning. Dette kreever imidlertid seerlig opmaerksomhed under placering,
eftersom implantatet ikke nedvendigvis stopper i bunden af det klargjorte sted, men kan fortsaette
dybere ned i knoglevaevet.

Iseetningshastighed for implantat: Implantatets gevindstigning ger det muligt at iseette det op til
fire gange hurtigere end andre implantater. Det betyder, at feerre omgange er pakreevet for at seette
implantatet helt pa plads.

Spaending af implantat: Hvis der anvendes en Surgical Driver til at iseette implantatet, er det nedvendigt
at veere seerlig forsigtig for ikke at speende det for hardt.

Opfelgning pa patient: Tandleegen bar regelmaessigt felge op pa patienten og oplyse denne om god
mundhygiejne.

Kirurgiske fremgangsmader

1. Under boring skal knoglevaevskvaliteten tages i betragtning. (Se figur A: anbefalede borsekvenser
baseret pa knogleveevskvalitet for at sikre optimal primzer stabilitet ved anvendelse af Immediate
Function).

Forsigtig — bor: Guided Twist (Step) Drills er maerket “10+” pa skaftet. Dette betyder, at borene er
10mm leengere for at kompensere for hgjden af den kirurgiske skinne og Drill Guide. Dybdemarke-
ringerne pé Guided Twist (Step) Drills svarer til 7, 10 og 13mm-implantater for 7-13mm-bor og til 7,
10, 13, 15 0og 18 mm-implantater for 7-18mm-bor. Niveauet skal males med Drill Guide (se figur B).
Boret gar op til 1 mm leengere end implantatet, nér det er pa plads. (Billede C viser Twist (Step) Drills
7-18mm og implantat 13mm). Tag hajde for denne ekstra leengde, nar der bores i naerheden af vitale
strukturer.

Boring skal foretages med hgj hastighed (maks. 800 o/min for Twist (Step) Drills) under konstant og
rigelig ekstern irrigation med steril saltvandsoplesning. Beveeg boret ind og ud i hele osteotomiomra-
det ved klargeringen af stedet for at undga overophedning.

2. Klarger implantatstedet (D).

3. Abn implantatpakken, og tag implantatet op af det indvendige hylster med implantatdriveren (E).
NobelActive™-implantater skal ideelt issettes med lav hastighed, maks. 150/min med boremaskine
eller manuelt med Surgical Driver.

4. Iseet og speend implantatet med et moment pa maks. 70Ncm (F). Tilspeendingen gennem den kirur-
giske skinne skal stoppes, nar implantatholderen bergrer den kirurgiske skinne.
Forsigtig: Overskrid aldrig iseetningsmomentet pa 70 Ncm. Overspaending af implantatet kan medfare
skade pa implantatet, brud eller nekrose pa knoglestedet.

5. Hvis implantatet saetter sig fast under iseetning, eller der opnas 70 Ncm, inden implantatet er helt pa
plads, drejes implantatet mod uret ca. 2 omgang, hvilket gor det muligt at anvende implantatets
selvskaerende funktion. Alternativt kan implantatet tages ud og anbringes i titaniumholderen, inden
stedet udvides. Fortseet med implantatiseetningen, indtil den gnskede placering opnas. Med Immediate
Function ber implantatet kunne téle et afsluttende moment pa 35-45Ncm.

6. Afhaengigt af den valgte kirurgiske protokol placeres en deekskrue eller abutment og sutur (G).
Implantatdata findes i figur H.

Yderligere oplysninger om NobelGuide™-konceptet og de kirurgiske fremgangsmader findes i behand-
lingsretningslinjerne “Fremgangsmader og produkter” for NobelGuide™-konceptet og NobelGuide™
for NobelActive™ pa www.nobelbiocare.com. De kan ogsé indhentes ved at anmode om den seneste
trykte version fra en repreesentant for Nobel Biocare.

Sterilitet: Alle implantater og Step/Twist Drills leveres sterile og er udelukkende beregnet til engangs-
brug inden den anfarte holdbarhedsdato pa etiketten. Implantaterne ma ikke anvendes, hvis pakningen
er beskadiget eller har veeret abnet. Til dampsterilisation af NobelActive™-kirurgiseet skal der steriliseres
ved 135°C i 5 minutter.

Bivirkninger: Behandling med implantater kan medfere knoglevaevstab og biologiske eller mekaniske
fejl, herunder tresthedsbrud i implantater.

Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Géteborg, Sweden.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Forsigtig: Advarselsteksten “I henhold til amerikansk lovgivning ma dette instrument kun seelges til en
autoriseret laege eller tandleege eller efter dennes anvisning” vises pa etiketter med “Kun Rx".

A Anbefalede borsekvenser baseret pa knoglevaevskvalitet. Bordata er angivet i mm, og de anferte
bordiametre i parentes angiver kun udvidelse af marginal cortex.

SUOMI

Tarkeaa: Lue tama.

Vastuuvapauslauseke: Tama implantti on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttaa ainoastaan siihen
liittyvien alkuperaisten komponenttien ja instrumenttien kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten
mukaisesti. Kolmannen osapuolen tuotteiden kayttdminen Nobel Biocaren implanttien kanssa aiheuttaa
Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocaren
implanttien kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epasuorista vaateista, eika se ole vastuussa suorista, epasuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvdt ammatillisen arviointikyvyn tai
toiminnan virheisiin Nobel Biocaren implanttien kdyton ja kirurgisen sovelluksen aikana. Kliinikon pitaa
myos tutustua saannollisesti Nobel Biocaren implanttien uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epévar-
moissa tilanteissa kliinikon tulee ottaa yhteyttd Nobel Biocareen. Kliinikko vastaa tuotteen kasittelysta ja
kirurgisesta sovelluksesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa niista johtuvista vahingonkorvauksista.

Kuvaus: Kierteistetty hammasimplantti, joka on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta
luokan 4 titaanista ja jossa on TiUnite®-pinta.

Kayttoaiheet: Oraaliset implantit integroidaan leukaluuhun (osseointegraatio), ja niita kaytetdén korvatta-
vien hampaiden kiinnittdmisessa ja tukemisessa molemmissa leuoissa. Proteettiset ratkaisut vaihtelevat
yksittdisesta hampaasta kiinteaan tai irrotettavaan kokonaiseen hammaskaareen tai peittoproteesisovel-
luksiin, joiden avulla palautetaan purenta.

Kayttorajoitukset: Hammasimplantteja ei saa kayttaa seuraavilla potilailla:

— terveydellisista syista suukirurgiseen toimenpiteeseen soveltumattomat potilaat

— potilaat, joilla ei ole riittavasti luuta, jos augmentaatiota ei voida harkita

— potilaat, joilla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimaaraa oikeissa koh-
dissa, jotta saavutettaisiin riittava toiminnallisen tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

Ohijeita kliinikolle: Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplant-
tihoidon ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com. Mahdollisia komp-
likaatioita voidaan valttda tyoskentelemalla ensimmaiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta. Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen
ohjaajien verkosto.

Yleiset varoitukset ja varotoimet: Implantaation taydellistd onnistumista ei voida taata. Lapsipotilailla
ei suositella rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvun paattyminen on varmistettu asianmukaisesti.
Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita, leikkauksen esteettinen lopputulos ei ehka ole riittava, tai
implantti on virheellisessa asennossa.

NobelActive™-implantteja suositellaan kaytettavaksi ainoastaan Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien
ja proteettisten komponenttien kanssa. Epéasopivien komponenttien yhdistaminen saattaa aiheuttaa
instrumenttien mekaanisen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Varoitukset ja varotoimet — ennen leikkausta: Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maérittdd ennen
leikkausta tutkimalla potilas kliinisesti ja radiologisesti. Erityistd huomiota tulee kiinnittaa potilaisiin,
joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen

tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen
sadehoito, steroidilaakitys tai viereisessa luussa olevat infektiot). Implantin asennus ja proteettinen
suunnittelu tulee tehda potilaan yksildllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos
leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitaa ehka harkita uudelleen.

Varoitukset ja varotoimet - leikkauksen aikana: Proteesin ylikuormitusriskin vuoksi erityista varo-
vaisuutta tulee noudattaa asetettaessa kapean alustan implantteja suun takaosaan. Jos jaljella olevaa
luuta ei ole riittavasti tai jos luu on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estaa
osseointegraation valittdmasti leikkauksen jalkeen tai heikentaa jo tapahtunutta osseointegraatiota.
Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, liséksi leukaluuta porattaessa
tulee valttad hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon anatomiset rakenteet ja ennen
toimenpidetta otetut rontgenkuvat. Jos askel-/kierreporan todellista pituutta suhteessa rontgenmitta-
uksiin ei oteta huomioon tai jos poraussyvyys on aiottua suurempi, hermot tai muut tarkeat rakenteet
saattavat vaurioitua pysyvasti. Seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai
suunpohjan verenvuoto.

Implantteja voi kallistaa enintdan 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30-45° seuraavien
ehtojen tulee tayttya: Kallistetut implantit pitaa kytkea yhteen; taysin hampaattomassa kaaressa pitaa
kayttaa vahintaan neljaa implanttia kiintean proteettisen rakenteen tukena.

NobelActive™-implanttien asettamista koskevia erityisohjeita:

Implantin taysi istuvuus: NobelActive™-implantin kierteiden ainutlaatuinen muotoilu mahdollistaa
implantin suuntauksen muuttamisen asennuksen aikana. Ominaisuus edellyttda kuitenkin erityista
varovaisuutta asennuksen aikana, silla implantti ei ehka pysahdy valmistellun asennuskohdan pohjaan
vaan saattaa porautua syvemmalle luuhun.

Implantin asennusnopeus: Kierteiden ansiosta implantin asentaminen on jopa nelja kertaa nopeampaa
kuin muiden implanttien asentaminen. Nain implantin asentamisessa vaaditaan vahemman kierroksia.
Implantin kiristdminen: Jos implantin asentamisessa kaytetaan kirurgista vaannintd, liiallista kiristamista
tulee valttaa.

Potilaan seuranta: Hammaslaakarin tulee seurata potilasta saannollisesti ja kertoa potilaalle hyvasta
suuhygieniasta.

Kirurgiset toimenpiteet

1. Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana. (Katso kuva A: suositellut porasarjat luun laa-
dun mukaisesti parhaan mahdollisen alkustabiliteetin saavuttamiseksi Immediate Function -ratkaisua
kaytettaessa.)

Poranteria koskeva varoitus: Guided Twist (Step) Drill -porat tunnistaa niiden varressa olevasta
“10+"-merkinndsta. Merkinté ilmaisee, etta porat ovat 10 mm pidempia kirurgisen ohjauskiskon ja
poraohjaimen korkeuden kompensoimiseksi. Guided Twist (Step) Drill -porissa olevat syvyysmerkinnat
vastaavat 7, 10 ja 13mm.n implantteja 7-13mm:n terissé ja 7, 10, 13, 15 ja 18 mm.n implantteja
7-18 mm:n terissé, ja taso on mitattava poraohjaimen avulla (katso kuva B). Pora ulottuu T mm
syvemmille kuin asennettu implantti. (Kuvassa C esitetéén 7-18mm:n Twist (Step) Drill -terét ja
13mm:n implantti.) Ota lisapituus huomioon, kun poraat tarkeiden rakenteiden léheisyydessa.
Porauksessa tulee kayttaa suurta nopeutta (kierre-/askelporilla enintaan 800 rpm) seka jatkuvaa ja
runsasta ulkoista huuhtelua steriililla keittosuolaliuoksella. Kayta asennuskohtaa valmisteltaessa
edestakaista sisaan-ulos-liiketta koko porauskuopan pituudelta valttadksesi ylikuumenemisen.

2. Valmistele implanttikohta (D).

3. Avaa implanttipakkaus ja ota implantti sisdpakkauksesta kayttamalla implantinviejaa (E).
NobelActive™-implantit tulee asentaa alhaisella nopeudella (enintaan 15 rpm) kayttamalla porakonetta
tai kasin kayttamalla kirurgista vaanninta.

4. Aseta ja kiristd implantti kayttdmalla enintddn 70 Ncm:n vaantdmomenttia (F). Lopeta kiristdminen
kirurgisen ohjauskiskon lapi, kun implantin vieja koskettaa ohjauskiskoa.
Varoitus: A/ ylitd 70 Nem:n vééntémomenttia. Implantin liiallinen kiristiminen saattaa aiheuttaa
implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.

5. Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 70 Ncm:n vaantdmomentti saavutetaan, ennen
kuin implantti on taysin paikallaan, kierrd implanttia noin 2 kierrosta vastapaivaan, jotta implantin
leikkauskyky palautuu. Voit myos poistaa implantin, asettaa sen takaisin titaanipalkkaukseen ennen
jatkamista ja laajentaa asennuskohtaa. Jatka implantin asentamista, kunnes implantti on halutussa
asennossa. Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kestaa lopullinen 35-45Ncm:n vaanto-
momentti.

6. Aseta peittoruuvi tai abutmentti ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti (G). Implantin
tiedot on esitetty kuvassa H.

Lisatietoja NobelGuide™-konseptista ja kirurgisista toimenpiteistd on NobelGuide™-konseptin ja
NobelGuide™-jarjestelman NobelActive™ Toimenpiteet & tuotteet -oppaissa, joita saa osoitteesta
www.nobelbiocare.com tai pyytdmalla uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Steriiliys: Kaikki implantit ja askel-/kierreporat toimitetaan steriileina. Tuotteet ovat kertakayttoisia ja ne
tulee kayttaa ennen pakkauksen merkittya viimeista kayttopaivaa. Ala kayta implantteja, jos pakkaus on
vioittunut tai se on avattu. Guided Drill Guide NobelActive™ Kit- ja NobelActive™ Guided Surgery Kit
-pakkauksen hoyrysterilointi tapahtuu 135 °C:n lampdtilassa viiden minuutin ajan.

Haittatapahtumat: Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen
epdonnistumiseen, kuten implantin rasitusmurtumaan.

Valmistaja Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Goteborg, Sweden.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Varoitus: Pakkauksissa on varoitusteksti, jonka mukaan taman laitteen myynti on Yhdysvaltain liitto-
valtion lain mukaan sallittu vain laillistetuille ladkareille tai hammaslaakareille ja laitteen saa ostaa vain
laillistetun laakarin tai hammaslaakarin maarayksesta. Pakkauksessa on myods merkinta Rx Only (Vain
reseptilla).

A Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Poraustiedot on ilmoitettu millimetreina. Sulkeissa
olevat poran halkaisijat viittaavat ainoastaan korteksin levennykseen.

Implantin Pehmea luu Keskikova luu Kova luu

halkaisija Tyyppi IV Tyypit 11-111 Tyyppi |

&35 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(Guided Screw Tap 3.5 (2.8/3.2) 2.8/3.2

-kierreleikkuri) Guided Screw Tap 3.5 Guided Screw Tap 3.5

PYCCKUWN

BaxxHo! BHMMaTenbHO 03HAKOMbLTECH CO crieaytoLLeii MHhopmaume.

OTKa3 OT OTBETCTBEHHOCTW. [laHHbI MMMIAHTaT ABASIETCS HaCcTbio OOLLEI KOHLEMNLMM 1 MOXKET UC-
NMoNb30BaTbCs TONMBKO C COOTBETCTBYIOLLMMU OPUMMHANBHBIMY KOMMOHEHTaMU Y IHCTPYMEHTaMM COrNacHO
VHCTPYKUMAM 1 pekomeHdaumam Nobel Biocare. MprmeHeHve npogyKuum CTOPOHHUX MPOV3BOAMTENEV B
coueTaHnmn ¢ uvnnaHtatamn Nobel Biocare npruBoauT K aHHy IMPOBaHWIO rapaHTn 1 Apyrix 06s13aTeNsCTs,
SIBHbIX UM NoApadyMeBaeMblx, MCMoNHsAeMbix koMraHven Nobel Biocare. CnieumanncT, Mcnonb3aytoLLmia
mvnnaHTatbl Nobel Biocare, HeceT OTBETCTBEHHOCTb MO OMPEAENEHMIO MPUIOAHOCTU NMPOAYKTa ANS KOH-
KPETHOro NnaumeHTa 1 B KOHKPETHOM KNHMYecKom cutyaummn. Komnanus Nobel Biocare oTkasbiBaetcs ot
NoBbIX 0653aTENLCTB, SBHLIX UV NOAPA3YMEBAEMbIX, 1 HE HECET OTBETCTBEHHOCTY 3a Nt0GOM NPSIMOi 1n
KOCBEHHbIN yLLEepO, yLepd, CBSA3aHHbIN C BO3MELLEHNEM YObITKOB, Unn Apyrie Buabl yiepba, BO3HMKato-
Lupe BCneacTsme tobbix OLUMOOK B MPOECCUOHATBHON MPaKTVIKE UK MPK NPUHATAN NPOMECCMOHANBHbIX
PEeLLEHWIA, CBSI3aHHbIX C UCTOSIb30BAHNEM UM XMPYPrYeCKUM NpuMeHeHrem nmnnaHtatos Nobel Biocare.
Bpay Takke HeceT 0bs3aTenbcTBa No PerynsipHoOMy U3yHeHUo NocneaHnx paspaboTok v 3MEHEHIA,
kacatoLmxcs umnnaHTatoB Nobel Biocare n nx npymeHenuns. B cnydae COMHeHMI Bpady HeoOXoaymo
obpatutbes B Nobel Biocare. Mockonbky obpaboTka 1 Xvpypritdeckoe NpUMEHeHVe 4aHHOro NMpoayKTa
HaxOASTCs NOJ, KOHTPOsEM Bpaya, OH HECET OTBETCTBEHHOCTb 3a BbINONHEHWE AaHHbIX AeNCTBUA. Mbl He
NPYHUMaeM Ha cebsi OTBETCTBEHHOCTY 3a BO3HMKAOLLWIA BCIEACTBME 3TOro0 ywepb.

OnucaHue. SHA0O0CCANBHbIN (BHYTPUKOCTHBIN) BUHTOBOW AEHTaBHBIA UMMNAHTaT, U3rOTOBMEHHbIA 13
BUONOrMHECKN COBMECTMOrO TEXHUHECKI YMCTOrO TUTaHa 4 Knacca ¢ NoBepxHOCTLIO TiUnite®.

Moka3zaHus K NpUMeHeHWIo. [leHTanbHble MMaHTaTbl NpeaHadHaYeHbl As HTErpaLyn B HemocT-

HYIO KOCTb (OCTEOMHTErpaLv) 1 UCNOMB3YIOTCS B KAYECTBE OMNOPHOrO 3fIEMEHTA A1Si OPTONEANHECKIX
KOHCTPYKLWIA Ha BEPXHEN NN HUXKHER YentocTy. OHM NpeaHasHa4eHbl A5 BbIMOMHEHWS Pa3fvyHbIX TUMOB
pecTaBpaLii — OT OAUHOYHbBIX A0 MOSHBIX HECHEMHbIX/CBEMHBIX KOHCTPYKLWIA ANt BOCCTAHOBMIEHUS XKeBa-
TeNbHOM OYHKLWM.

MpoTuBonoKasaHus. YCTaHOBKa [eHTaSlbHbIX MMMaHTaTOB NPOTVBOMOKa3aHa B CHEAYIOLLMX Cy4asx:

— MPY HAIMHAN MEAULIMHCKMX MPOTUBOMOKA3aHUI K BbINOHEHWIO XUPYPIrMHECKX CTOMATONOMMHECKMX
BMeLLATEeNbCTB;

— NPY HELOCTaTOYHOM O6bEME KOCTU (B CllyHae HEBO3MOXKHOCTIN MPOBEAEHNSt MaHVMYNSLMIA MO yBemye-
HWIO 06bemMa KOCTHOM TKaHw);

— B CJly4ae HEBO3MOXXHOCTIN YCTAHOBKMN MMMIAHTATOB Takoro pasMepa, B KOMMYeCTBE UM B MO3NLMK,
HeobxoauMble Ans 6e30NacHOro OCYLLECTBEHNS (DYHKLMOHANBHON Ui NapadyHKLUVOHANBHOW Harpy3Ku.

O6yyenune. Bpadam, Kak Ha4vHatoLLmM paboTaTh C MMnnaHTaTamu, Tak U 60nee OnbITHbIM, HACTOATENBHO
PEKOMEHAYETCS NPOVTU CneunansHoe 0byHeHne, MPeXae YemM HaqHaTb NeYeHre C UCTI0Nb30BaHEM
HoBbIx MeTof0B. Nobel Biocare npegnaraet LUMPOKUIA BbIGOP 06YyHaroLLvX KYPCOB AJ1st CMELManicToB C
Paz3nMyHbIM YPOBHEM 3HAHUI 1 ONbITa. [n9 NoMyYeHns AONONHUTENBHON MHAOPMaLMK noceTuTe Be6-cant
www.nobelbiocare.com. Bo nstexaHne BO3MOXKHbIX OCNIOKHEHWIN PEKOMEHAYETCS, YTOObI MPY NepBOM
ornepawmn NpUCyTCTBOBaS CNELWaICT, MEIOLLMIA OMbIT MPYMEHEHWSt HOBOMO YCTPOMCTBa/MeToaa paboTh!.
Komnanusa Nobel Biocare pacnonaraeT onbITHbIMM CReuuanncTaMmm, KOTopble MOryT BbICTynaTb B POM
HaCTaBHMKOB MO BCEMY MUPY.

OcHOBHble Mepbl NPeOCTOPOXHOCTU. Mbl HE MOXKEM rapaHTUPOBaTb YCMeX NIeYEHVsi C MPUMEHEHNEM
nmnnaHTaTtos B 100% cnyyaes. B cnydae nedeHnst aetein NpUMeHeHre AaHHOro MEeToAA JIeHeHNs He PeKo-
MEeH/A0BaHO [0 Tex Mop, Noka He ByeT NOATBEPXKAEHO OKOHYaHNe POCTa YeNCTHON KOCTU.

[edvunT TBepabIX U MArkux TKaHen Ha MOMEHT  OnepaLn MAIaHTaLm MOXET NMpenaTcTBOBaTL
[OCTUXKEHMIO ONTVIMANbHOrO 9CTETUHECKOrO PesybTata Ui MPUBECTU K HEXXEeNaTeNbHOMY Yriy HakfoHa
nMnnaHTara.

HacToatensHo pekomeHayeTca NprmeHaTb umnnanTaTsl NobelActive™ Tonbko ¢ XMpyprudeckumm
VMHCTPYMEHTamu 1 opTonegm4ecknumMm komrnoHeHTammn Nobel Biocare, nockosbky codeTaHne KOMMOHEHTOB,
pasmepbl KOTOPbIX HE COOTBETCTBYIOT APYr APYrY, MOXET MPUBECTU K MEXaHNHECKOMY MOBPEXAEHVIO
VNHCTPYMEHTOB, MOBPEXAEHNIO TKaHe U HeyJ0BNEeTBOPUTENBHBIM 3CTETUHECKUM pedyNbTaTam.

Mepbl npegocTopoxHocTu. MpegonepaumoHHas NoaroToBka. [epes XMpypriv4eckiiM BMeLLaTeIbCTBOM
HeobXo4MMO MPOBECTY TLLATENBHOE KNMHUHECKOE 1 PEHTTEHOMOrMYeckoe 06cnejoBaHMe naumeHTa ans
onpefeneHns ero Ncuxoornieckoro 1 oblecomatudeckoro cratyca. Ocoboe BHUMaHWe cnegyet obpa-
TUTb Ha HANIMHYME MECTHBIX UM CUCTEMHbIX (haKTOPOB, KOTOPbIE MOTYT MOBSATE HA MPOLECC 3aXKUBNEHUS
KOCTHOW MM MATKMX TKaHEe MW Ha MPOLECC OCTEOUHTErpaLum (8 TOM YIUCHE, KYPEHIE, HEKOHTPOIMPYe-
Mblit AnabeT, nyydeBas Tepanvisi B HEMOCTHO-NMLIEBOI 061acTy, CTepouaHas Tepanus, Hanm4ve o4aroB UH-
hekLMmM B OKpY>KatoLLieR KOCTH). B LenoM, ycTaHoBKa UMMiaHTaTa 1 BbI6op OpToneanyeckon KOHCTRYKLMA
[OMKHbBI OCYLLIECTBAATECSH B COOTBETCTBUM C KOHKPETHOW KIIMHUYECKOW cuTyaumen. Hanndmne bpykcuama
1M HeGnaronpysSiTHOE COOTHOLLIEHVIE HENIOCTEN MOMyT CTaTb OCHOBaHVIEM AJIS MEPECMOTPa MiaHa NIeHeHNs.

Mepbl NpegoCcTOPOXHOCTU. XMPYpPruyeckoe BMeLLATENbCTBO. CrefyeT NposiBsTb OCOBYO OCTOPOX-
HOCTb MpW YCTAHOBKE MMMJIAHTATOB C Y3KOW MiaTopmMoit B GOKOBbIX OTAENaxX YeMtocTu 13-3a pucka
Ype3MepPHOW Harpysky BO Bpemst (DYHKLIMOHMPOBaHYS OPTONEANHECKON KOHCTPYKLUMW. HefocTaTok Konv-
YecTBa U/ HeyAOBNETBOPUTENBHOE KAYECTBO KOCTU, HaNM4Me MHEKLWIA N1 CUCTEMHbIX 3aB0neBaHuit
MOXET MPUBECTY K HApYLLIEHWIO OCTEOMHTErPaLMM Kak cpady Nocie onepauum, Tak 1 rnocne HacTynieHns
NepBU4HON OCTEOVHTErpaLWI.

Mommmo cobntopernst 0bs3aTenbHbIx TPeboBaHWA, NMPEABbABISEMbIX KO BCEM XUPYPIrYHECKM BMeLLaTe lb-
CTBaM (B YaCTHOCTW, NPaBWA aCemTUKN N @aHTUCENTVIKY), NPU CBEPIEHM YEMIFOCTHON KOCTU HEOBXOANMMO
n3berarb NOBPEXAEHNA HEPBOB 1 COCYAO0B, VCXOLS M3 3HAHW aHATOMUN 1 PEHTIEHONOMMHECKX AaHHbIX.
HenpasuneHoe onpefenenne hakTMHecKon AanHbl CBepa OTHOCUTENBHO PEHTIEHONOMMHECKNX 13Mepe-
HUIA NN CBEPNEHNE Ha N3ObITOHHYIO MyBUHY MOXET MPUBECTU K HEYCTPaHNMOMY MOBPEXAEHWIO HEPBOB
WM [PYrNX aHATOMUHECKN BXKHBIX CTPYKTYP, YTO MOXET CTaTb MPUHNHOM MNOCTOSIHHOrO OHEMEHWISH HVKHE
rybbl an nogdopoaka, MMbo KpoBoTeHeHUs B 061acTu AHa NONOCTY pTa.

Bo3moxkeH Hak1oH nMmnnaHTaTa go 45° 0THOCUTENBHO OKKITKO3VMIOHHOM MIOCKOCTU. py yrne HaknoHa
mMexay 30° 1 45° HeobxoaMMOo COBMOAATbL ClefyOLLME YCIIOBMIS: UMMJIaHTaTbl, yCTAHOB/EHHbIE MOA, YI/IOM,
LOMKHbI 6bITb 06beANHEHbI B OfHY KOHCTPYKLVIO; B Ka4eCTBE OMopbl MO, HECHEMHbI NMPOTE3 MpW MOJIHON
afeHTU He0BXOAMMO MCMOMNB30BaThL HE MEHee 4 UMMNaHTAaTOoB.

CneumanbHble MHCTPYKLMKN NO ycTaHoBKe umnnaHtatoB NobelActive™.

OKOHYaTeNbHOE NO3ULIMOHMPOBAHNE UMNNAHTaTa. YHUKaIbHAA KOHCTPYKLMS pe3bbbl MnnaHTaTa
NobelActive™ no3BonsieT 3MeHsATb HanpaseHre MMMNIaHTaTa BO BpeMs ycTaHoBKkW. OfHako aTa 0cobeH-
HOCTb TpeByeT 0coB0ro BHMMaHWSA B MPOLIECCE YCTAHOBKW, T. K. MMaHTaT MOXET BbiTb MOrPY>XeH B KOCTb
Ha rny6yHy, NPEBbILLAIOLLYIO CCHOPMUPOBAHHOE JTOXKE.

CKOpOCTb YCTAHOBKM MMMaHTarta. LLlar pe3bObl NO3BONSET yCTaHaBNMBATL UMIMIAHTAT B YeTbipe pasa
BbICTPEE MO CPABHEHWIO C APYrMMM UMMNaHTaTaMu. STO 03HAYAET, YTO A1 LOCTMKEHVS UMMIAHTaTOM
OKOHYaTENBHOrO NOMOXEHUS TPEBYETCS MEHbLLEE KOMHYECTBO 0GOPOTOB.

OKoHYaTenbHas huKcaums umniadTara. [py ncnonb3oBaHNM XMpyprudeckoi oteepTki Surgical Driver
creflyeT NposiBAsiTb 0COBYHO OCTOPOXKHOCTb, YTODObI HEe AOMYCTUTL NEPETArVIBaHNS.

MocneonepaunoHHoe BeAeHWe NaumeHTa. PekoMeHayeTCs NPOBOAUTL PEryISPHbIE OCMOTPbI NaUMeHTa n
MHPOPMMPOBATL Ero O NPaBWUILHON MMreHe NONOCTH pTa.

Xupyprudeckuin atan

1. Bo Bpewmsi cBepieHnst HEOOXOAMMO YHMTbIBATbL MIOTHOCTL KOCTU. (CM. puc. A: pekoMeHayemas no-
CnefoBaTensHOCTL CBEPSIEHNS B 3aBVCYMOCTY OT KayecTBa KOCTU AJ15t AOCTUXKEHNSI ONTUMAaTTbHOM
NepPBUYHON CTABMAM3aLWN MPU NMPYMEHEHUM HEMELNEHHOW HarpysKu.)

Bruumanue! CrivipanbHele csepna Aas xvpyprim ro LwabaoHam Guided Twist Drill o6o3HaqeHs!
oTMeTKOM «10+», OTO O3Ha4aeT, YTo AmHa ceepsia yBesmdeHa Ha 10 MM L7151 KOMIeH ALy BbICOTbI
Xupyprdeckoro LwabnoHa v HanpasnstoLleni ceepna. OTMETKU r/lyOuHbI Ha CrPabHbIX cBepax ans
xupyprvm no LwabnoHam Guided Twist Drill cooTseTcTBYyrOT mMmnnaHTatam 7, 10 u 13 Mm ansi ceepn 7-13
MM u umnnaHTaram 7, 10, 13, 15 n 18 mm an1si ceepn 7—18 mm. [y orpeseneHn ypoBHS yHUTbIBAETCS
BbICOTa HanpasnsitoLLer cBepneHust (cm. puc. B). [nybuHa ceeprieHvis npesbiLaeT riybyHy YCTaHOBKM
wmrnnaHTarta go 1mm. (Ha puc. C riokasaHsl ceepna Twist (step) 7-18Mm v umnnaHTat 13mm). Yautsl-
BawiTe 3Ty [OMOSHUTENBHYIO ryOUHY NPy CBEPNEHN BOSIN3N BaXKHBIX GHATOMUYECKMX CTPYKTYP.
CBeprneHne Heobx0AMMO BbIMONHATE Ha BbICOKON ckopocTu (He 6onee 800 06./M1H Ans ceep:) nNpu
MOCTOSIHHOM Y1 OBWIBHOM BHELLHEM OXJTXKAEHUN CTEPUIIBHBIM (OU3NONOMMHECKM PACTBOPOM. HTO0bI
He JoMyCTUTL Neperpesa Mpu NpenapupoBaHnn f10Xka, UCMOoSb3YINTe BO3BPATHO-NOCTYNaTE NbHbIE
[B/XKEHNS HA BCEM MPOTSHKEHNN OCTEOTOMUYECKOrO OTBEPCTYS.

BbinonHuTe npenapuposaruns noxa (D).

OTKpoWTe yNakoBKy MMMNNaHTaTa 1 3axeaTuTe VMNAaHTaT, HaXOAALLMIACA BO BHYTPEHHEM (hakoHe,
€ nomoLLbio MmnnaHTosoza (E).

VImnnaHTatel NobelActive™ ycTaHaBnMBalOTCS Ha HU3KOW CKOpocTu (He 6onee 15 06./MnH) npn
noMoLLM (hr3noamcneHcepa Unm Bpy4HyK XMpypriv4eckon OTBepTKON.

4. YCTaHOBUTE 1 3aTSHUTE UMMaHTaT ¢ ycunmeMm He 6onee 70 H/cwm (F). MNpekpatute 3atsrvBaqme, korga
VMMNIHTOBOZA, AOCTUMHET XMPYPrdeckoro LwabnoHa.
MNpepocTtepexenune. He rpesbilLiaiiTe MakcumansHoe ycunme gukcauum 70 H/cm. YpeamepHoe ycunve
chyKcaLmm uMnnaHTaTa MOXeT MPUBECTU K MOBPEXKAEHMIO UMIMIaHTATa, TPELUMHE WM HEKPO3Y KOCTU.

5. Ecnu panbHeiillee NpoABMKEHVE MMIaHTaTa B KOCTU CTaHOBUTCS HEBO3MOXHBLIM Ui ycunve 70 H/cm
[OCTUraeTcst A0 YCTAHOBKM UMMaHTaTa B OKOHYATENBEHOE MOSIOXKEHNE, MOBEPHUTE MMMIaHTaT NPOTVB
4aCoBOW CTPENKIN MPUBM3NTENBHO Ha V2 060POTa, HTOObI aKTUBMPOBAaTL CaMOHaPEe3atoLLe CBOVCTBA
VMMNaHTaTa, Uin U3BNEKUTE MMMIAHTAT U Nepep BbINOMHEHNEM AanbHENLLNX AeVICTBUN NOMECTUTE ero
B TUTAHOBbIA LMANHAP, NMOC/E Yero paclumpbTe OCTEOTOMUYECKOE OTBepCTUe. NpoaomKariTe yCTaHOBKY
VMNAaHTaTa Ao AOCTYXKEHUS TpebyeMoro nofoxeHus. [ns HemeaneHHo Harpy3kin Heo6xoanumo,
YTOObI UMMNAHTAT OblN YyCTaHOBAEH C ycunnem 35-45 H/cm.

6. B 3aBWCUMOCTY OT BbIGPAHHOrO XMPYPrMYeCKOro MPOTOKOa YCTaHOBUTE 3ariyLUKy Uin abaTtMeHT v
yuente markue Tkanu (G). XapakTepucTuki MMaaHTaTos cM. Ha puc. H.

[ononHuTensHyto nHdopMaumio no koHuenumn NobelGuide ™ v xvpypriieckomMy MpoTOKOJy CM. B PYKO-
sofcTee NobelGuide™ Concept 1 B knnHndeckom pykosoactae NobelActive™ NobelGuide™ Ha Be6-caiite
www.nobelbiocare.com nnan 3anpocuTe NOCNEAHIOD NeYaTHyio Bepcuto y npeacTasutens Nobel Biocare.

CrepunbHOCTb. Bce MnnaHTaThl 1 CBepa NOCTaBNSIOTCS CTEPUIbHBIMU 1 NPeAHAa3HaYeHb! A1t OfHO-
Pa30BOro MCMoSL30BaHUSA TOMBKO A0 YKa3aHHOro CpoKa rogHOCTU. He McnonbayiiTe umnnaHTarsl, ecim
ynakoBka NnoBpekaeHa 1nn oTkpbiBanack paHee. MNaposas ctepunusaums Hadopa Guided Drill Guide
NobelActive™ Kit n xupyprudeckoro Habopa NobelActive™ Guided Surgery Kit nponssogutcs npu
Temnepatype 135°C/274 °F B TeveHve 5 MUHYT.

Mo60o4Hble feicTBUs. JleveHre C NPUMEHEHNEM VMMIAHTATOB MOXET NMPUBECTUN K MOTEPE KOCTHOM TKaHW,
BVIONOTVHECKMM UM MEXAHUYECKIM MOBPEXAEHVSIM, BKITHOHasH YCTaNIOCTHBIN NepenoM uMmniaHTara.

Mpoussogutens. Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Gdteborg, Sweden.

Ten.: +46 31 81 88 00. ®akc: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

MpepoctepexeHue. MNpenynpexaeHvie «B cootTeeTcTBUM C hepepanbHbiM 3akoHogaTensctsom CLLA po-
nycKaeTcs NpoAarka AaHHOrO KOMMOHEHTa TOMbKO AVMAOMMPOBaHHbLIM CTOMATONOraM v Bpa4am vm no nx
3aKady» yka3aHo Ha STVKETKax C MOMETKOW «TOMbKO MO peLenTy».

A PexomeHayemas nocnenoBaresisHoCTb CBEPIeHUs B 3aBUCUMOCTM OT Tvna KOCTW. [aHHble yKasaHbl B MM, a
napameTpbl, MPYBEAEHHbIE B CKOBKaX, OTHOCSTCS TOMBKO K PACLLMPEHVIEO OTBEPCTVISI B KOPTUKAIIBHOM CIIOE.

Platform  Platform Implant Abutment Lengths
diameter diameter interface

@35mm  @35mm  @3.0mm  85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18mm

Z39mm  @43mm  @34mm  85mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18mm

&5.0mm & 3.4mm 8.5mm, 10mm, 11.5mm, 13mm, 15mm, 18 mm

Implant Soft Bone Medium Bone Dense Bone
diameter Type IV Type I1-111 Type |
3.5 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(Guided Screw Tap 3.5) (2.8/3.2) 2.8/3.2
Guided Screw Tap 3.5 Guided Screw Tap 3.5
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
(Guided Screw Tap 4.3) Guided Screw Tap 4.3 (3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4.3
5.0 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
(Guided Screw Tap 5.0) 3.8/4.2 3.8/4.2
Guided Screw Tap 5.0 (4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5.0

Argentina

Nobel Biocare Argentina
Phone: +54 11 4825 9696
Cust. support:

toll free 0800 800 66235

Australia

Nobel Biocare Australia
Phone: +61 2 8064 5100
Cust. support:

toll free 1800 804 597

Austria
Nobel Biocare Austria
Phone: +43 1 892 89 90

Belgium
Nobel Biocare Belgium
Phone: +32 2 467 41 70

Brazil

Nobel Biocare Brazil

Phone: +55 11 5102 7000
Cust. support: 0800 169 996

Canada

Nobel Biocare Canada
Phone: +1 905 762 3500
Cust. support:

+1 800 939 9394

Implantat- Mjukt ben Normalt ben Hart ben
diameter Typ IV Typ 1= Typ |
335 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 24/2.8 24/2.8
(Guided Screw Tap 3.5) (2.8/3.2) 2.8/3.2
Guided Screw Tap 3.5 Guided Screw Tap 3.5
d4.3 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
(Guided Screw Tap 4.3) Guided Screw Tap 4.3 (3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4.3
5.0 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
(Guided Screw Tap 5.0) 3.8/4.2 3.8/4.2
Guided Screw Tap 5.0 (4.2/4.6)
Guided Screw Tap 5.0
China Finland Germany Hungary

Nobel Biocare China
Phone: +86 21 6206 6655
Cust. support:

+86 21 5206 0974

Denmark
Nobel Biocare Denmark
Phone: +45 39 40 48 46

Nobel Biocare Finland
Phone: +358 9 343 69 70

France
Nobel Biocare France
Phone: +33 1 49 20 00 30

Nobel Biocare Germany
Phone: +49 221 500 85 590

Hong Kong

Nobel Biocare Hong Kong
Phone: +852 2845 1266
Cust. support: +852 2823 8926

Nobel Biocare Hungary
Phone: +36 1279 33 79

India

Nobel Biocare India
Phone: +91 22 6751 9999
Cust. support:

toll free 1 800 22 9998

Implantat- Blodt knoglevaev Mellemhardt knoglevaev Hardt knoglevaev
diameter Type IV Type lI-111 Type |
3.5 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(Guided Screw Tap 3,5) (2.8/3.2) 2.8/3.2
Guided Screw Tap 3,5 Guided Screw Tap 3,5
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
(Guided Screw Tap 4,3) Guided Screw Tap 4,3 (3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4,3
5.0 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
(Guided Screw Tap 5,0) 3.8/4.2 3.8/4.2
Guided Screw Tap 5,0 (4.2/4.6)

Guided Screw Tap 5,0

Ireland
Nobel Biocare Ireland
Phone: toll free 1800 677 306

Israel
Nobel Biocare Israel
Phone: +48 22 874 5951

Italy

Nobel Biocare Italy
Phone: +39 039 683 61
Cust. support:

toll free 800 53 93 28

Japan

Nobel Biocare Japan
Phone: +81 3 6717 6191

Lithuania

Nobel Biocare Lithuania
Phone: +370 5 268 3448
Cust. support:

toll free 880 01 23 24

Mexico
Nobel Biocare Mexico
Phone: +52 55 524 974 60

Middle East
Nobel Biocare Middle East
Phone: +48 22 874 56951

Netherlands
Nobel Biocare Netherlands
Phone: +31 30 635 4949

-kierreleikkuri

-kierreleikkuri

343 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
(Guided Screw Tap 4.3 Guided Screw Tap 4.3 (3.8/4.2)

-kierreleikkuri)

-kierreleikkuri

Guided Screw Tap 4.3
-kierreleikkuri

5.0 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
(Guided Screw Tap 5.0 3.8/4.2 3.8/4.2
-kierreleikkuri) Guided Screw Tap 5.0 (4.2/4.6)

-kierreleikkuri

Guided Screw Tap 5.0
-kierreleikkuri

New Zealand

Nobel Biocare New Zealand
Phone: +61 2 8064 5100
Cust. support:

toll free 0800 441 657

Norway
Nobel Biocare Norway
Phone: +47 23 24 98 30

Poland

Nobel Biocare Poland
Phone: +48 22 874 59 44
Cust. support:

+48 22 874 59 45

Portugal

Nobel Biocare Portugal
Phone: +361 22 374 73 50
Cust. support:

toll free 800 300 100

Russia
Nobel Biocare Russia
Phone: +7 495 974 77 55

Singapore

Nobel Biocare Singapore
Phone: +65 6737 7967
Cust. support: 65 6737 7967

South Africa
Nobel Biocare South Africa
Phone: +27 11 802 0112

[OvameTtp KocTb HU3KoiA nnoTHocTn  KocTb cpefHei NnoTHOCTN KoCTb BLICOKOI NNOTHOCTA
uMmnnadTata  Tun IV Tun 1111 Tun |
3.5 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(MeTumk Guided Screw (2.8/3.2) 2.8/3.2
Tap 3.5) MeTunk Guided Screw MeTtunk Guided Screw
Tap 3.5 Tap 3.5
g4.3 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
(MeTumk Guided Screw MeTunk Guided Screw (3.8/4.2)
Tap 4.3) Tap 4.3 Metunk Guided Screw
Tap 4.3
5.0 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
(MeTumk Guided Screw 3.8/4.2 3.8/4.2
Tap 5.0) MeTunk Guided Screw (4.2/4.6)
Tap 5.0 MeTunk Guided Screw
Tap 5.0
Spain Sweden Taiwan USA

Nobel Biocare Spain
Phone: +34 93 508 8800
Cust. support:

toll free 900 850 008

Nobel Biocare Sweden
Phone: +46 31 335 49 00
Cust. support:

+46 31 33549 10

Switzerland
Nobel Biocare Switzerland
Phone: +41 43 211 53 20

Nobel Biocare Taiwan
Phone: +886 2 2793 9933

United Kingdom
Nobel Biocare UK
Phone: +44 1895 430 650

Nobel Biocare USA
Phone: +1 714 282 4800
Cust. support: +1 800 322 5001
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BEEM : FiFiE

HAEM - IFERET Nobel Biocare =@ BIZXAI—IB5, HAEIZIR Nobel Biocare AYiStRAFA
BINSHENMERTEHFIEEEESH. &1 Nobel Biocare ik 5E=HR—iER, MWES
£ Nobel Biocare F{EAIBIREEE LR (FTILAATRIER) %%, Nobel Biocare #iE{AA B R
EREEAERETERTHENEEMER. Nobel Biocare REIBIAAF RIS REIE, FEAMWE
Nobel Biocare FERAIERFIFARRNATR, EEMEAARTHIRIERHEIRM SN = ErI 5 ZBXKAEMA
HiE, @ ENMRECREHRABEMNRE. BKREFEEEL THS Nobel Biocare Mi#Efk R
HENARXNSFIFEMRR. EHEA%E, BRETSUES Nobel Biocare BkFR. BTFARATL
BIMF RN AT A IEREIFIZE, B R TIRENBIGREIF AR, BAIX AL 2T
{AIREHIAABRIE.

R : R FERE R A EMERMR 4 REMAKHIL, FRA Tiunite®($KSt) RME.

ERGE : OFFEMERRTSSEES (BEA) , HMEN ETFaFENBERIEEERZEIER.
BESEEM BT R A —EEIEE/AIHFERI S OF 55K, HAINBEBZNED, BUIREEEINEE.

BTIE : OREMERTERTUTES

- NEZREMS, MEATERIZOEFANES

- BERRMBE, BRIFATLUREETSIETRER

- TEEARBRN. HENMIER, STEERFMEENTTEEUSNERENEE, ARESS
HHATRINIRHBE

IEREIFEAA : FARZIZINERET (XL R2ENEMEAET) EXRAMET 7EZRSLSMm
Z [R5, Nobel Biocare $t3 REIAIRK FFIE W RAURE S MILIIRIE. BXESER, BHE
www.nobelbiocare.com, EXEMAT, 1BSHEIMZE/FATHENBEMME, WBGREHMILE.

Nobel Biocare BFija)iE it 7 &, AIIRHEREE.

EHEEEIES . TR ZENFERINE, WTILERE, BNERANBLEETEMRE,
BHTENEIT.

FARBIRIBLALANIRBLRERPA AT BE S IME LR B (IR F E £,

3BZUEEIE NobelActive™ Fhig{A{%5 Nobel Biocare FARIRZFMESAMGREFR, FNEASERART
FE2LERRAAH TS IINMME. ARZFHHEMARIEEER,

ABSEEREIES : EFAZH, MHEEHTAROERRYGIOE, LRESENZNSIRE,
MREEGEAMEYINES. WARDATE, SEVHBLAIROBNALSHRE QLE. T2
EHINRRE, DEMATAT. XEBAT. SEELS)  WERERBENIIE, —RBLT, Ml
RN RER & EEMER. MRESBARABT EL L FOXATR, WERHEE
BT,

ABEEETES | AIHES S ETEET KMEETAMERN, SR, RESNEETE
AVARERE BAURENEABTESBIARBLATNRN, REERIRBAARNREN.
BTETHAFASRIBMBN GIXBLID) 250 0B EHTHILN, REILS@IaXRa5
IRHAR X LA LUBERIRSIHETNE. MRARIRIAERT X A F5 U B RIS 5/ SR
AKIE, SehrL B FTARIE, AT 2T Aol 5 B BB AISAA AL, LA SH BN TR
AN PR SR A,

FRERER T B ERIR ARSI AEN 45° MRAEE 50° 21 45° 2/, MEATUTRERM: &
RRATIRBEERMNOFEN  EEE2OXF R0, LAZD A 4 MHEAR LRI

& NobelActive™ FhiE{ART 45 REIRAA :

FHEKAIER AL NobelActive™ FEIAR RIRATHIRLUL I, AITEEN AR BB FEAA A (@,
AT FZINGE, REENREEINEE, BAMERTNEESRIRESEBAAIRED, ErIGEENE
HISEIRGL,

MEREENRE: FEAMREEEBAREILETHERRSIENE. RERE, TRENZHER
FRrEHEE D,

FEAEE: WREAIMNHFITRENERE, NFRIMVO BT EITE.

BEARKE: BNSHERTHMEEHRITABRE, A ENBERFRIFHOKRIE.

FARERF

1. $FRREERRER. (BELE A MREBRERENAHMTIRF, IUEER A Immediate
Function(BIXI{TEINEE) RIFRIR RIERIVIETRE) .
T . 5/ RIBHE (BH) SATEELI AT 10+ F ., XK TIXFHIF £4 ATLURIE F AR IR IRFO 45T
5| RS ERLMAER 10mm, 5| ZIZ5E (BHE) #5 L AYREFRIESH B ST EIK BRI FHE RS
Kz:7.10 #1 13 mm BIFHIEIKRATE 7-13 mm BYFF ¢4 _F#EIRTRZ, 7. 10, 13, 15 F1 18 mm B9F#
TEIRRT7E 7-18 mm RIF $4_ LHFIRTN., Az #6515 S8R MNERE (BSLE B) . #47LFKE
BELEMERELEANNSERK 1mm, (B C Z75 7-18mm BIZEE (BH#8) #4570 13mm B9FF{ETE.
) EEBLEHMITE5FLAT, BB HILETIME.
P ERZESMERRCRRI TS, TOPRRMSMAT, #ITSEM R Hiih) &5
1EE N 800rpm) . TEEZ A ER, AT EGRITH, FEERHHNERTARITE.

2. HEEFHERERL (D).

3. FTAMEAREREAMERFEIIBEMNNEPEEMER (E).

BT E A FMEN B E AIMRHFETEE F R R4 NobelActive™ FMiEIK, &REFEEA 15rpm,

4. MEBFITEMIER, RARRAER 70Nem (F), HEETREMEIFARIRRAT, BEFAERIELITE.
BE . FYEBE 70Nem BIBBNHHAE, (3 EITEFIEIRRIRESEFHEIRIRIF, BREEE.

5. MEMEARERRIRFEFERETLENZAHEDIEER] 70 Nem, NiEFER e MERLY
Ve B, LA BAEIR R BT AL S BN FEAR, EFMNKEIEED, REMBRENEBA BERE
FhIEIR, EEITLEAZIAL, 3F Immediate Function(BIZI4TETN4E), MIEIRRAEAS 35-45 Nem
RYERLRHHSE,

6. IRI|FMERFAAR, BEHEBFSRLYBESIESL (C). BXRFEAKYIE, ESIRH.

A% NobelGuide™M(IBRIESIE T L) MSHMFARAREFNESEL, 15218 www.nobelbiocare.com H
B NobelGuide™(IE RIS HE 5 %) #E-EFEA T NobelActive™ A NobelGuide™(IB{RIESHE 5F k)"
FERFFI=@"ATHER, S/ Nobel Biocare X R RER HENRIMRA.

EE: FIEMERFMME/AREEATEEER, REEAXERRERTNSERBAZHIER. 10
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Svarbu. Perskaitykite.

Atsakomybés apribojimas. Sis implantas yra bendros koncepcijos dalis ir gali bati naudojamas

tik kartu su susijusiais originaliais komponentais ir instrumentais, vadovaujantis ,,Nobel Biocare*
nurodymais ir rekomendacijomis. Jei kartu su ,Nobel Biocare“ implantais naudojami treciujy $aliy
pagaminti produktai, anuliuojama bet kokia garantija ir kiti iSreiksti ar numanomi ,Nobel Biocare*
isipareigojimai. ,Nobel Biocare" implanty naudotojas privalo nuspresti, ar atitinkamas gaminys tinka
konkreciam pacientui ir konkreciomis aplinkybémis. ,Nobel Biocare“ atsisako bet kokios isreikstos ar
numanomos atsakomybés ir nebus laikoma atsakinga uz jokia tiesiogine, netiesiogine, baudZiamaja
ar kitokia zala, atsiradusiag dél arba susijusia su bet kokiomis profesinio sprendimo ar praktikos klai-
domis naudojant ir taikant chirurgijoje ,Nobel Biocare“ implantus. Gydytojas praktikas taip pat privalo
reguliariai domeétis naujausiais pakeitimais, susijusiais su ,Nobel Biocare* implantais ir jy naudojimu.
Kilus abejonéms, gydytojas praktikas privalo kreiptis j ,Nobel Biocare*. Sio produkto apdorojima ir
chirurginj taikyma kontroliuoja gydytojas praktikas, todél Sie veiksmai priskiriami jo / jos atsakomybei.
Neprisimame jokios atsakomybés uz dél to atsiradusia Zala.

Aprasas. Srieginis danty implantas, pagamintas i$ biologi$kai suderinamo komerciniu poZidriu gryno
4 klasés titano su , TiUnite®“ pavirgiumi.

Indikacijos. Burnos implantai turi bati integruojami Zandikaulyje (osteointegracija) ir naudojami
pakeistiems dantims bet kuriame Zandikaulyje jtvirtinti ar paremti. Restauracijos sritis — ir vienas
dantis, ir visas fiksuotas / iS§imamas danty lankas arba protezas, siekiant atkurti kramtymo funkcija.

Kontraindikacijos. Danty implantai nerekomenduojami pacientams, jei:

— medicininiu poZidriu jiems negalima atlikti burnos chirurginés procediros;

— nepakanka kaulo tdrio, nebent galima svarstyti rekonstrukcijos proceduros galimybe;

— nejmanomas pakankamas implanty dydis, skaicius ar norima padeétis, siekiant saugios atramos
funkcinéms ar galbit sutrikusios funkcijos apkrovoms.

Nurodymai gydytojui praktikui. Primygtinai rekomenduojame, kad gydytojai praktikai, tiek naujokai,
tiek patyre implantologai, prie$ pradédami taikyti naujg gydymo metoda bity specialiai mokomi.
»Nobel Biocare“ sililo daugelj kursu, skirty jvairaus lygio zZiniy ir patirties turintiems gydytojams.
Daugiau informacijos rasite apsilanke adresu www.nobelbiocare.com. Jei pirma kartg dirbsite su
kolega, turinCiu patirties taikant nauja jrenginj ar gydymo metoda, iSvengsite galimy komplikacijy.
»Nobel Biocare" Siam tikslui pasitelké pasaulinj konsultanty tinkla.

Bendros atsargumo priemonés / jspéjimai. Néra Simtaprocentinés garantijos, kad implantacija bus
sékminga. Gydant vaikus, jprastinis gydymas nerekomenduojamas, kol nebus tinkamai dokumentuota
Zandikaulio formavimosi pabaiga.

Esant prieSoperaciniam kietojo ar minkstojo audinio deficitui, galimas blogesnis estetinis rezultatas
arba netaisyklingas implanto kampas.

Primygtinai rekomenduojama ,NobelActive™* implantus naudoti tik su ,Nobel Biocare* chirurginiais
instrumentais ir protezavimo komponentais, nes komponenty, kuriy matmenys néra pritaikyti tinka-
mam poravimui, derinimas gali sukelti mechaniniy instrumentiniy problemy, suzaloti audinj arba lemti
nepriimting estetinj rezultata.

Atsargumo priemoneés / jspéjimai pries$ operacija. Prie$ operacija batinas nuodugnus klinikinis ir radi-
ologinis paciento iStyrimas, siekiant nustatyti psichologing ir fizing paciento bikle. Ypatingas démesys
skirtinas, jei esama vietiniy ar sisteminiy veiksniy, galin¢iy trikdyti kaulo arba minkstojo audinio gijima
ar osteointegracijos procesa (pvz., jei rikoma, sergama nekontroliuojamu diabetu, taikoma burnos

ar veido radioterapija, steroidy terapija, gretimas kaulas yra infekuotas). Paprastai, dedant implantg ir
kuriant proteza, atsizvelgiama j individualaus paciento salygas. Nustacius bruksizmg arba netaisyklingg
sgkandj, gydymo variantai vertinami i$ naujo.

Atsargumo priemonés / jspéjimai operuojant. Ypac atsargiai détini siauros platformos implantai
uzpakalinéje srityje, nes kyla protezo perkrovos pavojus. Jei kaulo lieka nepakankamai ir (arba) likes
kaulas yra nekokybiskas, infekcija ir bendro pobudzio ligos gali lemti osteointegracijos nesekme ir
iSkart po operacijos, ir osteointegracijai jau jvykus.

Be privalomuyjy atsargumo priemoniy, taikomy bet kokiai operacijai, pvz., aseptikos, greziant Zandikaulj
svarbu nepazeisti nervy ir kraujagysliy; tam badtina vadovautis anatomijos Ziniomis ir prie$ operacija
atliktomis radiogramomis. Netinkamai nustacius faktinius ,,Step Drill“ ar , Twist Drill“ grazty ilgius radi-
ografiniy matmeny atzvilgiu arba greziant giliau nei suplanuota, galima visam laikui suzaloti nervus ar
kitas gyvybiSkai svarbias struktlras, o tai gali sukelti nuolatinj apatinés IGpos ir smakro tirpimg arba
bendrg burnos kraujavima.

Implantus galima pakreipti iki 45° sgkandzio plok§tumos atzvilgiu. Kai implantas pakreipiamas
30-45° kampu: pakreipti implantai turi bati montuojami jtvare; jei fiksuotas protezas remia visiskai
bedantj lanka, bitina naudoti ne maziau kaip 4 implantus.

Speciallds nurodymai, taikomi dedant ,,NobelActive™* implantus

Visiskas implanto jstatymas. Unikali ,NobelActive™" implanty sriegio konstrukcija leidzZia keisti
implanto kryptj jj dedant. Dedant implantg svarbu jvertinti, kad implantas nebdtinai sustos paruostos
vietos dugne - jis gali skverbtis giliau | kaula.

Implanto jstatymo greitis. Dél sriegio Zingsnio implantg galima statyti iki keturiy karty grei€iau nei
kitus implantus. Tai reiskia, kad norint iki galo jstatyti implanta reikia maziau pasukimu.

Implanto priverzimas. Jei implantui jstatyti naudojamas chirurginis implanto jvedimo instrumentas
LSurgical Driver®, svarbu nepriverzti per stipriai.

Vélesné paciento priezilra. Gydytojui rekomenduojama reguliariai prizidréti pacienta ir informuoti jj
apie tinkama burnos higiena.

Chirurginés procediros

1. GreZiant reikia atsiZvelgti j kaulo bikle. (Zr. A pav.: rekomenduojama greZimo seka, grindZiama
kaulo kokybe, siekiant uztikrinti optimaly pirminj stabiluma, kai taikomas nedelsiamas apkrovimas
»Immediate Function®.)

Perspéjimas dél grazty: ,Guided Twist Drill* ir ,Guided Step Drill* graZtai identifikuojami pagal

ant veleno esantj uzrasa , 10+". Tai rodo, kad graztai yra 10 mm ilgesni, kad bdty kompensuo-

tas chirurginio gido ir graZto gido aukstis. Ant ,,Guided Twist Drill* ir ,Guided Step Drill“ graZty
esancios gylio Zymes atitinka 7, 10 ir 13mm implantus, skirtus 7-13mm graztams, ir 7, 10, 13,
15 ir 18 mm implantus, skirtus 7-18mm graztams, o lygis turi bati iSmatuotas grazto kreipikliu (Zr.
B pav.). GraZtas yra iki 1mm ilgesnis nei jstatytas implantas. (C paveikslélyje parodyti 7-18mm

, Twist Drill* ir ,Step Drill“ graZtai ir 13 mm implantas.) Atsizvelkite j §j ilgj, kai greZiate salia
gyvybiskai svarbiy struktary.

Grezti reikia greitai (ne léc¢iau kaip 800 aps./min. naudojant ,twist drill* (,step drill“) graztus) nuolat
ir gausiai drékinant steriliu fiziologiniu tirpalu i$ iSorés. RuoSdami vieta atlikite judesj pirmyn ir atgal
per visg osteotomijos sritj, kad iSvengtumeéte perkaitimo.

2. Paruoskite implanto vieta (D).

3. Atidarykite implanto pakuote ir iSimkite implantg i$ vidinio korpuso naudodami implanto jvedimo
instrumenta ,Implant Driver® (E).
»NobelActive™* implantus geriausia jstatyti mazu grei¢iu, maks. 15aps./min., naudojant grezimo
jrenginj arba rankiniu budu naudojant chirurginj jvedimo instrumentg ,Surgical driver*.

4. |dékite ir priverzkite implanta ne didesne kaip 70Ncm jstatymo jéga (F). Sustabdykite priverzima,
kuris atliekamas naudojant operacinj $ablona, kai implanto pagrindas palieia operacinj $ablona.
Perspéjimas: niekada nevirSykite 70 Ncm jsriegimo jégos. Per daug priverZe implanta, galite jj
paZeisti ir sukelti kaulo 1GZj ar nekroze.

5. Jei implantas jj dedant jstringa arba 70 Ncm jéga pasiekiama prie$ visiSkai jj jstatant, pasukite
implantg prie$ laikrodzio rodykle mazdaug "2 pasukimo, kad galétuméte pasinaudoti implanto
savaiminio iSsitraukimo galimybe, pries tesdami darbg jdekite implantg atgal j titano déklg ir pra-
platinkite vieta. Toliau dékite implanta, kol pasieksite norima padétj. Jei naudojamas nedelsiamas
apkrovimas ,Immediate Function®, implantas turi atlaikyti galutinj 35-45 Ncm sukimo momenta.

6. Pagal pasirinktg chirurginj protokola jdékite dengiamajj varztelj arba atrama ir susitkite (G).
Implanto duomenis Zr. H pav..

Daugiau informacijos apie ,NobelGuide™* koncepcija ir chirurgines procediras zr. ,NobelGuide™*
koncepcijy vadove ir ,NobelActive™* skirtose gydymo gairése ,Procediros ir gaminiai“ adresu
www.nobelbiocare.com arba prasykite ,Nobel Biocare“ atstovo naujausios spausdintos versijos.

Sterilumas. Visi implantai ir ,Step Drill“ / ,Twist Drill* graZtai pristatomi sterills ir yra skirti naudoti
vieng kartg iki etiketeje nurodytos galiojimo pabaigos datos. Nenaudokite implantu, jei jy pakuote
pazeista arba buvo atidaryta anksc¢iau. ,Guided Drill Guide NobelActive™ Kit* (kreipiamojo grazto
kreipiklio ,NobelActive™* rinkinio) ir ,NobelActive™ Guided Surgery Kit* (,NobelActive™* suplanuotos
operacijos rinkinio) sterilizavimas garais: sterilizuokite 135°C / 274 °F temperatiroje 5 minutes.

Komplikacijos. Gydymas naudojant implantus gali sukelti kaulo praradimg ir biologiniy ar mechaniniy
problemu, jskaitant implanty 1GZj dél nuovargio.

Gamintojas: ,Nobel Biocare AB“, Box 5190, SE-402 26 Géteborg, Sweden (Svedija).
Telefonas +46 31 81 88 00. Faksas +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Perspéjimas: perspéjimo tekstas ,Federaliniai (JAV) jstatymai leidzia parduoti § produkta tik licencijuo-
tam danty gydytojui ar odontologui arba jam uzsakius“ pateikiamas etiketése greta ,Tik su receptu®.

A Rekomenduojamos grezimo, grindziamos kaulo kokybe. Grazty duomenys nurodyti mm, o skliaus-
tuose pateikti grazty skersmenys Zymi tik pavirSinio sluoksnio praplatinima.
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Phone: +54 11 4825 9696
Cust. support:
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Cust. support:
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NEDERLANDS

Belangrijk: Lezen a.u.b.

Afwijzing van aansprakelijkheid: Dit implantaat maakt deel uit van een veelomvattend concept en
mag alleen worden gebruikt in combinatie met de bijbehorende originele componenten en instrumenten
volgens de instructies en aanbevelingen van de Nobel Biocare. Als u producten die door andere fabri-
kanten zijn gemaakt, gebruikt in combinatie met implantaten van Nobel Biocare, vervallen alle garanties
en andere verplichtingen, expliciet of impliciet, van Nobel Biocare. Het is de plicht van de gebruiker

van implantaten van Nobel Biocare om te bepalen of een bepaald product al dan niet geschikt is voor
de specifieke patiént en de omstandigheden. Nobel Biocare wijst elke aansprakelijkheid af, expliciet of
impliciet; Nobel Biocare wijst eveneens elke verantwoordelijkheid af voor directe, indirecte, incidentele
of andere schade die het gevolg is van professionele beoordelingsfouten of uitvoeringsfouten bij het ge-
bruik en de chirurgische toepassing van implantaten van Nobel Biocare. De behandelaar is ook verplicht
om regelmatig de nieuwste ontwikkelingen, met betrekking tot de implantaten van Nobel Biocare en
hun toepassingen te bestuderen. Bij twijfel moet de behandelaar contact opnemen met Nobel Biocare.
Aangezien de verwerking en chirurgische toepassing van dit product door de behandelaar worden
uitgevoerd, vallen deze onder de verantwoordelijkheid van de behandelaar. Wij kunnen daarom geen
verantwoordelijkheid accepteren voor schade die hieruit voortvloeit.

Beschrijving: Enossale dentale implantaten met schroefdraad, vervaardigd van biocompatibel com-
mercieel zuiver klasse 4 titanium met TiUnite®-oppervlak.

Indicaties: Orale implantaten integreren met het kaakbot (osseointegratie) en worden gebruikt als
verankering of ondersteuning van gebitsrestauraties in de boven- en/of onderkaak. Restauraties voor het
herstel van de kauwfunctie kunnen bestaan uit één enkel gebitselement tot een vaste of uithneembare
voorziening voor de hele tandboog of een overkappingprothese.

Contra-indicaties: Tandwortelimplantaten mogen niet gebruikt worden bij patiénten:

— die medisch niet geschikt zijn om een algemene, mondheelkundige ingreep te ondergaan

— als er onvoldoende bot aanwezig is, tenzij een augmentatieprocedure wordt overwogen

— waarbij niet het gewenste aantal implantaten, geen implantaten van de gewenste afmeting en/of
wanneer de implantaten niet op de gewenste positie kunnen worden geplaatst, om een veilige onder-
steuning te bieden voor functionele, en eventueel parafunctionele belasting.

Instructie voor de behandelaar: Nobel Biocare raadt behandelaars altijd aan, ongeacht of ze ervaring
hebben met implantaten of niet, om een speciale training te volgen alvorens met een nieuwe behandel-
methode te beginnen. Nobel Biocare biedt een breed scala aan cursussen aan, op diverse kennis- en
ervaringsniveaus. Ga voor meer informatie naar www.nobelbiocare.com. Pas een nieuwe behandelme-
thode de eerste keer altijd toe in aanwezigheid van een ervaren collega om eventuele complicaties te
vermijden. U kunt hiervoor gebruik maken van het wereldwijde mentornetwerk van Nobel Biocare.

Algemene voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Honderd procent succes kan niet gegaran-
deerd worden in de implantologie. Bij kinderen wordt deze routinebehandeling niet aangeraden voordat
definitief is vastgesteld dat de groei van het kaakbot is voltoooid.

Onvoldoende hard of zacht weefsel voor de operatie kan een minder mooi esthetisch resultaat of een
ongunstige hoek van het implantaat opleveren.

Het is ten sterkste aan te raden NobelActive™ implantaten alleen te verwerken met chirurgische instru-
menten en prothetische componenten van Nobel Biocare, aangezien de combinatie van niet bij elkaar
passende componenten kan leiden tot weefselschade of onbevredigende esthetische resultaten.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen véér de ingreep: Voor de ingreep moet de patiént zorg-
vuldig klinisch en radiologisch worden onderzocht teneinde de psychologische en fysieke status van

de patiént te bepalen. Er moet speciale aandacht worden besteed aan patiénten met gelokaliseerde of
systemische factoren waarvan verondersteld wordt dat ze het helingsproces van het bot of zachte weef-
sels of het osseointegratieproces kunnen beinvioeden (bijvoorbeeld roken van sigaretten, niet (goed)
ingestelde diabetes, orofaciale radiotherapie, therapie met corticosteroiden, infecties in het omringende
bot). In het algemeen moeten de plaatsing van het implantaat en de vormgeving van de prothetiek
worden afgestemd op de situatie bij de individuele patiént. In het geval van bruxisme of ongunstige
kaakverhoudingen moet de behandeloptie mogelijk worden heroverwogen.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen tijdens de ingreep: Er moet speciale aandacht worden
besteed bij de plaatsing van Narrow Platform-implantaten in het posterieure gebied in verband met het
risico van prothetische overbelasting. Onvoldoende kwantiteit en/of slechte kwaliteit van het resterende
bot, infecties en systemische afwijkingen kunnen een mogelijke oorzaak zijn voor het mislukken van de
osseointegratie, onmiddellijk na de chirurgie of nadat de initiéle osseointegratie heeft plaatsgevonden.
Naast de gebruikelijke voorzorgsmaatregelen, die altijd aan operatieve ingrepen vooraf gaan, zoals
asepsis, moet bij het prepareren in het kaakbot schade aan zenuwen en vaten worden voorkomen.
Hiervoor zijn zowel anatomische kennis als preoperatieve rontgenfoto’s essentieel. Het niet herkennen
van de feitelijke lengte van step/twist drills ten opzichte van réntgenmetingen of het te diep boren, kan
leiden tot permanente schade aan zenuwen of andere vitale structuren. Dit kan leiden tot permanente
verlamming van de onderlip en kin of bloedingen in de mondbodem.

Implantaten mogen tot een hoek van 45° met het occlusale vlak worden gekanteld. Bij gebruik van een
kanteling tussen 30° en 45° is het volgende van toepassing: De gekantelde implantaten moeten worden
gespalkt. Bij de verankering van een vaste restauratie in een volledig edentate tandboog moeten minimaal
4 implantaten worden gebruikt.

Speciale instructies bij het plaatsen van NobelActive™ implantaten:

Volledige plaatsing van het implantaat: Door het unieke schroefdraadontwerp van de NobelActive™
implantaten kan de inzetrichting van het implantaat tijdens het plaatsen worden gewijzigd. Door deze
eigenschap dient u bij het plaatsen echter extra voorzichtig te zijn, omdat het implantaat niet automa-
tisch stopt als de bodem van de preparatie is bereikt.

Insertiesnelheid van het implantaat: De afstand van de windingen van de schroefdraad maakt het
mogelijk om het implantaat viermaal zo snel te plaatsen als andere implantaten. Dit betekent dat er
minder omwentelingen nodig zijn om het implantaat volledig op zijn plaats te krijgen.

Vastzetten van het implantaat: Als de Surgical Driver wordt gebruikt voor het plaatsen van het
implantaat, dient men extra voorzichtig te zijn om overcompressie van het bot te voorkomen.

Nazorg bij de patiént: De behandelaar wordt aangeraden om een recallsysteem voor patiénten op
te zetten en de patiént te wijzen op het belang van een goede mondhygiéne.

Chirurgische ingrepen

1. Bij het boren moet rekening worden gehouden van de botkwaliteit. (Zie afbeelding A: aanbevolen
boorvolgorde op basis van botkwaliteit ten behoeve van optimale primaire stabiliteit bij toepassing
van Immediate Function).

Waarschuwing met betrekking tot boren: U kunt de Guided Twist (Step) Drills herkennen aan de
aanduiding “10+” op de schacht. Dit geeft aan dat de boren 10 mm langer zijn ter compensatie van de
hoogte van de chirurgische sjabloon en de boorgeleiding. De dieptemarkeringen op de Guided Twist
(Step) Drills corresponderen met implantaten van 7, 10 en 13mm voor boortjes van 7-13mm en im-
plantaten van 7, 10, 13, 16 en 18 mm voor boortjes van 7-18 mm. Het niveau moet worden gemeten
met de boorgeleider (zie afbeelding B). De boor reikt tot 1 mm verder dan het implantaat wanneer

dit op zijn plaats zit. (C-afbeelding toont Twist (Step) Drills van 7-18mm en implantaat van 13mm).
Houd bij het boren nabij vitale weefsels rekening met deze extra lengte.

Het boren moet worden uitgevoerd op hoge snelheid (maximaal 800 rpm voor step/twistdrills) met
gebruikmaking van constante en overvloedige externe irrigatie door middel van steriele fysiologische
zoutoplossing. Beweeg de Twist Drills, terwijl u de locatie voorbereidt, naar binnen en buiten met
overvloedige irrigatie, om oververhitting te voorkomen.

2. Preparatie van het implantaatbed (D).

3. Open de implantaatverpakking en haal het implantaat uit de binnenste verpakking met de
Implant Driver (E).
NobelActive™ implantaten kunnen het beste worden geplaatst met lage boorsnelheid, maximaal
15rpm, met het hoekstuk of met de hand door middel van een Surgical Driver.

4. Plaats het implantaat en zet het vast met een maximaal aandraaimoment van 70 Ncm(F). Stop met
aandraaien door de chirurgische sjabloon wanneer de Implant Mount de chirurgische sjabloon raakt.
Waarschuwing: Gebruik nooit een aandraaimoment van meer dan 70 Ncm. Overmatig aandraaien van
het implantaat kan leiden tot schade aan het implantaat, fracturen of necrose van het omringende bot.

5. Als het implantaat tijdens het plaatsen vast komt te zitten of als het aandraaimoment van 70 Ncm
wordt bereikt voordat het implantaat volledig is geplaatst, draait u het implantaat ongeveer een
halve slag terug. Op deze wijze activeert u de zelftappende eigenschappen van het implantaat. U
kunt ook het implantaat verwijderen, dit terugplaatsen in de titanium behuizing en dan het implan-
taatbed verbreden. Ga verder met het aanbrengen totdat het implantaat volledig op de gewenste
plaats zit. Bij Immediate Function dient het implantaat een aandraaimoment van 35-45 Ncm te
kunnen weerstaan.

6. Afhankelijk van het gekozen operatieprotocol plaatst u een afdekschroef of abutment en hecht u (G).
Zie afbeelding H voor implantaatgegevens.

Meer informatie over het NobelGuide™-concept en de operatieve procedures vindt u in de richtlij-
nen met procedures en producten (NobelGuide™-concept en NobelGuide™ voor NobelActive™) die
beschikbaar zijn op www.nobelbiocare.com; u kunt ook de nieuwste gedrukte versie opvragen bij een
vertegenwoordiger van Nobel Biocare.

Steriliteit: Alle implantaten en step/twist drills worden steriel geleverd en zijn uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik voér de weergegeven vervaldatum. Gebruik geen implantaten waarvan de verpakking
beschadigd of al geopend is. Stoomsterilisatie van de “Guided Drill Guide NobelActive™ Kit en de
“NobelActive™ Guided Surgery Kit” kan worden uitgevoerd bij 135°C/274°F C gedurende 5 minuten.

Bijwerkingen: Behandeling met implantaten kan leiden tot botverlies of biologische of mechanische
defecten inclusief vermoeidheidsbreuk van implantaten.

Fabrikant: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Goteborg, Sweden.
Telefoon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Waarschuwing: De waarschuwingstekst “De federale wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit
product aan of in opdracht van een geregistreerde arts of tandarts” staat weergegeven op etiketten met
het opschrift “Rx only”.

A Aanbevolen boorvolgorde op basis van botkwaliteit. De boordiameters worden aangegeven in mm;
de boordiameters tussen haakjes hebben uitsluitend betrekking op de verbreding van de cortex.
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Fontos: Kérjlk, olvassa el!

Felel6sségi nyilatkozat Ez az implantatum egy altalanos koncepcio¢ része, és csak a hozza tartozd
eredeti 6sszetevOkkel és eszkdzokkel egyitt, a Nobel Biocare utasitasainak és javaslatainak megfeleld
maodon szabad hasznalni. A Nobel Biocare implantatumok mas gyartok altal elGallitott termékekkel vald
hasznalata esetén megsz(inik a Nobel Biocare altal teljesitendé mindenféle, kimondott vagy feltételezett
garancia és kotelezettség. A Nobel Biocare implantatumok felhasznaléjanak a kotelessége megalla-
pitani, hogy a termék alkalmas-e a paciens kezelésére. A Nobel Biocare elharit mindenféle kimondott
vagy feltételezett felel6sséget; nem vallal felel6sséget semmilyen kozvetlen, kdzvetett, blntetd jellegl
vagy mas karért, amely a Nobel Biocare implantatumok hasznélata vagy sebészi alkalmazasa soran a
szakmai megitélés vagy a gyakorlati kivitelezés hibaival kapcsolatos. A kezelSorvos kételessége tovab-
ba rendszeresen kovetni a Nobel Biocare implantatumokkal és alkalmazasukkal kapcsolatos legujabb
kutatasi eredményeket. Ha kétségei merllnek fel, fel kell vennie a kapcsolatot a Nobel Biocare-rel. Mivel
a termék feldolgozasat és mitéti alkalmazasat a klinikus végzi, e folyamatokért 6 a felel6s. Az ebbdl
ered§ karokért nem vallalunk felel6sséget.

Leiras: Kereskedelmileg tiszta, 4. fokozatu titdnbol készilt, TiUnite® felszinnel ellatott, endossealis,
menetes fogimplantatum.

Javallatok: Az implantdtumokat az allcsontba (a felsé dlicsontba vagy az allkapocsba) kell beépiteni
(osseointegration), és a fogprotéziseknek az allcsontban vald rogzitésére vagy kiegészité rogzitésére
szolgalnak. A fogpdtlasok kore a szolo pétlastdl a rogzitett vagy kivehet6 teljes fogsoron at a ragoké-
pesség helyredllitdsara szolgald megoldasokig terjed.

Ellenjavallatok: Fogéaszati implantatumok alkalmazasa ellenjavallt a kdvetkezd paciensek esetében, akik:

- orvosilag nem alkalmasak egy szdjsebészeti m(itétre,

- nem rendelkeznek elegendd mennyiség(i csonttal, kivéve, ha csontpétlasi beavatkozas alkalmazhato,

- akik esetében nem érhet6 el az implantatumok olyan mérete, szama vagy helyzete, ami megfelel&-
en biztonsdgos a funkciondlis terheléshez, vagy parafunkciok veszélye all fenn.

Utasitasok az orvosnak: Kifejezetten javasolt minden orvosnak, az implantatumok alkalmazasaban
tapasztalt és az abban nem jartas szakembereknek is, hogy minden Uj kezelési modszer alkalmazédsa
el6tt specidlis képzésben részesilienek. A Nobel Biocare szamos, kilonb6z6 tudas- és tapasztalt-
sagi szintli szakemberek képzésére szolgald tanfolyamot kindl. Tovabbi tudnivalokért keresse fel a
www.nobelbiocare.com honlapot. Amikor elészér alkalmaz egy Uj eszkozt vagy kezelési mddszert,
az esetleges szovédmeények elkerllése érdekében segitséget jelent, ha egy tapasztalt kollégaval
egyltt dolgozik. Erre alkalmas mentorok vilagszerte a Nobel Biocare rendelkezésére éllnak.

Altalanos évintézkedések és figyelmeztetések: Semmilyen implantécids eljards esetében sem
garantalhatd a szaz szazalékosan biztos siker. Gyermekek esetében dltaldnossagban nem javasolt
implantatumot bedltetni, csak akkor, ha megfelel6en igazolva van az allcsontok névekedésének
befejez6dése.

Ha mar a mtét el6tt hianyoznak kemény vagy lagyszévetek, lehetséges, hogy rosszabb lesz az
esztétikai eredmeény, vagy az implantatum nem a megfeleld szégben fog elhelyezkedni.

Hatarozottan javasolt a NobelActive™ implantatumok belltetéséhez Nobel Biocare m(itéti eszkdzoket
és protetikai 6sszetevoket hasznalni, mert a nem megfeleléen illeszkedd 6sszetevék egylttes haszna-
lata az eszk6z6k mechanikai meghibasodasahoz, szdvetkarosodashoz vagy nem kielégité esztétikai
eredményhez vezethet.

Ovintézkedések és figyelmeztetések — miitét el6tt: A mitét el6tt a paciens pszichés és fizikai &lla-
potanak felmérésére gondos klinikai és radioldgiai kivizsgalast kell végezni. Kiilonleges dvatossag
indokolt azoknal a pacienseknél, akiknél olyan helyi vagy szisztémas allapotok allnak fenn, amelyek
megzavarhatjak a csont vagy a lagyszdvetek gyodgyulasi folyamatat, illetve a csontos beépulést

(pl. dohanyzas, nem megfelel6en bedllitott diabetes, a szajat vagy az arcot érint6 sugarkezelés,
szteroidkezelés, a kornyezd csontot érinté fertézések). Altalanosan fogalmazva: az implantatum
behelyezésének és a protetikai kialakitasnak dsszhangban kell lennie a paciens egyéni allapotaval.
Bruxismus vagy az allcsontok egymashoz viszonyitott kedvezétlen elhelyezkedése esetén sziikségessé
véalhat a kezelési modszer ismételt atgondolasa.

Ovintézkedések és figyelmeztetések — miitéti megfontolasok: Kiilonés gondossaggal kell eljarni, ha
keskeny platformu implantatumot helyez be a hatso fogak teriiletén, mert ilyenkor fokozott a protézis
tulterhelésének a veszélye. A csont megfeleld mennyiségének vagy minéségének a hianya, fertézés
vagy szisztémas betegségek a csontos beéplilés sikertelenségéhez vezethetnek kdzvetlenil a m(itét
utan, vagy pedig kés6bb, az elsédleges csontos beéplilés bekdvetkezte utan.

A minden mtétre érvényes kotelezd eljarasok, mint példaul az asepsis betartasa mellett arra is kell
ligyelni, hogy az allcsont furasakor el kell kerllIni az idegek és az erek lefutdsat az anatémiai isme-
retek és a mitét el6tt készitett rontgenfelvételek alapjan. Ha az orvos nem képes helyesen megitélni
a furdk hosszusagat a radioldgiai mérések eredményéhez képest, vagy a tervezettnél mélyebbre fur,
ez az idegek vagy mas létfontossagu képletek karosoddsahoz vezethet, ami az als6 ajak és az all
maradando érzéketlenségét és a szajlregben vérzést okozhat.

Az implantatumok az okkluzids sikra merélegestdl akar 45°-ban is eltérhetnek. Ha az implantatumok
30-45°-ban dllnak, a kdvetkezd kdvetelmények érvényesek: Az eltérd irdnyld implantatumokat sinezni
kell, és egy teljesen fogatlan fogivben rogzitett protézis megtartdsahoz legalabb 4 implantatum sziikséges.

Kilonleges utasitasok a NobelActive™ implantatumok behelyezésekor:

Az implantatum tokéletes elhelyezkedése: A NobelActive™ implantatumok egyediilallé menetkikép-
zése lehet6vé teszi az implantatum irdnyanak megvaltoztatasat a behelyezés kdzben. Emiatt azonban
a behelyezéskor kildnleges figyelem indokolt, mert az implantatum nem fog feltétlentl megallni az
el6készitett furat végén, hanem mélyebben is behatolhat a csontba.

Az implantatum behelyezésének sebessége: Az implantatumok menetmagassaga lehetévé teszi a
mas implantatumokhoz képest akar négyszer gyorsabb behelyezést. Ez azt jelenti, hogy kevesebb
fordulat sziikséges az implantatum megfelel6 behelyezéséhez.

Az implantatum meghuzasa: Ha az implantatumot a Surgical Driver csavarkulccsal hizza meg,
forditson kilénds gondot arra, hogy ne hizza meg tul erésen.

A paciens ellenérzése: Javasolt a beteg rendszeres ellenérzése és a megfelel szajhigiénérdl vald
tajékoztatasa.

Mitéti eljarasok

1. A furas sordn figyelembe kell venni a csont mindségét. (Lasd az A abrat: A furds soran a csont
min&ségétdl fliggéen javasolt furasi sorrendek az implantatum optimalis kezdeti stabilitdsa érdeké-
ben, ha Immediate Function azonnali terhelést szeretne alkalmani).

Figyelem! A furékkal kapcsolatos figyelmeztetések: A Guided twist (step) drill furdkat a szédron ta-
lalhatd ,, 10+” jelolés jelzi. Ez azt jelenti, hogy a furok 10mm-rel hosszabbak, hogy a mditéti sablon
és a furdvezeté magassdgaval egylitt legyenek megfelelé hosszusdguak. A Guided twist (step)
drill furészdrakon taldlhaté mélységjelzések a 7, 10 és 13mm hosszusagu implantdtumoknak fe-
lelnek meg a 7-13mm-es furok esetében, illetve a 7, 10, 13, 15 és 18 mm-es implantatumoknak
felelnek meg a 7-18mm-es furdk esetében, és ezeket a mélységeket a Drill Guide furovezetd
széléhez kell viszonyitani (lasd a B abrat). A furé 1 mm-rel mélyebb lyukat készit, mint a végleges
helyére helyezett implantdtum. (A C képen a 7-18mm hosszu Twist (Step) Drill furészadrak és a
13mm-es implantdtum ldthatok.) Hagyjon ra ennyi hosszusdgot, ha fontos képletek mellett fur.

A furast nagy sebességgel (twist (step) drill furdk esetében legfeliebb 800 /perces fordulatszam-
mal) kell végezni, steril séoldattal térténd folyamatos, béséges Oblités mellett. A tulzott felmelege-
dés elkerllése érdekében az osteotomia teljes hosszaban ki- és befelé mozgatast végezzen az
implantatum helyének az elékészitésekor.

2. Készitse el6 az implantatum helyét (D abra).

3. Nyissa fel az implantatum csomagolasat, és vegye ki az implantatumot a belsé csomagoldsbol
az implantatum-behajté segitségével (E abra).
A NobelActive™ implantatumokat legjobb alacsony, legfeljebb 15/perces fordulatszammal, imp-
lantaciés motorral vagy kézzel, a Surgical Driver segitségével behelyezni.

4. Helyezze be, és hiuzza meg az implantatumot legfeliebb 70Ncm forgatényomatékkal (F abra).
Hagyja abba a Surgical Template m(itéti sablonon keresztil torténé meghuzast, ha az
implantatumbehelyez6 hozzaér a m(téti sablonhoz.

Figyelem! Nem szabad 70 Ncm-nél nagyobb forgatonyomatékot kifejteni! Az implantatum tul erés
meghuzdsa az implantatum kdrosoddsat vagy a csont térését vagy necrosisdt okozhatja.

5. Ha az implantatum elakad, vagy a tovabbforgatasahoz 70 Ncm-nél nagyobb nyomaték lenne
szlikséges a behelyezés sordn, forgassa az implantatumot koérdlbelll fél fordulatnyit az dramutatd
jarésaval szemben, hogy lehetévé tegye az implantatum dnmenetvagd funkcidjat, vagy vegye ki
az implantatumot, tegye vissza a titanbdl készilt taroldjdba, majd tagitsa ki a helyét. Folytassa a
behelyezést, amig az implantatum el nem érte a kivant helyzetet. Az Immediate Function azonnali
terheléshez az implantatumokat 35-45 Ncm végsé forgatonyomatékkal kell behelyezni.

6. A valasztott m(téti protokolltdl fliggéen helyezzen az implantatumra fedécsavart vagy felépitményt,
majd varrja 6ssze a foginyt (G abra). Az implantatumok adatait lasd a H abran.

A NobelGuide™ koncepcidra és a mUitéti eljarasokra vonatkozo tovabbi informaciokat talal a
NobelGuide™ koncepcio és a NobelGuide™ - NobelActive™ ,Beavatkozasok és termékek” kezelési
utmutatdban, amely megtalalhaté a www.nobelbiocare.com honlapon, vagy kérje a legujabb nyomtatott
véltozatot a Nobel Biocare képvisel6jétdl.

Sterilitds: Az 6sszes implantatumot és furét sterilen szallitjuk. Ezek csak egyszer, a feltlintetett lejarati
id6én belll hasznalhatok. Ne hasznaljon olyan implantatumot, amelynek a csomagoldsa megseériilt,
vagy kordbban kinyitottdk. A ,Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” készlet és a ,NobelActive™
Guided Surgery Kit” m(téti készlet sterilizalasat 135° C-on végezze 5 percig.

Nemkivanatos hatdsok: Az implantatummal valé kezelés csontvesztéssel vagy bioldgiai vagy mecha-
nikai elégtelenséggel jarhat, beleértve az implantatumok faradasos toréseét.

Gyarté: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Goteborg, Sweden.
Telefon: +46 31 81 88 00. Fax: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Figyelem! Azt a figyelmeztetést, amely szerint ,Az Amerikai Egyesult Allamok szévetségi torvényei
szerint ezt az eszkdzt csak engedéllyel rendelkez8 fogorvos vagy orvos rendelvényére szabad
arusitani”, a cimkéken az ,RX only” felirat helyettesiti.

A Javasolt furdsi sorrend a csont mindségétél fliggéen. A furdk adatai mm-ben vannak megadva, és
a felsorolt atmérék csak a corticalis csontallomany szélesitésére alkalmazandok.

Az implantatumPuha csont Koézepes minéségui csont  Siirli csont

atméréje IV. tipus 1I-111. tipus I. tipus
3.5 2.0 2.0 2.0
(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8
(Guided Screw Tap 3.5 (2.8/3.2) 2.8/3.2
menetvago) Guided Screw Tap 3.5 Guided Screw Tap 3.5
menetvago menetvago
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
(Guided Screw Tap 4.3 Guided Screw Tap 4.3 (3.8/4.2)
menetvago) menetvago Guided Screw Tap 4.3
menetvago
5.0 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
(Guided Screw Tap 5.0 3.8/4.2 3.8/4.2
menetvago) Guided Screw Tap 5.0 (4.2/4.6)
menetvago Guided Screw Tap 5.0
menetvago
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POLSKI

Wazne: Nalezy przeczytaé.

Odrzucenie odpowiedzialnosci: Ten implant jest czescig catosciowej koncepcji i moze by¢ uzywany
jedynie w potaczeniu z oryginalnymi komponentami i narzedziami, zgodnie z instrukcjami i zalecenia-
mi firmy Nobel Biocare. Uzycie produktéw innych firm w potgczeniu z implantami Nobel Biocare spo-
woduje uniewaznienie gwarancji lub innych zobowiazan, wyrazonych wprost lub dorozumianych, firmy
Nobel Biocare. Uzytkownik implantéw Nobel Biocare ma obowigzek okresli¢, czy dany produkt jest
odpowiedni w przypadku konkretnego pacjenta i w danych okolicznosciach. Firma Nobel Biocare nie
bedzie ponosi¢ odpowiedzialnosci, wyrazonej wprost lub dorozumianej, z tytutu szkdd bezposrednich
lub posrednich, strat moralnych ani innych szkdd pozostajacych lub nie pozostajacych w zwiazku z
jakimikolwiek btedami w fachowej ocenie lub w postepowaniu podczas stosowania chirurgicznego im-
plantéw Nobel Biocare. Lekarz jest takze zobowiazany do regularnego zapoznawania sie z najnowszy-
mi osiggnieciami dotyczacymi implantdéw Nobel Biocare i ich stosowania. W przypadku watpliwosci
lekarz ma obowigzek skontaktowaé sig z firmg Nobel Biocare. Poniewaz przetwarzanie i chirurgiczne
zastosowanie tego produktu pozostaje pod kontrolg lekarza, jest on takze za nie odpowiedzialny. Nie
przyjmujemy odpowiedzialnosci za jakiekolwiek szkody z tego wynikajgce.

Opis: Srédkostny gwintowany implant stomatologiczny wykonany z biokompatybilnego tytanu o
czystosci handlowej grade 4 z powierzchnig TiUnite®.

Wskazania: Implanty stomatologiczne ulegaja integracji z koscia wyrostkow zebodotowych (osteointe-
gracja) i sa stosowane do kotwiczenia lub podpierania uzupetnien protetyczych w szczece lub zuchwie.
Zabiegi rekonstrukcji obejmujg wachlarz procedur protetycznych, od odtworzenia pojedynczego zeba az
do statych/wyjmowanych uzupetniert catego tuku zebowego lub protez typu overdenture, stuzacych do
przywrdcenia funkgiji zucia.

Przeciwwskazania: Osadzanie implantéw stomatologicznych jest przeciwwskazane u pacjentéw:

- ktdrych stan zdrowia nie pozwala na przeprowadzenie zabiegu chirurgicznego w obrebie jamy ustnej;

- ktdrzy maja niewystarczajgca ilos¢ tkanki kostnej, chyba ze mozna rozwazy¢ przeprowadzenie
zabiegu augmentacji;

- u ktérych nie ma mozliwosci osadzenia implantéw w takim rozmiarze, liczbie lub potozeniu, jakie
zapewnialyby bezpieczne przenoszenie obcigzer czynnosciowych lub wynikajacych z parafunkcii.

Instrukcija dla lekarza: Zdecydowanie zalecamy, aby kazdy lekarz, zaréwno rozpoczynajacy prace z
implantami, jak i bedacy doswiadczonym implantologiem, zawsze odbywat specjalne szkolenie przed
rozpoczeciem stosowania nowej metody leczenia. Firma Nobel Biocare prowadzi liczne szkolenia na
réznych poziomach wiedzy i doswiadczenia. Wigcej informacji mozna znalezé w witrynie internetowej
www.nobelbiocare.com. Przeprowadzenie pierwszego zabiegu w towarzystwie kolegi majacego do-
$wiadczenie w stosowaniu nowego urzgdzenia/metody pozwala uniknaé¢ ewentualnych powiktan.

W tym celu firma Nobel Biocare dysponuje $wiatowg siecig doradcow.

Ogdlne ostrzezenia i $rodki ostroznosci: Nigdy nie mozna zagwarantowac stuprocentowego powo-
dzenia leczenia implantologicznego. Nie zaleca sie rutynowego leczenia dzieci, dopdki nie zostanie
wiasciwie udokumentowane zakonczenie wzrostu kosci szczeki/zuchwy.

Niedostateczna ilo$¢ tkanki kostnej lub tkanek miekkich przed zabiegiem moze prowadzi¢ do niepo-
mysinego efektu estetycznego lub ustawienia implantu pod niekorzystnym katem.

Zdecydowanie zaleca sie stosowanie implantow NobelActive™ wytgcznie z narzedziami chirurgiczny-
mi i komponentami protetycznymi Nobel Biocare, poniewaz taczenie komponentdw, ktdre nie zostaty
zwymiarowane w celu poprawnego taczenia sie moze prowadzi¢ do mechanicznego uszkodzenia
narzedzia, urazu tkanek lub niezadowalajgcych wynikéw estetycznych.

Ostrzezenia/$rodki ostroznosci — przed zabiegiem chirurgicznym: Przed zabiegiem chirurgicznym
nalezy poddac¢ pacjenta doktadnym badaniom klinicznym i radiologicznym w celu okreslenia jego sta-
nu psychicznego i fizycznego. Nalezy zwrdéci¢ szczegding uwage na pacjentéw, u ktérych wystepuja
miejscowe lub uktadowe czynniki mogace zaburzaé procesy gojenia kosci lub tkanek miekkich albo
proces osteointegracji (np. palenie tytoniu, niewyréwnana cukrzyca, radioterapia w okolicy jamy ustnej
i twarzy, leczenie steroidami, zakazenia sgsiadujgcej kosci). Ogdlnie osadzenie implantu i sposéb
zaopatrzenia protetycznego musza by¢ dostosowane do warunkéw u konkretnego pacjenta. W przy-
padku bruksizmu lub niekorzystnej wzajemnej relacji szczeki i zuchwy moze by¢ wskazane ponowne
przemyslenie tej metody terapii.

Ostrzezenia/$rodki ostroznosci — podczas zabiegu chirurgicznego: Osadzanie implantdw o waskiej
platformie w tylnym obszarze wymaga szczegdlnej ostroznosci ze wzgledu na ryzyko przeciazenia
protetycznego. Przypuszcza sig, ze do przyczyn niepowodzenia osteointegracji, zaréwno bezposrednio
po zabiegu, jak réwniez w przypadkach, w ktdrych poczatkowo uzyskano integracje, moze naleze¢ brak
odpowiedniej ilosci i/lub jakosci pozostatej tkanki kostnej, zakazenia i choroby ogdlnoustrojowe.
Oprécz srodkoéw ostroznosci obowigzujacych podczas kazdego zabiegu, takich jak aseptyka,
podczas nawiercania kosci szczeki/zuchwy konieczne jest unikanie uszkodzenia nerwéw i naczyn
krwionosnych w oparciu o wiedze anatomiczng i zdjecia radiologiczne wykonane przed zabiegiem.
Nieprawidtowy dobdr dtugosci wiertta stopniowego obrotowego w stosunku do pomiardw radio-
graficznych lub nawiercenie na gtebokos$¢ wieksza od zamierzonej mogg prowadzi¢ do trwatego
uszkodzenia nerwdw lub innych waznych struktur anatomicznych, a w efekcie do trwatego zdretwienia
dolnej wargi i podbrédka lub do krwotoku w obrebie dna jamy ustnej.

Implanty moga by¢ pochylone wzgledem ptaszczyzny okluzji pod katem nie wigkszym niz 45°. W
przypadku nachylenia wynoszacego od 30° do 45° nalezy przestrzega¢ zasady szynowania nachylo-
nych implantéw. Do podparcia statego uzupetnienia protetycznego przy catkowicie bezzebnym tuku
nalezy uzy¢ co najmniej 4 implantéw.

Specjalne instrukcje dotyczace wszczepiania implantéw NobelActive™:

Petne osadzenie implantu: Unikalna budowa gwintu implantéw NobelActive™ pozwala zmienia¢ ich
kierunek podczas osadzania. Ta cecha wymaga jednak zachowania szczegodlnej ostroznosci podczas
implantacji, poniewaz wszczep niekoniecznie zatrzyma sie na poziomie dna opracowanego toza, ale
moze wejs¢ gtebiej do kosci.

Szybkos¢ osadzania implantu: Skosny uktad gwintu umozliwia osadzanie implantu do czterech razy
szybciej w poréwnaniu z innymi wszczepami. Oznacza to, ze dla catkowitego osadzenia implantu
wystarczy wykona¢ mniej obrotéw.

Dokrecanie implantu: Jesli do osadzania implantu uzywa sie wkretaka chirurgicznego, nalezy szcze-
gdlnie uwazac, aby unikng¢ nadmiernego dokrecenia.

Obserwacja pacjenta: Lekarz powinien prowadzi¢ regularne wizyty kontrolne i poinformowac pacjenta,
jak we witasciwy sposob dbac¢ o higieng jamy ustne;j.

Procedury chirurgiczne

1. Podczas nawiercania nalezy wzigé pod uwage jakos$¢ kosci (patrz rycina A: zalecana sekwencja
stosowanych wiertet w zaleznosci od jakosci kosci, zapewniajgca optymalng stabilizacje pierwotnag
w przypadku stosowania procedury Immediate Function).

Uwaga dotyczaca wiertet: Wiertta obrotowe (stopniowe) przeznaczone do zabiegdw wspomaga-
nych komputerowo mozna rozpoznac po oznaczeniu , 10+", widocznym na trzonku. Oznacza to,
Ze te wiertla sg o 10mm dtuzsze w celu kompensacji wysokosci szablonu chirurgicznego i pro-
wadnicy wiertta. Oznaczenia gtebokosci na wierttach obrotowych (stopniowych) przeznaczonych
do zabiegow wspomaganych komputerowo odpowiadaja implantom o dfugosci 7, 10 i 13mm dla
wiertet 7-13mm oraz implantom o dtugosci 7, 10, 13, 15 i 18 mm dla wiertet 7-18mm; poziom
ten nalezy mierzyc z prowadnica wiertta (patrz Rycina B). Wiertfo siega o okoto 1 mm dalej od dtu-
gosci osadzonego implantu (na rycinie C przedstawiono wiertta obrotowe (stopniowe) 7-18mm
oraz implant 13mm). Nalezy pamietac o tej dodatkowej diugosci podczas wiercenia w poblizu
waznych struktur anatomicznych.

Nalezy kontynuowacd nawiercanie z duza predkoscig (maksymalnie 800 rpm dla wiertet obro-
towych (stopniowych)), stosujac state, obfite zewnetrzne ptukanie sterylnym roztworem soli
fizjologicznej. Podczas preparaciji miejsca implantacji nalezy wykonywac ruchy ,géra-dot” na catej
gtebokosci opracowywanego toza dla implantu, aby unikng¢ przegrzania.

2. Przygotowac miejsce implantacji (D).

3. Otworzy¢ opakowanie implantu i wyja¢ implant z wewnetrznej ostonki za pomoca wkretaka implantu (E).
Najlepiej jest wprowadzac¢ implanty NobelActive™ z niskg predkoscig obrotowg, maksymalnie
15rpm, za pomoca mikrosilnika albo recznie, stosujac wkretak chirurgiczny.

4. Wprowadzi¢ implant na miejsce i dokreci¢ go przy uzyciu momentu obrotowego wynoszacego
maksymalnie 70 Ncm (F). Dokrecanie poprzez szablon chirurgiczny nalezy przerwa¢ w momencie,
kiedy podstawa implantu siegnie szablonu.

Uwaga: Podczas osadzania nigdy nie przekracza¢ momentu obrotowego 70Ncm. Nadmierne dokrece-
nie implantu moze prowadzic do jego uszkodzenia, ztamania lub martwicy kosci w miejscu implantacji.

5. Jesli podczas osadzania implant zablokuje sie lub jesli wartos¢ 70 Ncm zostanie osiagnigta przed
jego catkowitym wprowadzeniem, nalezy obrdcic¢ implant w kierunku przeciwnym do ruchu wska-
zéwek zegara o ok. 2 obrotu, pozwalajac na uzycie funkcji samogwintowania implantu, lub wyco-
fa¢ implant, umiesci¢ z powrotem z tytanowej obudowie przed przejsciem do kolejnego etapu, a
nastepnie poszerzy¢ toze dla implantu. Kontynuowac implantacje do czasu osiggniecia pozadanej
pozycji implantu. W przypadku procedury Immediate Function powinno by¢ mozliwe zastosowanie
podczas wprowadzania implantu ostatecznego momentu obrotowego 35-45 Ncm.

6. Zaleznie od wybranego protokotu chirurgicznego zatozy¢ srube zamykajgca lub tgcznik oraz szew
(G). Zobacz dane dotyczgce implantu na rycinie H.

Aby uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat koncepcji NobelGuide™ i procedur chirurgicznych, nalezy
zapoznac sie ze wskazdwkami terapeutycznymi dotyczacymi procedur i produktow NobelGuide™ Concept
i NobelGuide™ dla systemu NobelActive™, dostepnymi w witrynie internetowej www.nobelbiocare.com,
albo zamdwic¢ u przedstawiciela firmy Nobel Biocare ich najnowsza drukowana wersje.

Sterylnosé: Wszystkie implanty i wiertta stopniowe obrotowe sg dostarczane jako jatowe i sg przezna-
czone wytacznie do jednorazowego uzycia przed uptywem podanego terminu waznosci. Nie uzywacé
implantow, jezeli opakowanie zostato uprzednio otwarte lub uszkodzone. W przypadku sterylizaciji
para zestawu ,,Guided Drill Guide NobelActive™ Kit” lub ,,NobelActive™ Guided Surgery Kit”, steryli-
zowac w temperaturze 135°C/274°F przez 5 minut.

Zdarzenia nieporzadane: Leczenie przy uzyciu implantdw moze prowadzi¢ do zaniku kosci oraz biolo-
gicznych lub mechanicznych uszkodzen, w tym ztamania zmeczeniowego implantu.

Producent: Nobel Biocare AB, Box 5190, SE-402 26 Goéteborg, Sweden.
Nr tel.: +46 31 81 88 00. Faks: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

Uwaga: Tekst ostrzezenia ,Prawo federalne USA stanowi, ze do nabycia lub zamdwienia opisywane-
go urzadzenia upowaznieni sa wytacznie wykwalifikowani lekarze lub stomatolodzy” znajduje sie na
etykiecie z napisem , Tylko z przepisu lekarza”.

A Zalecana sekwencja stosowanych wiertet w zaleznosci od jakosci kosci. Dane dotyczace wiertet
podano w milimetrach, a srednice wiertet podane w nawiasach oznaczajg poszerzanie samej
warstwy korowej.

Srednica Miekka kos¢ Srednia kosé Gesta kosé
implantu typ IV typ 111 typ |
3.5 2.0 2.0 2.0

(2.4/2.8) 2.4/2.8 2.4/2.8

(Guided Screw Tap 3.5) (2.8/3.2) 2.8/3.2

Guided Screw Tap 3.5 Guided Screw Tap 3.5

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

(Guided Screw Tap 4.3)  Guided Screw Tap 4.3 (3.8/4.2)
Guided Screw Tap 4.3

5.0 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
(Guided Screw Tap 5.0) 3.8/4.2 3.8/4.2

Guided Screw Tap 5.0 (4.2/4.6)
Guided Screw Tap 5.0
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