IFU
Bruksanvisning

DID1a -rev 9 -10.07.2019

l

SVENSKA

Cami del mig 71, 12 2¢

08302 Matard, Barcelona. Spanien.
Tel: +34 93 278 84 91.

Webb: www.ipd2004.com

e-post: info@ipd2004.com


http://www.ipd2004.com/
mailto:info@ipd2004.com

SVENSKA

lpd Implant Protesis Dental 2004 S.L.

Bruksanvisning

ALLMAN BRUKSANVISNING

Avsedd anvandning
Implantatdistanser och distansskruvar anvands for protetiska rekonstruktioner med tandimplantat
eller som verktyg i tandtekniska laboratorier.

Tillverkare

Alla produkter som séljs och distribueras av Implant Protesis Dental 2004 S.L. har tillverkats vid
IPD2004:s anlaggningar.

Fabrikens adress ar Cami del mig 71, Bajos 08302 Matard, Barcelona.

Hemsida: www.ipd2004.com. Tel: +34 93 278 84 91.

Forvaring och hantering

Alla produkter som tillverkats av Implant Protesis Dental 2004 S.L. ska forvaras vid

en temperatur pa 15-25 °C och vid 40-60 % luftfuktighet. Produkterna maste hallas

borta fran direkt solljus och allt artificiellt ultraviolett ljus. Produkten &r val
forpackad och férseglad. En defekt forpackning kan innebédra att produkten inte langre &r
desinficerad. Undvik darfor att anvanda produkter med defekta férpackningar. Produkten far inte
packas upp och hanteras om den inte ska anvandas omedelbart.

Produkter fran Implant Protesis Dental 2004 S.L. levereras som icke-sterila.

Kompatibilitetsinformation
Alla IPD-distanser och distansskruvar finns tillgangliga fér en rad olika anslutningar. Tabellen nedan
visar kombinerbarhet for olika implantatsystem.

IPD-serie Implantatsystem Plattformsdiameter
AA Nobel Biocare® Branemark System® 3,5/4,1/5,1
AC Nobel Biocare® Replace Select 3,5/4,3/5,0
AD Nobel Biocare® Nobel Active 3,0/3,5/4,3
BA Biomet 3i® Osseotite® 3,4/4,1/5,0
BB Biomet 3i® Certain® 3,4/4,1/5,0
CA Klockner® SK2—-NK2 4,3
cB Klockner® Essential Cone® 4,5
DA Straumann® Tissue Level 4,8/6,0
DB Straumann® Bone Level 3,3/4,1
EA Astra® Osseospeed TX™ 3,0/3,5-4,0/4,5-5,0
EB Astra® Evolution® 3,6/4,2
FA Zimmer® Screw vent® 3,5/4,5/5,7
1A Dentsply® Friadent® Xive® 3,4/3,8/4,5
B Dentsply® Ankylos® C/X
A Camlog ® Camlo® Implant System 3,3/3,8/4,3
LB Biohorizons® Tapered Internal 3,0/3,5/4,5/5,7
MA Sweden & Martina® Outlink® 3,3/4,1/5,0
mB Sweden & Martina® Premium™ Kohno® 3,3/3,8/4,25/5,0
TA MIS® Seven® NP/SP/WP
B MIS® C1/V3® Standard

Produktkod Produkttyp

IPD/ __/(H/R)_/__ Gjutbar med/utan rotationslas
IPD/__/A_/__ Analog eller digital analog
PD/__/D_/__ Lékdistans
IPD/__/1_[__ Interface-distans
IPD/__/P_[__ Temporér cementeringsdistans
IPD/__/C_/__ Avtryckstopp
PD/__/S_/__ Skanningdistans
PD/__/B_/__ Co-Cr-bas med/utan gjutbar del
IPD/__/L_/__ Distans fér tackprotes
PD/__/T_/__ Skruvar
IPD/__/M_/__ Multi-unit-distans

Kontraindikationer

Alla anvénda material ar biokompatibla men kan &nda leda till allergiska reaktioner eller
Sverkanslighet hos vissa patienter.

Alla IPD-distanser och distansskruvar maste kombineras med motsvarande kompatibelt
implantatsystem. Distanser utan lamplig anslutningstyp bor inte anvéndas. All efterbearbetning av
implantatets anslutning kan leda till anslutningsfel samt forhindra vidare anvandning.

Ateranvandning av engangsprodukter medfor risk for forsimrade egenskaper, vilket i sin tur kan
orsaka infektionsrisk i vdvnaden och/eller férsamring av patients halsotillstand.
Produkterna &r kontraindicerade for patienter vars medicinska tillstand inte ldmpar sig for

oralkirurgiska ingrepp. Kontrollera att férpackningen ar obruten och anvand inte vid tecken pa
averkan.

Varning

Produkter som levereras av Implant Protesis Dental 2004 SLU &r avsedda att anvdndas av kvalificerad
hélso- och sjukvardspersonal (tandtekniker, lékare och tandlakare).

Sakerhet och effektivitet for produkter som levereras av Implant Protesis Dental 2004 S.L. kan endast
garanteras nar de anvénds av personal med ldmplig utbildning.

Det finns risk for att produkterna inhaleras eller svéljs ndr de anvands intraoralt. Vidta lampliga
atgérder for att férhindra detta.

Sterilisering

ALLA PRODUKTER LEVERERAS SOM ICKE-STERILA. For sterilisering rekommenderar vi autoklavering
av produkten vid 121 °C i 30 minuter och 30 minuters torktid (i enlighet med standard UNE-EN 1SO
17665-1:2007). Vissa produkter &r markta ”"Endast for engangsbruk” eftersom det ar svart eller

ipd/ och I1PD 2004 ér registrerade varumdrken som tillhér IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004 SL. Alla andra némnda varumdrken tillhér deras respektive dgare och varken
dessa dgare eller varumdrken dr associerade med IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004 SL.

oméjligt att rengéra och dekontaminera en anvind produkt. Ateranvindning kan leda till
korsinfektion. Alla forsok att ateranvédnda en produkt 6kar dessutom risken for mekaniska fel pa
grund av materialutmattning. Garantiansprak som uppstar till foljd av dteranvandning av en produkt
avsedd for engangsbruk kommer inte att godtas.

Autoklavering dr den vanligaste steriliseringsmetoden i bade klinisk miljo och tandtekniska
laboratorier. Sterilitet astadkoms med hjélp av anga under &vertryck som goér sa att protein
denaturerar och koagulerar. Tva huvudsakliga principer orsakar denaturering av proteiner:

e Vatten dr en mycket reaktiv kemikalie och manga biologiska strukturer (DNA, RNA, proteiner
osv.) bildas i reaktioner som avldgsnar vatten. Reversibla reaktioner kan dérfor skada celler och
leda till att toxiska @mnen bildas. Vidare stabiliseras proteiners sekundar- och tertiarstrukturer
av de intermolekyldra vatebindningar som kan brytas och ersattas av vatten vid hoéga
temperaturer.

Vattenanga har ett mycket hogre varmedvergangstal dn luft. Fuktiga material leder varme
battre dn torra material, p& grund av energin som frigors vid kondens.

> Fordelar

Snabb uppvarmning och genomtrangning
Forstor snabbt bakterier och sporer
Producerar inget giftigt avfall

Lagt slitage pa utsatta material
Ekonomiskt

- Nackdelar

e Inte mojligt att sterilisera 16sningar som bildar emulsioner med vatten
e Orsakar korrosion pé vissa metallinstrument

MARKNINGSSYMBOLER: ISO 15223-1:2016

1SO 15223-symbol Beskrivning IPD-symbol Beskrivning
Rekommenderat
& Tillverkningsdatum vridmoment (Ncm)
for skruv
d Tillverkare Torxspdr
W
R
. Utgdngsdatum Unigrip-spdr
-
o I Sexkantspar
@ Ateranvdnd inte (inklusive storlek)

Satskod Fyrkantspdr

Krysspar

Férsiktighetsatgdrd

Se bruksanvisningen TPA-skruv

RPPOOR®

CE-mdrkning, inklusive
det anmdlda organets
nummer (0051)

g

Produktreferens

Icke-steril produkt
BL only

Enligt federal lag (USA) fér denna enhet 21 CFR
endast sdljas av tandlékare eller enligt 801.109(b)(1)
tandlékares ordination.

INFORMATION OM PRODUKTER
TILLVERKADE
AV IMPLANT PROTESIS DENTAL 2004 S.L

Lds anvisningarna nedan noggrant for att sakerstalla saker och effektiv
anvandning av produkter som levereras av Implant Protesis Dental 2004 S.L.

Hela vart produktsortiment har utformats for att underlatta arbetet pa kliniken och i det tandtekniska
laboratoriet, samtidigt som vi erbjuder hogsta méjliga kvalitet. Utférligare produktegenskaper och
kompatibilitet finns i var kommersiella katalog, kontakta oss vid eventuella fragor

(info@ipd2004.com).

19-sidal
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SARSKILDA BRUKSANVISNINGAR

Gjutbar med/utan rotationslas — Material: POM :
Den gjutbara distansen anvédnds for protetiska rekonstruktioner som férbereds av
tandtekniker i  tandtekniska laboratorier. Inget avfall. Vidta foljande
forsiktighetsatgérder:

¢ Anvand en bit vax som ger ett mellanrum runt distansen som &r tillrackligt for att
kompensera for det gjutbara materialets storre utvidgningskoefficient jamfért med dess
omgivning.

* Dra at med lagt vridmoment for att undvika deformation.

* Gjut materialet med en storlek och form som fyller hal och férhindrar luftbubblor.

* Anvand material med hog fluiditet for att gjuta pa icke-kompatibla modeller.

Analog/digital analog — Material: Rostfritt stal AlISI 303
Analogerna anviands for att simulera implantatanslutning och position pa en mastermodell
i sten. Anslutningen maste vara tat och stabil. Sékerstall att fixeringen inte roterar vid
anvandning som konventionell analog. Verifiera att storlek och typ fér analog och protes
ar kompatibla innan atdragning. Ateranvand inte.

Skruvdragare — Material: Rostfritt stal ASTM F899 T

Skruvdragaren anvands for att fasta skruvarna till implantatet (pa kliniken) eller analogen
(i laboratoriet). Vid intraoral anvandning ska skruvdragarna alltid steriliseras i en autoklav.
IPD-skruvdragarna ar endast fista med hogervinklat skaft. Tack vare utbytbara
skruvdragare  kan instrumentspetsar anvdndas for olika implantatsystem.
Skruvdragarspetsarna ska bara anviandas manuellt och aldrig med elektrisk utrustning.
Kontrollera alltid att spetsen sitter fast ordentligt p& handtaget efter att den har fasts.
Skruvdragarna slits ut med tiden och maste bytas ut regelbundet for att undvika att skada
skruvhuvudet.

e

Lakdistans — Material: Titan grad 5 Ti6AlI4V

Lékdistansen anvands pa patienten som en transmukosal hjalpdistans. Den placeras
pa implantatfixturen fére protetisk rekonstruktion for att framja ny mjukvavnad.
Lékdistansens hojd viljs sa att korrekt funktion sdkerstalls och spanningséverféringar
foérhindras. Sakerstall att det inte finns nagra vavnadsrester pa implantatplattformen
fére montering. Dra at fér hand med lagt vridmoment.

o

Interface-distans — Material: Titan grad 5 Ti6AlI4V

Interface anvéands for protetiska rekonstruktioner som férbereds av tandtekniker i
tandtekniska laboratorier. Verifiera att storlek och typ for Interface och implantat ar
kompatibla innan atdragning. Forhindra att skador uppstar pa implantatets
kopplingsyta. Det &r rekommenderat att ta en rontgen vinkelrdtt mot anslutningen
mellan Interface och implantat for att sékerstdlla korrekt anpassning. For att
cementeringsmaterialet ska fasta s& bra som méjligt rekommenderar vi utforlig
rengdring och avfettning fére cementering. Omrédet pd mesostrukturens keramiska yta bor
sandbléstras och rengéras/avfettas.

TiN-beldggningen ger ett battre estetiskt resultat.

For Custom interface kan hojden anpassas. Se katalogen for ytterligare information:
https://ipd2004.com/products-guide

Denna produkt kan anvindas med CAD-CAM-bibliotek fran IPD. Klicka pa féljande lank om du
behéver ett bibliotek: https://ipd2004.com/cad-cam

Temporar cementeringsdistans — Material: Titan grad 5 Ti6Al4V
Raka och vinklade distanser utgor karnan av, eller anvdnds som stod for, protetiska 3
kronor och broar. Sakerstéll att distansens rotationslas ar korrekt inriktad med

implantatet och att den har monterats i ratt position fér alla sekundéra delar. Verifiera

att storlek och typ fér titandistansen och implantatet dr kompatibla. Forhindra att

skador uppstar pa implantatets kopplingsyta. Det ar rekommenderat att ta en rontgen -
vinkelratt mot anslutningen mellan distans och implantat for att sakerstlla korrekt w
anpassning. Avlagsna overskottscement fran kronans kant for att undvika periimplantit, vilket kan
leda till att implantatet lossnar.

Avtryckstopp — Material: Titan grad 5 Ti6Al4V

Levereras for anvandning pa dppen bricka, fér verforing av interoral implantatposition
till modellen i det tandtekniska laboratoriet. Sakerstéll att implantatanslutningen ar ren
fore anvandning. Eventuell smuts kan paverka protesanpassningen. Verifiera att storlek
och typ for avtryckstoppen och implantatet &r kompatibla. Satt avtrycksskeden pa plats
efter tdragning for att sdkerstélla att det gar att komma &t avtryckstopparna utifran.
Innan avtrycket gors kan avtryckstopparna sammanlankas med hjélp av akrylharts pa
tandtrad mellan intilliggande implantat. Lossa alla skruvar efter att materialet har stelnat
och avlagsna avtrycksskeden.

Skanningdistans — Material: PEEK/titan grad 5 Ti6Al4V

Indicerad for att erhalla geometriska data fran mastermodellen i laboratoriet med hjalp av

en 3D-skanner, eller for digitala avtryck med hjélp av en intraoral 3D-skanner. Sakerstall

att implantatanslutningen &r ren fére anvandning. Eventuell smuts kan péverka
protesanpassningen. Verifiera att storlek och typ for avtryckstoppen och implantatet &r
kompatibla.

For att 6ka skanningprecisionen rekommenderar vi att placera skanningdistansens plana E -
yta palatinalt/lingualt. Fast distansen med sammanhérande distansskruv for hand eller med maximalt
10 Ncm. Skanningdistansen ar ett precisionsverktyg och om den dras at fér hart kan den skadas, vilket
kan resultera i fel i skanningen och precisionsavvikelser.

Distansen finns i tva olika hojder, 10 mm och 15 mm, beroende p& tandkottsmarginalen.

For intraoral skanning maste distansen forst steriliseras.

Denna produkt gar att anvanda med CAD-CAM-bibliotek, antingen direkt eller indirekt. Klicka pa
foljande ldnk om du behover ett bibliotek: https://ipd2004.com/cad-cam

Co-Cr-bas med/utan gjutbar del — Material: POM-C/Co-Cr-legering -~
Den har implantatdistansen bestar av en Co-Cr-bas och en helt urbranningsbar gjutbar

del. Tillgdnglig med rak gjutbar del eller med 15 eller 25 graders vinkel. | laboratoriet

anvands gjutteknik for att bearbeta Co-Cr-basdistansen. Kontrollera att distansen &r

kompatibel med implantatmodellen du binder till. Undvik att skada implantatets
kopplingsyta vid skdrning eller bearbetning. Keramik som anvénds tillsammans med -
den har legeringen bér ha en utvidgningskoefficient pa ca. 14,1 x 10 vid 500 °C. |

Temperaturintervall Utvidgningskoefficient
20 till 300 °C 13,5  x10®cm/cm/°C
20 till 400 °C 13,8  x10° cm/cm/°C
20 till 500 °C 14,1 x10®cm/cm/°C
20 till 600 °C 14,5  x10°cm/cm/°C
20 till 700 °C 151  x10®cm/cm/°C
20 till 800 °C 15,5  x10°cm/cm/°C
20 till 900 °C 159  x10®cm/cm/°C
20 till 1 000 °C 16,4  x10°cm/cm/°C
20 till 1120 °C 16,5  x10°cm/cm/°C

Om temperaturen eller utvidgningskoefficienten ar for hog eller 1ag kan det keramiska materialet ga
soénder pa grund av att det inte passar bra.

Forsiktighetsatgard:

* Tappa inte. Ta forsiktigt bort héljet sa att delens form inte skadas. Anvénd glasfiberstift

® Forvarm i ugn under ldngre tid an vanligt.

* Kontrollera metallen med vanliga verktyg.

* Om mjligt, svetsa om kopplingen mellan de bada metallerna (den bearbetade basen och det gjutna
omradet) med en lasersvets.

 Anvind aldrig keramik med en utvidgningskoefficient som &r lagre 4n 13,8 x 10°®
cm/cm/°C.

Co-Cr-baserna kan bara anvdandas med CAD-CAM-bibliotek fran IPD. Klicka pa féljande
lank om du behéver ett bibliotek:

https://ipd2004.com/cad-cam.

Co-Cr-baserna &r avsedda att anvandas med véra bibliotek, och en skanningdistans
(PEEK) som passar perfekt pa basen gor det latt att skanna. Vi har bibliotek fér bade
raka arbeten och vinklade arbeten nar skruvkanalen inte &ar parallell med den
transocklusala kanalen.

Vi tillhandahaller tva anpassningsalternativ:

* The “Cast” tolerance for casting.

* “Sint” for welding.

-

Distans for tackprotes — Material: Titan grad 5 Ti6Al4V

Indicerad for tackproteser. Verifiera att distansen &r kompatibel med
implantatmodellen som anvénds. Vi rekommenderar att ta en rontgen vinkelrdtt mot
anslutningen mellan distans och implantat for att sakerstalla korrekt anpassning.
Tillgénglig i olika hojder beroende pa tandkottsmarginalen.

Retentionsdistansen kan monteras pa klinik eller i tandtekniskt laboratorium med
sjalvhardande material och standardtekniker.

TiN-beldggningen ger ett battre estetiskt resultat och férbattrar implantatretention.

g

Retentionsfasten — Material: Nylon

IPD:s retentionsfasten utgér en del av forankringssystemet for hela proteser eller
delproteser som fists p& implantat. Retentionsfastena méaste hanteras med sérskilda
verktyg fran IPD 2004 for att undvika skador och deformation. Retentionsfastena maste
bytas ut var sjatte manad eller nar patienten kénner att protesen inte halls fast.

BI3 Gra Naturlig Rod Orange Grén
Retention Lag Mellan Hog Lag Mellan Hog
Avvikelse vep il wptii2or MU uppdiia upptilac  upptillaot

Distansskruv — Material: Titan grad 5 Ti6Al4V
Distansskruven anvénds for att fasta protetiska rekonstruktioner och hjélpdistanser pa ett
implantat eller en analog. Det &r absolut nddvéandigt att féljande anvisningar iakttas:
e Anvind lamplig skruvdragare for att dra at eller lossa.
e Skruvdragaren maste positioneras langs protesens axel.
e Anvind nya skruvar nit en protes monteras férsta gangen, samt vid framtida
andringar.
e For proteser med direkt belastning:
o Dra at fér hand och undvik fér hégt vridmoment
o Se till s& att implantatet inte vrids under denna atgard

L |

o Ateranvind inte skruvar fran laboratoriet for klinisk anvandning

e Kontrollera att distansskruven ar kompatibel med implantatmodellen den ska anvandas med.

e Positionera patienten sd att hen inte kan inhalera skruven om den skulle falla nér den skruvas dit
eller tas bort.

Rekommenderat vridmoment for atdragning av protesen finns pa produktens etikett. Se var hemsida

for ytterligare information om skruvarnas egenskaper:

https://ipd2004.com/technical-information

Vissa skruvmodeller &r tillgéngliga med en TiN-beldggning, vilket ger en yta med Iag friktion. Detta

ger en béttre férbelastning av distansskruven och 6kad hallfasthet.

Multi-unit®-distans — Material: Titan grad 5 Ti6Al4V

Multi-unit ar en transepitelial distans. Den har implantatdistansen ar prefabricerad ﬁ_
och kopplas direkt till tandimplantatet och ar avsedd att anvandas som hjilpmedel (_L!é‘ 'y
vid protetisk rehabilitering av flera avtagbara eller skruvretinerade proteser. Det &r
rekommenderat att ta en réntgen vinkelratt mot anslutningen mellan distans och .
implantat for att sakerstalla korrekt anpassning.

Ta ett vanligt avtryck och utfor provisorisk behandling pa patienten. Sétt pa lakhattor

om en tempordr ersattning inte behdvs.

Rak Multi-unit®: Rekommenderat vridmoment 30 Ncm.

Vinklad Multi-unit® och protes: Vridmoment 15 Ncm.
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