NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantit

Kayttoohje
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Térkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tdma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitdd ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

Nobel Biocaren tuotteiden kdyton aikana. Kayttdjan on myds tutustuttava saanndllisesti
taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kdyttdjan on otettava yhteytta Nobel Biocareen. Kdyttdja vastaa tuotteen kayttédmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistadn kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Viranomaiset eivat valttdmattad ole antaneet kaikille tassa kayttéohjeessa kuvatuille tuotteille
myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Tama kayttoohje késittelee Nobel Biocare NobelParallel™ CC- ja NobelParalle™ TiUltra™ -implantteja
ja niitd tukevia komponentteja, mukaan lukien instrumentit, joita tarvitaan kirurgisten toimenpiteiden
ja kasittelyn tyévaiheiden aikana implantointikohdan valmistelemiseen ja implantin asentamiseen.

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ TiUltra™ -implantit ovat luunsisdisid kierteitettyja implantteja,
joita on saatavana 3,75, 4,3, 5,0 ja 5,5 mm:n halkaisijalla. Implantin ominaisuudet ovat seuraavat:

«  NobelParallel™ CC- / NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantti: hieman kartiomainen runko,
jossa on suora kaulaosa, kaksinkertainen kierre ja leikkuu-urat karjessa.

*  NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ TiUltra™ -implanteissa on sisdinen kartiokiinnitys
(CC), ja niitd on saatavana platformikokoina Narrow Platform (NP), Regular Platform
(RP) ja Wide Platform (WP). Implantit ovat yhteensopivia Nobel Biocaren proteettisten
komponenttien kanssa, joissa on sisdinen kartiokiinnitys.

*  NobelParallel™ CC -implanteissa on anodisoitu TiUnite-pinnoite.
«  NobelParallel™ TiUltra™ -implanteissa on anodisoitu TiUltra™-pinnoite.

o TiUltra™ siscltad lisasuojakerroksen, joka koostuu natriumdivetyfosfaatista (NaH,PO,)
ja magnesiumkloridista (MgCl,).
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Taulukko 1: NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ TiUltra™ -implanttien tekniset tiedot

Platformi | Implantin Jatkeen Pituudet Peittoruuvi Virikoodaus
halkaisija liitoskohta

NP @375mm | @3,0mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
85mm, CC: sisdltyy Purppuranpunainen
10 mm, pakkaukseen NobelParallel™
M5 mm NobelParallel™ TiUltra™: Ei
13mm, TiUltra™: eisisdlly | platformikohtaista
15 mm, pakkaukseen varikoodausta
18 mm

RP 43 mm @34 mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
8,5mm, CC: sisdltyy Keltainen
10mm, | pakkaukseen NobelParallel™
T,5mm NobelParallel™ TilUltra™: Ei
13mm, TiUltra™: eisisdlly | platformikohtaista
15 mm, pakkaukseen varikoodausta
18 mm

RP @50mm 34 mm 7 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
8,5mm, CC: sisdltyy Keltainen
10 mm, pakkaukseen NobelParalle™
MSmm | NobelParallel™ | Tilltra™ Ei
13mm, TiUltra™: eisisdlly | platformikohtaista
15 mm, pakkaukseen varikoodausta
18 mm

WP @55mm @ 4,4 mm 70 mm, NobelParallel™ NobelParallel™ CC:
85mm, CC: sisdltyy Sininen
10 mm, pakkaukseen NobelParallel™
11,5 mm, NobelParallel™ TiUltra™: Ei
13mm, TilUltra™: eisisdlly | platformikohtaista
15 mm pakkaukseen varikoodausta

Varoitus: NobelParallel™ CC TiUltra™ -implanttiplatformin vari on keltainen kaikissa

implanttiko'oissa, eikd se vastaa Nobel Biocaren platformien vadrikoodausta.

Varoitus: Implantin viejat, paranemisjatkeet ja proteettiset komponentit, kuten my6s
peittoruuvit, on varikoodattu taulukon 1 mukaisesti. Varit osoittavat yhteensopivan implantin
halkaisijan ja platformin koon (NP, RP, WP).

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ TiUltra™ -implanttien asentamiseen liittyvien kirurgisten
toimenpiteiden ja kdsittelyn tyGvaiheiden aikana tarvitaan seuraavia instrumentteja:

+  Cortical Drill -kortikaaliporia, Twist Drill -poria ja Twist Step Drill -poria tarvitaan osteotomian
valmistelemiseen NobelParallel™ CC- ja NobelParalle™ CC TiUltra™ -implanttien sijoittamista
varten. Twist Drill- ja Twist Step Drill -poria on saatavana useilla eri halkaisijoilla ja pituuksilla,
jotta porauskuoppa voidaan laajentaa vaiheittain halkaisijaltaan ja syvyydeltdan sopivaksi. Katso

Nobel Biocaren kayttoohje 10071, jossa on lisatietoja Twist Drill -porista ja Twist Step Drill -porista.

«  NobelParallel™ CC NP/RP/WP Screw Tap -kierreleikkureita voidaan kayttdd kierteiden

leikkaamiseen porauskuopassa, kun luu on tiivistd.

* Porauskuopan syvyys tarkistetaan Z:n muotoisella 7-18 mm:n Depth Probe -syvyysmitalla.
Tietoja 7-18 mm:n syvyysmitasta on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1090.

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implanttien asettamiseen on kdytettdva
Conical Connection -kartioliitanndlld NP/RP/WP varustettua implantinviejad. Tietoja
implantinviejista on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFU1090.

Kayttoétarkoitus:
NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantit:

Tarkoitettu kaytettdviksi luunsisdisind hammasimplantteina ala- tai ylaleukaluussa
hammasproteesien kiinnittamistd ja tukemista varten purennan palauttamiseksi.
NobelParallel™ Screw Tap -kierreleikkuri / NobelParallel™ rtical Drill -kortikaalipora:
Tarkoitettu kaytettavaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun tukena hammasimplantin
asettamista varten.

Nobel
Biocare™

Kéyttdaiheet:

NobelParallel™ CC -implantit:

Proteettiset NobelParallel™ CC -ratkaisut vaihtelevat yksittdisestd hampaasta kiinteaan tai
irrotettavaan kokonaiseen hammaskaareen tai peittoproteesisovelluksiin, joiden avulla palautetaan
purenta. Tama voidaan toteuttaa 2- tai T-vaiheisella leikkaustekniikalla ja valittéman, varhaisen tai
myohdisen kuormituksen menetelmillg, tunnistamalla valitun tekniikan riittava alkustabiliteetti ja
purentatilan sopiva kuormitus. Implantit mahdollistavat liséksi bikortikaalisen kiinnittdmisen suuren
alkustabiliteetin saavuttamiseksi tapauksissa, joissa luun tiheys on heikentynyt

NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantit:

Proteettiset NobelParallel™ CC TiUltra™ -ratkaisut vaihtelevat yksittdisestd hampaasta
kiinteadn tai irrotettavaan kokonaiseen hammaskaareen tai peittoproteesisovelluksiin, joiden
avulla palautetaan purenta.

Téma voidaan toteuttaa 2- tai T-vaiheisella leikkaustekniikalla ja valittoman, varhaisen tai
myéhdisen kuormituksen menetelmilld, tunnistamalla valitun tekniikan riittava alkustabiliteetti
ja purentatilan sopiva kuormitus.

Implantit mahdollistavat liséksi bikortikaalisen kiinnittamisen suuren alkustabiliteetin
saavuttamiseksi tapauksissa, joissa luun tiheys on heikentynyt.

NobelParallel™ Screw Tap -kierreleikkurit:

NobelParallel™ Screw Tap -kierreleikkurit on tarkoitettu kdytettdviksi ala- tai yldleukaluussa
valmisteltaessa porauskuoppaa tiiviiseen luuhun NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™

TiUltra™ -implanttien asettamista varten.

NobelParallel™ Cortical Drill -kortikaalipora:

NobelParallel™ Cortical Drill -kortikaaliporat on tarkoitettu kaytettdviksi ala- tai yldleukaluussa
valmisteltaessa porauskuoppaa hammasimplantin asettamista varten.

Vasta-aiheet:

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implanttien kaytto on vasta-aiheista
seuraavanlaisilla potilailla:

* potilailla, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen;
« potilaillg, joilla ei ole riittavasti luuta, paitsi jos augmentaatiota voidaan harkita;

+  potilailla, joilla ei voida kdyttdd sopivan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimaérad
oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki;

+ potilaillg, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle titaanille (laatu 4),
titaaniseokselle Ti-6Al-4V (titaani, alumiini, vanadiini), ruostumattomalle terdkselle,
DLC-pinnoitteelle (timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle), natriumdivetyfosfaatille (NaH,PO,)
tai magnesiumkloridille (MgCl,).

Vakavat varoitukset:

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein réontgenmittauksiin néhden, toimenpide voi
aiheuttaa pysyvid vaurioita hermoihin tai muihin elintdrkeisiin rakenteisiin. Jos poraussyvyys
alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissa on aiottua suurempi, seurauksena saattaa olla
alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, lisdksi leukaluuta
porattaessa tulee valttad hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidettd otetut rontgenkuvat

Varoitukset:

Yleistd:

Implanttihoidon taydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti tuotteen kdyttokohteiden
seka kirurgisia toimenpiteitd ja kasittelyn tyévaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattaminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen vaurioon, kuten
implantin rasitusmurtumaan.

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikkaan erikoistuneen hammasladakarin
ja hammasteknikon tiivistd yhteistyota.

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantteja saa kdyttad vain yhteensopivien
Nobel Biocare -instrumenttien jo/tai- komponenttien ja/tai -proteesikomponenttien kanssa. Jos
kdytetadan instrumentteja ja/tai komponentteja jo/tai proteettisia komponentteja, joita ei ole
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implanttien
kanssa, seurauksena saattaa olla tuotteen vioittuminen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epatyydyttavia tuloksia.

IFU1002 008 02 Sivu 1/4 Julkaisupadiva: 2022-05-04



Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemdlld ensimmdaiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkedd. Se saavutetaan sovittamalla kruunun tai
sillan purenta vastakkaisen leuan suhteen. Valta lisaksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittomasti.

Ennen leikkausta:

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on madritettava ja potilas on tutkittava
kliinisesti ja radiologisesti, jotta varmistetaan hoidon soveltuvuus potilaalle.

Erityistd huomiota on kiinnitettava potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sadehoito, steroidilddkitys
tai viereisessd luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdéd potilaan yksildllisen tilanteen mukaisesti.
Jos potilas karsii bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia tai jos leuat ovat
epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehkd harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eika sen kayttod lapsille suositella.
Rutiinihoitoa ei suositella nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen paattyminen
on varmistettu asianmukaisesti.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta, esteettinen lopputulos ei ehka
ole riittava tai implantti saattaa asettua vadaraan kulmaan

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettavat komponentit, instrumentit
ja tyokalut on pidettdva hyvassd kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit
eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Proteettisen ylikuormitusriskin vuoksi tulee noudattaa erityistd varovaisuutta asetettaessa
kapean platformin implantteja posterioriselle alueelle.

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja ylldpidosta.
Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden (esim. sideharson, kofferdam-suojan tai kurkun suojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kayttdd sopivia aputydkaluja.

Implantteja voi kallistaa enintddn 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30-45° seuraavien
ehtojen tulee tayttyd: Kallistetut implantit pitad kytked yhteen; tdysin hampaattomassa kaaressa
pitad kayttad vahintaan neljdd implanttia kiintedn proteettisen rakenteen tukena

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista madrittad

sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jaljelld olevaa luuta ei ole riittavdsti tai jos luu

on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estdd osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijéiden tiedet&dn olevan
kaikkein epdsuotuisimpia, sillé ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin pitkdaikaisen
stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentdmiseksi kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida
leukojen ristikkaiselld vakautuksella, distaalisten vapaapé&datteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden véhentamiselld.
Jos muokkaat proteettista rakennetta, kéytd runsasta huuhtelua ja asianmukaista
suojalaitetta. Valtd polyn hengittamistd.

Leikkauksen jélkeen:

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee
seurata kattavasti ja saannéllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitad kertoa hyvasta
suuhygieniasta.
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Tarkoitetut kdyttdjét ja potilasryhmét:
NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™- ja NobelParallel™ Conical Connection (CC) -implantteja
saavat kdyttdd hammashoidon ammattilaiset.

NobelParallel™ Conical Connection (CC) TiUltra™ / NobelParallel™ Conical Connection (CC) -implantit
on tarkoitettu kaytettaviksi potilailla, jotka saavat hammasimplanttihoitoa.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset:

NobelParallel™ CC TiUltra- ja NobelParallel™ CC -implantteihin ja -instrumentteihin liittyvét
kliiniset hyodyt:

NobelParallel™ CC TiUltra- ja NobelParallel™ CC -implantit, Screw Tap -kierreleikkurit ja

Cortical Drill -kortikaaliporat ovat osa hammasimplanttijarjestelmélld ja/tai hammaskruunuilla
ja -silloilla annettavaa hoitoa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

NobelParallel™ CC TiUltra- ja NobelParallel™ CC -implantteihin ja -instrumentteihin liittyvét
mahdolliset ei-toivotut sivuvaikutukset:

Hammasimplantin ja peittoruuvien asentaminen ja ndiden laitteiden kaytto on osa invasiivista
hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma,

kipu ja turvotus. Poraaminen leukaan tai sen jalkeinen implantin istutus voivat myds johtaa
(harvinaisissa tapauksissa) luun murtumiseen, viereisten rakenteiden / proteettisten ratkaisujen
vahingoittumiseen/perforaatioon, sinuiittiin tai aisti- tai motorisiin hairidihin. Implantin ja
peittoruuvin asennuksen yhteydessa voi esiintyd kakomista potilailla, joilla nielu Grtyy herkdsti.

Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa jérjestelmaa hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin
hammashoidon yhteydessa. Naitd ovat muun muassa limakalvotulehdus, hammaskivi,
peri-implantiitti, fistelit, haavaumat, pehmytkudoksen hyperplasia sekd pehmytkudoksen

ja/tai luukudoksen vetdytyminen tai puutos. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon
varinmuutoksia, kuten harmaantumista. Upotettavan implantin paranemisvaiheessa luu saattaa
kasvaa peittoruuvin pddlle. Joissakin tapauksissa peittoruuvit voivat paljastua ennenaikaisesti.

Kierreleikkureiden ja kortikaaliporien kdytto on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisic
haittavaikutuksia ovat luun nekroosi, tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja
turvotus. Kdyttoalueesta riippuen haittavaikutuksena saattaa harvoissa tapauksissa ilmeta
luun fenestraatio tai murtuma, viereisten (proteettisten) rakenteiden vahingoittuminen/
perforaatio, sinuiitti tai aisti- tai motorisia hairisitd. Ndiden laitteiden kaytto voi aiheuttaa nielun
drsytyksestd johtuvaa kakomista potilailla, joilla nielu drtyy herkdsti.

Euroopan ladkintdlaitemadraysten (MDR; EU 2017/745) niin edellyttdessa [Implantoitavan
laitteen tyyppi (tyypit)] -tuotteelle on saatavissa turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva
yhteenveto (SSCP-asiakirja). SSCP-asiakirja on saatavissa seuraavasta sivustosta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

" Sivusto tulee kdyttoon eurooppalaisen ladkinndllisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
kayttédnoton yhteydessa.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomavutus:

Potilaille/kdyttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsdadants (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos témdn laitteen kdyton
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurginen menetelmd:

Kirurginen menetelma:

1. Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana (katso taulukosta A suositellut luun
laatuun perustuvat poraustavat, jotka takaavat parhaan mahdollisen alkustabiliteetin
Immediate Function -ratkaisua kdytettgessa).

A NobelParallel™ cc ja NobelParallel™ CC TiUltra™
Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Poraustiedot on ilmoitettu millimetreind.
Jos pora on sulkeissa, se on valinnainen.

Taulukko A: Sopivat poranterit (luun laadun mukaan)

Platformi Implantin Pehmed luy, Keskikova luu, Kova luy,
halkaisija tyyppi IV tyyppi lI-1ll tyyppil
NP @375 2,0 20 20
(2.4/2,8) 24/2,8 24/2,8
Cortical Drill 3,75 | 2,8/3,2
(Screw Tap 3,75) Cortical Drill 3,75
Screw Tap 3,75
RP 343 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 24/2,8
(3.2/3.6) 32/36 32/36
Cortical Drill 4,3 (3,8/4,2)
(Screw Tap 4,3) Cortical Drill 4,3
Screw Tap 4,3
RP @50 2,0 20 2,0
24/28 24/2,8 2.4/2,8
32/36 32/36 32/3,6
(3.8/4.2) 3,8/4,2 3,8/4,2
Cortical Drill 5,0 Cortical Drill 5,0
(Screw Tap 5,0) Screw Tap 5,0
WP a55 2,0 20 20
2,4/28 24/2,8 2,4/2,8
32/36 32/36 32/36
4,2/4,6 4,2/5,0 4,2/5,0
(4,2/5,0) (4,2/5,0) Cortical Drill 5,5
Cortical Drill 5,5 Screw Tap 5,5
(Screw Tap 5,5)

Huomautus: Kaikki tiedot on ilmoitettu millimetreina.

Porauksessa tulee kdyttad suurta kierrosnopeutta (enint. 2 000 rpm) sekd jatkuvaa ja runsasta
jaahdytysta steriililla huoneenlampaiselld keittosuolalivoksella. Kovan luukudoksen tapauksessa
tulee porata jatkuvalla edestakaisliikkeelld.

Syvyysmittausjdrjestelma: Sylinterimuotoisissa porissa on todellisen syvyyden
mittausjdrjestelma. Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella implanttien
asennuskohdan ja sen syvyyden varmasti ja luotettavasti.

Varoitus: Twist Step Drill -porat ulottuvat T mm syvemmadille kuin asennettu implantti.

Ota syvyysero huomioon poratessasi elintdrkeiden anatomisten rakenteiden |gheisyydessa
(katso porauksen viitekohdat kuvasta B).

Huomautus: Ei ole suositeltavaa kdyttad kortikaaliporaa poskiontelon pohjan
nostotoimenpiteisiin. Nain maksimoimaan primaarinen vakaus.
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Huomautus: Merkit Twist Step Drill- ja Twist Drill -poranterissa viittaavat millimetreind
mitattaviin pituuksiin ja vastaavat implantin kaulusta. Lopullinen pystysuora asennussyvyys
madrdytyy useiden kliinisten parametrien mukaan, joita ovat esimerkiksi ulkondko, kudoksen
paksuus ja kaytettavissa oleva korkeus.

Huomautus: Kun Screw Tap -kierreleikkurin syvyysmerkinta on kohdistettu implantin
pituuden kanssa, apikaaliosassa ei ole valmiita kierteitd, mikd mahdollistaa suoran kytkennan
apikaaliosaan.

Jos viereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen tielld ja estavat porauksen haluttuun
syvyyteen, on kdytettava Drill Extension Shaft -pidennysvartta.

2. Valmistele implanttikohta. Jos kaytat leikkausta ilman lappdavausta, liséa pehmytkudoksen
korkeus poraussyvyyteen.

3. Mittaa implanttikohdan lopullinen syvyys implantin pituutta varten kayttdmalla Depth
probe -sondia, jonka mitat ovat samat kuin Twist/Step Drill -porissa.

4. Avaa implanttipakkaus ja ota implantti sisdpakkauksesta kayttamalla implantinviejad (katso C).
Implantit tulee asentaa pienelld nopeudella, enintaan 25 rpm, kdyttamalla porauslaitetta.

C

Ota implantti sisdpakkauksesta kayttamalld implantinviejad.

5. Aseta ja kiristd implantti kdyttamalla enintdan 45 Ncm:n vaantomomenttia.

Varoitus: Alg ylita implanttien 45 Ncm:n vaantémomenttia. Implantin liiallinen kiristdminen

saattaa aiheuttaa implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. jos implantin

asentamisessa kdytetddn manuaalista kirurgista vaannintd, liiallista kiristamista on valtettdva.

Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 45 Ncm:n vaéntémomentti saavutetaan

ennen kuin implantti on taysin paikallaan, kierrd implanttia vastapdivadn porauslaitteella

(vaihda poraussuuntaa) tai kdsin manuaalisella momenttiavaimella ja poista implantti

asennuskohdasta. Aseta implantti takaisin sisépakkaukseen ennen jatkamista.

6. Keskikovan ja kovan luun menetelma

a. Jos kortikaalikerros on paksu tai luu kovaa, tarvitaan Cortical Drill -kortikaalipora tai Screw
Tap -kierreleikkuri, jotta implantti saadaan asetettua kokonaan ja voidaan vapauttaa paine
implantin kaulan ymparilta.

b. Valitse Cortical Drill -kortikaalipora ja/tai Screw Tap -kierreleikkuri, joka vastaa
implantin halkaisijaa.

e Jos kaytat Cortical Drill -kortikaaliporaa: poraa suurella kierrosnopeudella (enintaan
2 000 rpm) sopivaan syvyyteen (katso kuva B).

e Jos kaytetaan Screw Tap -kierreleikkuria: sijoita Screw Tap -kierreleikkuri implantin
valmisteltuun asennuskohtaan kéyttden alhaista kierrosnopeutta (25 rpm) ja painaen lujaa.
Kun kierteet alkavat leikata luuta, paésta Screw Tap -kierreleikkuri py6rimaan ilman painetta
sopivaan syvyyteen (katso kuva B). Vaihda poraussuuntaa ja poista Screw Tap -kierreleikkuri.

Jatka asentamalla implantti kayttden enintddn 45 Necm:n vaantomomenttia.

7. Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kestaa lopullinen 35-45 Ncm:n vaantémomentti.
Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti. Katso
implantin tiedot taulukosta D.

Taulukko D: Implantin tiedot

Platformi | Platformin halkaisij Implantin halkaisij Pituudet

NP 35 2375 7,8,5,10,11,5,13,15,18

RP 39 D43 7,8,5,10,11,5,13,15,18
50 7,8,5,10,11,5,13,15,18

WP 51 55 7,8,5,10,11,5,13,15

Huomautus: Kaikki tiedot on ilmoitettu millimetreing.
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Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistd on NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC
TiUltra™ -tuotteen Procedures & products -hoito-oppaissa, jotka ovat saatavissa
verkko-osoitteessa www.nobelbiocare.com. Voit myds pyytad uusimman painetun version
Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

+  NobelParallel™ CC Implant -implantti: ASTM F67 -standardin mukainen kaupallisesti puhdas
titaani, luokka &.

*  NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantti: ASTM F67 -standardin mukainen kaupallisesti puhdas
titaani, luokka 4. Implanteissa on anodisoitu TiUltra™-pinnoite. TiUltra™ sisaltad lisasuojakerroksen,
joka koostuu natriumdivetyfosfaatista (NaH,PO,) ja magnesiumkloridista (MgCl,).

o Peittoruuvi: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V
(90 % titaania, 6 % alumiinia, & % vanadiinia).

o Twist Drill-, Twist Step Drill -porat, Screw Tap -kierreleikkurit, Cortical Drill -kortikaaliporat
ja Implant Driver -implantinviejat: ruostumaton terds, DLC-pinnoite (timantinkaltainen
hiilipinnoite) 1.4197 tyyppi 420F Mod, standardien ASTM A895 ja ISO 5832-1 mukaisesti

*  Depth Probe -syvyysmitta: ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds.

Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys:

NobelParallel™ CC Implant- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ Implant -implantit, Cortical Drill
-kortikaaliporat ja Screw Tap -kierreleikkurit on steriloitu sateilytykselld, ja ne on tarkoitettu vain
kertakayttoon. Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivan jdlkeen.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.

Varoitus: NobelParallel™ CC Implant- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantit,

Cortical Drill -kortikaaliporat ja Screw Tap -kierreleikkurit ovat kertakdyttéisia tuotteita,

eika niita saa kasitella uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten
ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkéyttd voi aiheuttaa paikallisen

tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus: Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien leviamiseen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Huomautus: Vain NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implantit on todettu
ehdollisesti MRI-soveltuviksi. Twist Drill- ja Twist Step Drill -porien, kortikaaliporien ja

Screw Tap -kierreleikkureiden turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympéristén kanssa ei ole
tutkittu, eika myoskadn niiden kuumenemista tai siirtymistd MRI-ympdristossa ole testattu.

Jos tuotemerkinndissd ei ole MRI-symbolia, laitteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ymparistén
kanssa ei ole tutkittu, eika mydskadn niiden kuumenemista tai siirtymistd MRI-ympdristossa ole testattu.

rituskykyvi kset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi NobelParallel™ CC TiUltra™- ja NobelParallel™ CC -implantteja
ja -instrumentteja saa kdyttdd vain tdssd kayttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien

Nobel Biocare -tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen
kayttotarkoituksen mukaisesti. NobelParallel™ CC TiUltra™- ja NobelParallel™ CC -tuotteiden ja niiden
instrumenttien kanssa kdytettavien tuotteiden véarikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai
mahdolliset suorat merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinngistd.

imukset ja rajoi

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdiille ennen uuden tuotteen ensimmaistd kayttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. LisGtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmaossa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Havitad mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ldakintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadosten tai kaytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierrdtyksessa tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:

Valmistaja:

M Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa
Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia

Puhelin: +611800 804 597

voja Uudessa-Seel
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

c € 2797

Luokan lla/llb
laitteiden CE-merkki

Huomautus: Katso tuotemerkinnaista, mitka CE-merkinnat koskevat kutakin laitetta.

Yksildllinen laitetunniste:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tdssd kayttdohjeessa mainittujen laitteiden yksildlliset laitetunnisteet.

Tuote Yksiléllinen laitetunniste
NobelParallel™ CC / NobelParallel™ CC TiUltra™ 733274700000012773
Screw Tap NobelParallel™ 73327470000001226R
NobelParallel™ CC Cortical Drill 73327470000001206M

Implanttikortti:

NobelParallel™ CC- ja NobelParallel™ CC TiUltra™ -implanttien mukana toimitetaan
implanttikortti, joka sisaltda potilaalle térkeitd tietoja laitteesta.

Tayta implanttikorttiin potilas- ja laitekohtaiset tiedot kuvan osoittamalla tavalla ja luovuta
taytetty implanttikortti potilaalle.
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Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

LOT

REF

Erdkoodi

Valmistaja

|

Potilastunnus

Luettelonumero

Pdivamadara

SN

UDI

Sarjanumero

L

Potilasnumero

symbol glossary. nobelbiocare, com

ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kéyttéohjeportaaliin

&

Ei saa steriloida
uudelleen

Lampétilan rajoitus

Sisdltaa eldinperdistd
biologista materiaalia

WV

Sisdltad falaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
ftalaattia
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Ei saa kayttaa
uudelleen

Suurin sallittu
lampaotila

Sisaltad vaarallisia
aineita

Ei-pyrogeeninen

Laitteen yksildllinen
tunniste

W#

Hampaan numero

[#1]

Potilastietosivusto

Tuotetta ei saa
kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut.

Lue kayttoohje

\\"/
Z
oS

a
Sailytettava poissa

auringonvalosta

HDEHP

Sisaltaa DEHP-
ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kdsitelty
DEHP-ftalaattia

/o

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

Valmistuspdiva

o+
Terveyskeskus
tai laakari

=

Lue kdyttoohje

>

Varoitus

L)l

Viimeinen
kayttopdiva

Sailytd kuivana

Sisaltad luonnon-
kumilateksia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
luonnonkumilateksia

MR

MRI-turvallinen

STERILE

Epasteriili

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Steriloitu
eteenioksidilla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisépuolinen
suojapakkaus

Steriloitu
sateilyttamalla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

| CH |REP

| EC |REP

|UK

RP

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Cce..

CE-merkki, jossa
on ilmoitetun
laitoksen numero

UK
CRooss

UKCA-merkki
ja hyvaksytyn
laitoksen numero

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssd /
Euroopan unionissa

Maahantuoja EU:ssa

MD

Laakinndllinen laite

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamattd ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on

tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.

Vastuuhenkilo
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

CH

Maahantuoja
Sveitsissd

Rx only

Kayta vain laakarin

madrdyksestd

Steriloitu hoyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

Ce

CE-merkki

UK
CA

UKCA-merkki
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