Kdyttoohjeet

Nobel
Biocare™

Branemark System® Mk |
TiUnite® NobelSpeedy® Twist

Drill -porat, Twist Step Drill -porat,
Counterbore-upotusporat,

Screw Tap -kierreleikkurit
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Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttdminen 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
kiist&a seka ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka johtuvat
ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat
tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren tuotteiden kdytdn
aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai
muista vahingonkorvauksista ndissé tapauksissa. Kaytt&jan on myds
tutustuttava sadnndllisesti tdmdn Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&jan
on otettava yhteytt&d Nobel Biocareen. Kayttdja vastaa tuotteen
kdyttadmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mist&an kdytdstd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssd kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttdmattd ole saanut viranomaishyvdksynt&da tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus
Brdnemark System® Mk Il TiU (TiUnite)

Ulkoisella heksakiinnityksell& varustetut Brdnemark System® Mk I1I
TiU -hammasimplantit on valmistettu bioyhteensopivasta,
kaupallisesti puhtaasta luokan 4 titaanista, jossa on TiUnite®-pinta.
Peittoruuvi on valmistettu Ti-6Al-4V-titaaniseoksesta.

Brdnemark System® Mk IIl TiU on samansuuntainen sylinterimdinen
implantti, joka sopii kaikille luulaaduille. Implanteissa on 0,8 mm:n
tyostetty kaulus NP 3,3-, RP 3,75- ja RP 4,0 mm -implanttien
tapauksessa ja 0,2 mm:n kaulus WP 5,0 mm -implanttien
tapauksessa.

Peittoruuvi toimitetaan samassa pakkauksessa implantin kanssa.
NobelSpeedy®

Ulkoisella heksakiinnitykselld varustetut NobelSpeedy®-
hammasimplantit on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti
puhtaasta luokan 4 titaanista, jossa on TiUnite®-pinta.
NobelSpeedy®-implantti on muotoiltu hiukan kartiomaiseksi, jolloin
sen alkustabiliteetti on sylinterimdistd implanttia suurempi.

Peittoruuvi ei sisdlly pakkaukseen.
Tyokalut

Twist Drill- ja Twist Step Drill -poria sek& Counterbore-upotusporia
tarvitaan osteotomian valmistelemiseen Brédnemark System® Mk Il
TiU- ja NobelSpeedy®-implanttien asettamista varten. Twist

Drill- ja Twist Step Drill -poria on saatavana useilla eri halkaisijoilla
ja pituuksilla, jotta porauskuoppa voidaan laajentaa vaiheittain
halkaisijaltaan ja syvyydelt&an sopivaksi. Screw Tap -kierreleikkureita
kdytetadn kierteiden leikkaamiseen porauskuopassa, kun luu

on tiivistd. Ne on valmistettu ruostumattomasta terdksestd ja
pddllystetty timantinkaltaisella hiilipinnoitteella (DLC), ja niitd tulee
kaytt&a Brénemark System® Mk IIl TiU- ja NobelSpeedy®-implanttien
kanssa.

Twist Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Brdnemark System®
Counterbore -upotusporat ja Screw Tap -kierreleikkurit ovat
yhteensopivia kasikappaleen liiténndn kanssa standardin ISO 1797-1
mukaisesti. Poran pysdyttimid on saatavissa.
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Tuotenimi Peittoruuvi Implantinviejé Ruuvit Jatkeet Jadljenndssylinteri
Paranemisjatke Véliaikainen Pysyvd
Branemark System®  Cover Screw Implant Driver NP Abutment Paranemisjatke NP Immediate Temporary Procera Esthetic Impression Coping
Mk Il TiU NP Branemark Brdnemark System  Screw Multi-unit Abutment NP Abutment NP Closed Tray NP
System NP Implant Driver Angled -jatkeruuvi Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment NP Impression Coping Open
Wrench Adapter NP Prosthetic Screw NP Temporary 15° Esthetic Abutment NP Tray NP
Multi-unit Abutment NP Snappy™ Abutment NP Impression Coping Open
QuickTemp Abutment Tray Multi-unit NP
i Uni | Base NP
Conical NP niversaiBase ) Impression Coping
Plastic Coping QuickTemp GoldAdapt Engaging NP Closed Tray Multi-unit NP
Abutment Conical NP GoldAdapt Non-Engaging NP |mpression Coping Bar
Temporary Abutment Multi-unit Abutment NP Closed Tray Multi-unit NP
Engaging NP

Cover Screw
Brénemark
System RP

Brénemark System®
Mk I TiU RP

Implant Driver RP
Brénemark System

17° Multi-unit Abutment NP

Temporary Abutment Non

Engaging CC NP
Temporary Abutment
Plastic Engaging NP
Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging NP

Temporary Coping
Multi-unit Titanium NP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic NP

Paranemisjatke RP

Immediate Temporary

Procera Esthetic

Abutment RP Abutment RP
Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment RP
Temporary Abutment RP 150 Eethetic Abutment RP
Gulngemp Abutment Snappy™ Abutment RP
Conical RP |
Universal Base RP
Plastic Coping QuickTemp
Abutment Conical RP Universal Base -burn-out-
hetta RP
Temporary Abutment
Engaging RP GoldAdapt Engaging RP
Temporary Abutment GoldAdapt Non-Engaging RP

Non-Engaging RP

Temporary Abutment
Plastic Engaging RP

Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging RP

Multi-unit Abutment RP
17° Multi-unit Abutment RP
30° Multi-unit Abutment RP

30° Multi-unit Abutment
Non-Engaging RP
Locator Abutment RP
Titanium RP -pallojatke

Impression Coping
Closed Tray RP
Impression Coping Open
Tray RP

Impression Coping Bar
Branemark System RP
Impression Coping Open
Tray Multi-unit RP
Impression Coping
Closed Tray Multi-unit RP
Impression Coping Bar
Closed Tray Multi-unit RP
Temporary Coping
Multi-unit Titanium RP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic RP

Cover Screw
Branemark
System WP

Branemark System®
Mk Il TiU WP

Implant Driver WP
Branemark System
Implant Driver
Wrench Adapter WP

Prosthetic Screw
Multi-unit

Paranemisjatke WP

Immediate Temporary
Abutment WP

Plastic Coping Immediate
Temporary Abutment WP

QuickTemp Abutment
Conical WP

Procera Esthetic
Abutment WP

Esthetic Abutment WP
15° Esthetic Abutment WP
Snappy™ Abutment WP
Universal Base WP

Plastic Coping QuickTemp

Abutment Conical WP

Temporary Abutment
Engaging WP

Temporary Abutment
Non-Engaging WP
Temporary Abutment
Plastic Engaging WP
Temporary Abutment
Plastic Non-Engaging WP

Universal Base -burn-
out-hetta WP

GoldAdapt Engaging WP

GoldAdapt Non-Engaging WP

Multi-unit Abutment WP
Locator Abutment WP

Impression Coping
Closed Tray WP
Impression Coping Open
Tray WP

Impression Coping Open
Tray Multi-unit WP
Impression Coping
Closed Tray

Multi-unit WP

Impression Coping

Bar Closed Tray
Multi-unit WP
Temporary Coping
Multi-unit Titanium WP
Temporary Coping
Multi-unit Plastic WP

Taulukko 1 - Yhteensopivuustaulukko
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Tuotenimi Peittoruuvi Implantinviejé Ruuvit Jatkeet Jadljenndssylinteri
Paranemisjatke Véliaikainen Pysyvd
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver NP Abutment Screw Paranemisjatke NP Immediate Temporary Procera Esthetic Impression Coping Closed
Shorty NP Branemark Branemark System  Multi-unit Angled Abutment NP Abutment NP Tray NP
NobelSpeedy® System NP Implant Driver Jatkeruuvi Plastic Coping Immediate  Esthetic Abutment NP Impression Coping Open
Groovy NP Wrench Adapter NP :AroliFheFi;: Screw ZE 'iemp(;rrt\ll;y 15° Esthetic Abutment NP Tray NP
SLIRCIL U ey Snappy™ Abutment NP Impressio_n C(_inng Open
QuickTemp Abutment Tray Multi-unit NP
i Uni | Base NP
Conical NP n{versu ase Impression Coping Closed
Plastic Coping QuickTemp Unlv:rsol Base -burn- Tray Multi-unit NP
i out-hetta NP
Abutment Conical NP v . Impression Coping Bar
Temporary Abutment GoldAdapt Engaging NP Closed Tray Multi-unit NP
Engaging NP GoldAdapt Non-Engaging NP Temporary Coping
Temporary Abutment Multi-unit Abutment NP Multi-unit Titanium NP
Non-Engaging NP 17° Multi-unit Abutment NP Temporary Coping
Te Abutment Multi-unit Plastic NP
Plectoe Evpaging NP Locator Abutment NP vttt Flastic
Temporary Abutment ?p?}:tg;ﬂ:ZnB:]UrUI\\::Ulti-Unit
Plastic Non-E ing NP
astic Non-Engaging mukana) NP
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver RP Paranemisjatke RP Immediate Temporary Procera Esthetic Abutment RP  Impression Coping Closed
Shorty RP gra:emaRg( Branemark System Abutment RP Esthetic Abutment RP Tray RP
NobelSpeedy® /ey Implant Driver Plastic Coping Immediate 150 Ecipatic Abutment RP Impression Coping Open
Wrench Adapter RP Temporary Abutment RP Tray RP
Groovy RP ™
. Snappy™ Abutment RP . .
QuickTemp Abutment ) Impression Coping Bar
Conical RP Universal Base RP Brénemark System RP
Plastic Coping QuickTemp ~ Universal Base -burn-out- Impression Coping Open
Abutment Conical RP hetta RP Tray Multi-unit RP
Temporary Abutment GoldAdapt Engaging RP Impression Coping Closed
Engaging RP GoldAdapt Non-Engaging RP~ Tray Multi-unit RP
Temporary Abutment Non-  Multi-unit Abutment RP Impression Coping Bar
E ing RP Closed Tray Multi-unit RP
ngaging 17° Multi-unit Abutment RP SRR R/L LD
Temporary Abutment A Temporary Coping
Plastic Engaging RP 30° Multi-unit Abutment RP Multi-unit Titanium RP
Temporary Abutment 3NO° |\2U|tl-u!'1lt gb;tment Temporary Coping
Plastic Non-Engaging RP on-tngaging Multi-unit Plastic RP
Locator Abutment RP
Titanium RP -pallojatke
Gold Abutment Bar Implant
Level (kliininen ruuvi
mukana) RP
Gold Coping Bar Multi-unit
(proteettinen ruuvi mukana)
RP
NobelSpeedy® Cover Screw Implant Driver WP Prosthetic Screw Paranemisjatke WP Immediate Temporary Procera Esthetic Impression Coping
Shorty WP Branemark Brdnemark System  Multi-unit Abutment WP Abutment WP Closed Tray WP
NobelSpeedy® System WP Implant Driver Plastic Coping Immediate Esthetic Abutment WP Impression Coping Open
Groovy WP Wrench Adapter WP Temporary Abutment WP 15° Esthetic Abutment WP Tray WP
QuickTemp Abutment 1 ™ Abutment WP Impression Coping Open
Conical WP nappy vemen Tray Multi-unit WP
Uni | Base WP
Plastic Coping QuickTemp n{versu ase Impression Coping
Abutment Conical WP U"'V:"Sﬂl Base -burn- Closed Tray
out-hetta WP i-uni
Temporary Abutment v ) P
Engaging WP GoldAdapt Engaging WP Impression Coping
Temporary Abutment GoldAdapt Non-Engaging WP a“"lt(?bsidvv;’y
Non-Engaging WP Multi-unit Abutment WP Vitunt
Temporary Coping
Temporary Abutment Locator Abutment WP AN
Plastic Engaging WP Multi-unit Titanium WP
Temporary Abutment Temporary Coping

Plastic Non-Engaging WP

Multi-unit Plastic WP

Taulukko 1 - Yhteensopivuustaulukko (jatkuu)

Kdyttotarkoitus

Bradnemark System® Mk Il TiU- ja
NobelSpeedy®-implantit

Tarkoitettu kdytettdviksi luunsisdisind hammasimplantteina
ala- tai yléleukaluussa hammasproteesien kiinnittdmistd ja
tukemista varten purennan palauttamiseksi.

Twist Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Screw
Tap -kierreleikkurit, Counterbore-upotusporat

Tarkoitettu kdyttéon porauskuopan valmistelussa tai valmistelun

Kdyttoaiheet

Branemark System® Mk Ill TiU- ja NobelSpeedy®-implanttien

kdyttéaiheena ovat hampaiden restauraatiot, jotka vaihtelevat
yksittdisestd hampaasta kiinteddn tai irrotettavaan kokonaiseen

hammaskaareen tai peittoproteesisovelluksiin, joiden avulla
palautetaan purenta. T&mad voidaan toteuttaa 2- tai 1-vaiheisella
leikkaustekniikalla ja valittéman, varhaisen tai myshdisen

kuormituksen menetelmilla tunnistamalla valitun tekniikan

riittava alkustabiliteetti ja purennan sopiva kuormitus. Implantit
mahdollistavat lisdksi bikortikaalisen kiinnittdmisen suuren

alkustabiliteetin saavuttamiseksi tapauksissa, joissa luun tiheys

tukena hammasimplantin asettamista varten.
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Pituudeltaan 20 mm:n, 22 mm:n ja 25 mm:n NobelSpeedy®-implantit
on tarkoitettu kaytettdviksi vain yldleuassa ja pehmedssa luussa.

Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat on tarkoitettu kdytettdviksi
ala- taiyldleukaluussa porauskuopan valmisteluun hammasimplantin
asettamista varten.

Screw Tap -kierreleikkurit on tarkoitettu kaytettaviksi ala- tai
ylaleukaluussa porauskuopan valmisteluun tiiviiseen luuhun
hammasimplantin asettamista varten.

Counterbore-upotusporat on tarkoitettu luun poistamiseen
luuharjanteen ympariltd puristuksen vahentdmiseksi implantin
kaulan ympadriltd ja sen valttdmiseksi, ettd Screw Tap -kierreleikkuri
ja implantin vieja osuvat luuhun.

Vasta-aiheet

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk Ill TiU -implanttien kaytté
on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

- potilailla, jotka eivat terveydellisistd syistd
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

- potilaillg, joilla ei ole riittavasti luuta, paitsi
jos augmentaatiota voidaan harkita.

- potilaillg, joilla ei voida kayttdd sopivan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimaarad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai
mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- potilaillg, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti
puhtaalle titaanille (luokka 4), Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia), ruvostumattomalle
terékselle ja/tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC).

Katso erityisesti peittoruuveja koskevat vasta-aiheet Nobel Biocaren
kyseist& komponenttia koskevasta kayttéohjeesta (IFU1016).

Katso erityisesti Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic
-momenttivddantimia koskevat vasta-aiheet Nobel Biocaren kyseista
komponenttia koskevasta k&yttéohjeesta (IFU1098).

Katso erityisesti ruuvinvddntimia koskevat vasta-aiheet
Nobel Biocaren kyseist& komponenttia koskevasta kdyttdohjeesta
(IFU1085).

Katso erityisesti Nobel Biocaren uudelleenké&ytettavid instrumentteja
ja komponentteja koskevat vasta-aiheet Nobel Biocaren kyseistd
komponenttia koskevasta k&yttéohjeesta (IFU1090).

Katso erityisesti PureSet™ Tray -tarjottimia koskevat
kayttorajoitukset Nobel Biocaren kyseistd komponenttia koskevasta
kayttoohjeesta (IFU1067).

Materiaalit

- NobelSpeedy®- ja Brdnemark System® Mk Il TiU
-implantit: standardien ASTM Fé7 ja ISO 5832-2
mukainen seostamaton luokan 4 titaani.

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

- Twist Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Screw Tap
-kierreleikkurit ja Counterbore-upotusporat: ASTM F899
-standardin mukainen ruostumaton terds 1.4197/AISI1420F
Mod ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).
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Varoitukset

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein rontgenmittauksiin
ndhden, toimenpide voi aiheuttaa pysyvid vaurioita hermoihin

tai muihin elintdrkeisiin rakenteisiin. Jos poraussyvyys on aiottua
suurempi alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd, seurauksena
saattaa olla alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi
suunpohjan verenvuoto.

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

Huomiot
Yleista

Implanttihoidon tdydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti

tuotteen kdayttokohteiden sekd kirurgisia toimenpiteitd ja kasittelyn
tydvaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa
aiheuttaa hoidon ep&onnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikan
tekevdn hammasladkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteistyota.

NobelSpeedy® Groovy- ja Brdnemark System® Mk Il TiU -implantteja
saa kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien ja
-komponenttien ja proteesikomponenttien kanssa. Jos kdytetadn
instrumentteja, komponentteja tai proteesikomponentteja, joita

ei ole tarkoitettu kdaytettaviksi yhdessa NobelSpeedy® Groovy- ja
Bradnemark System® Mk Il TiU -implanttien kanssa, seurauksena
saattaa olla tuotteen vioittuminen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epdtyydyttdvia tuloksia.

Erikoiskoulutuksen suorittamista suositellaan vahvasti sekd uusille
ettd kokeneille Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjille ennen uuden
hoitotoimenpiteen suorittamista. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. LisGtietoja on
osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tyéskentelemalld
ensimmaisell& kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
vudesta laitteesta tai hoitomenetelmdéstd. Nobel Biocarella on tata
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta

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

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

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

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille potilaille,
ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen p&a&ttyminen on varmistettu
asianmukaisesti.
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Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,
esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittava tai implantti saattaa
asettua vaaradn kulmaan.

Kaikki kliinisessd toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kéytettavéat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidett&ava hyvassa
kunnossa, ja on pidett&va huolta siitd, ettd instrumentit

eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

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

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

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd,

ettei potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden
aspiraation estdmiseksi tulee kdyttdd soveltuvaa suojavdlinettd
(esim. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Implantteja voi kallistaa enint&dn 45° suhteessa purentatasoon.
Kulman ollessa 30-45° seuraavien ehtojen tulee tayttya: kallistetut
implantit pitad kytked yhteen; taysin hampaattomassa kaaressa
pitdd kayttad vahintddn neljad implanttia kiinteén proteettisen
rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista madrittad sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jdljelld olevaa luuta ei ole riittavdsti tai jos luu on
heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estdd
osseointegraation valittdmadasti leikkauksen jalkeen tai heikent&d

jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: taivutusmomentteja aiheuttavien
rasitustekijéiden tiedetddn olevan kaikkein ep&suotuisimpia, silld
ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteettisen rakenteen
pitkdaikaisen stabiliteetin. Taivutusmomenttien vihentdmiseksi
kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida leukojen ristikkaisella
vakautuksellag, distaalisten vapaapddtteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden
kaltevuuden vahentdamiselld.

oos

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan
varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja sddnndllisesti
implanttihoidon jdlkeen ja ohjeistaa hyvdsté suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttajat
ja potilasryhmat

NobelSpeedy®- ja Brénemark System® Mk IIl TiU -implantit, Twist
Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Counterbore-upotusporat ja
Screw Tap -kierreleikkurit on tarkoitettu hammaslddketieteen
ammattilaisten kdyttéon.

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk Ill TiU -implantit, Twist
Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Counterbore-upotusporat

ja Screw Tap -kierreleikkurit on tarkoitettu kdytettdviksi
hammasimplanttihoitoa saavilla potilailla.
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Kliiniset hyoédyt ja haittavaikutukset

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk llI
TiU -implantteihin, Twist Drill -poriin, Twist Step
Drill -poriin, Counterbore-upotusporiin ja Screw
Tap -kierreleikkureihin liittyvat kliiniset hyédyt

NobelSpeedy®- ja Brénemark System® Mk IIl TiU -implantit, Twist
Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Counterbore-upotusporat ja
Screw Tap -kierreleikkurit ovat komponentteja, jota kaytetadn
hoidossa yhdessa hammasimplanttijarjestelman ja/tai
hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisen& hyotyna
potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai
kruunut korjattua.

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk llI

TiU -implantteihin, Twist Drill -poriin, Twist Step
Drill -poriin, Counterbore-upotusporiin ja Screw
Tap -kierreleikkureihin liittyvéat haittavaikutukset

Hammasimplantin asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi
liittyd tallaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvid haittavaikutuksia, kuten
luun nekroosi, tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja
turvotus. Poraaminen leukaan tai sen jdlkeinen implantin istutus
voivat myds johtaa (harvinaisissa tapauksissa) fenestraatioon tai
luun murtumiseen, viereisten rakenteiden/proteettisten ratkaisujen
vahingoittumiseen/perforaatioon, sinuiittiin tai aisti- tai motorisiin
ha@iridihin. Implantin asentamisen aikana potilailla, joilla nielu drtyy
herkdésti, voi esiintyd nielun drsytyksestd johtuvaa kakomista.

Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa
jarjestelmdad hampaiden korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla
saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin hammashoidon
yhteydessda. NGitd ovat muun muassa limakalvotulehdus,
hammaskivi, peri-implantiitti, fistelit, haavaumat, pehmytkudoksen
hyperplasia sek& pehmytkudoksen ja/tai luukudoksen vetéaytyminen
tai puutos. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon
varinmuutoksia, kuten harmaantumista.

Euroopan lagkinndllisié laitteita koskevan asetuksen (MDR;

EU 2017/745) niin edellyttdessé NobelSpeedy®- ja Brénemark
System® Mk Il TiU -implanteille on saatavana turvallisuutta ja
kliinist& suorituskykyd koskeva tiivistelma (SSCP). SSCP-asiakirja
on saatavissa seuraavasta sivustosta:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

' Sivusto tulee kayttédn eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokannan (EUDAMED) kayttdénoton yhteydessd

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

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

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurginen toimenpide

Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana (katso

taulukko 2 NobelSpeedy®-implanttien osalta ja taulukko 3 Brdnemark
System® Mk Il TiUnite® -implanttien osalta. Suositellut porasarjat
perustuvat luun laatuun parhaan mahdollisen alkustabiliteetin
saavuttamiseksi Immediate Function -ratkaisua kdytettdessd.
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Platformi plantin Sopivat porasarjat (luun laadun mukaan) [mm]
hall Pehmed luu Keskikova luu Kova luu
Tyyppi IV Tyypit lI-11l Tyyppil
NP @33 mm @20 @20 220
@24/28
RP @ 4,0 mm @20 @20 220
(2 2,4/2,8) @24/2,8 D24/2,8
@32 D34
RP @ 5,0 mm @20 @20 220
WP @24/2,8 24/2,8 @24/28
23,0 @32/36 @3,2/3,6
@3,8/4,2
WP @ 6,0 mm @20 2,0 220
@24/2,8 @24/2,8 D24/2,8
@32/36 @32/3,6 @32/3,6
@3,8/4,2 @3,8/42
250

Taulukko 2 - Suositellut porasarjat luun laadun mukaan NobelSpeedy®-
implanttien tapauksessa. Sulkeissa olevat poran halkaisijat viittaavat
ainoastaan korteksin levennykseen. Counterbore-upotusporia ja Screw Tap
-kierreleikkureita on saatavana tarpeen mukaan. Screw Tap -kierreleikkureita
ei ole saatavana NobelSpeedy® RP 20 mm-, 22 mm- ja 25 mm -implanteille.

Platformi Implantin Sopivat porasarjat (luun laadun mukaan) [mm]
halkeriig Pehmet luu Keskikovaluu  Kova luy
Tyyppi IV Tyypit lI-11l Tyyppil
NP @33 mm 220 22,0 220
(2 2,4/2,8) 2,4/2,8 @24/28
RP @ 3,75 mm 220 220 220
(2 2,4/2,8) @24/2,8 @24/2,8
@3,0 232
RP @ 4,0 mm 220 220 220
(2 2,4/2,8) @24/2,8 @24/2,8
@32 D34
WP 25,0 mm 220 22,0 220
@24/2,8 B24/2,8 @24/2,8
(@3,2/3,6) @32/36 @32/36
(238/4,2) @3,8/42

Taulukko 3 - Suositellut porasarjat luun laadun mukaan Brénemark System®
Mk Il TiU -implanttien tapauksessa. Sulkeissa olevat poran halkaisijat
viittaavat ainoastaan korteksin levennykseen. Counterbore-upotusporia

ja Screw Tap -kierreleikkureita on saatavana tarpeen mukaan.

Porauksessa tulee kdyttdd suurta kierrosnopeutta (enint. 2 000 rpm

Twist Drill- ja Twist Step Drill -porilla) seké jatkuvaa ja runsasta
jaahdytysta steriililld huoneenlampdiselld keittosuolalivoksella.
Kovan luukudoksen tapauksessa tulee porata jatkuvalla
edestakaisliikkeella.

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

Varoitus Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat ulottuvat Tmm
syvemmiadille kuin asennettu implantti. Ota syvyysero huomioon
poratessasi elintdrkeiden anatomisten rakenteiden Idheisyydessa
(katso porauksen viitekohdat kuvasta A).

L s
P i

10 mm

Y 7mm

1mm
0'mm

1 2 3 4 H 6

Porauksen viiteviivat Twist Drill 7-15 mm-

(1) ja Twist Step Drill 7-15 mm -porille (2),
Counterbore-upotusporalle (3), Screw

Tap -kierreleikkurille 7-13 mm (4), Brénemark
System® Mk Il TiU -implanteille 13 mm (5)

ja Depth Probe 7-18 mm -sondille (6).

Porauksen viiteviivat Twist Drill 7-15 mm-
(1) ja Twist Step Drill 7-15 mm -porille (2),
Counterbore-upotusporalle (3), Screw
Tap -kierreleikkurille (4), NobelSpeedy®
Groovy 13 mm -implanteille (5) ja Depth
Probe 7-18 mm -sondille (6).

Kuva A

6/1M

Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat ovat saatavissa neljané eri
pituutena, joissa on syvyysmerkinndt 7-10 mm:n, 7-15 mm:n,
10-18 mm:n ja 18-25 mm:n implanteille.

Screw Tap -kierreleikkurit ovat saatavissa syvyysmerkinnéilla
7-15 mm implanteille, joiden halkaisija on @ 3,3 mm, sekd
syvyysmerkinnéilla 7-13 mm ja 7-18 mm implanteille, joiden
halkaisija on @ 3,75, @ 4, D 5 tai @ 6 mm.

Huomautus Merkit Twist Drill- ja Twist Step Drill -porissa viittaavat
millimetreind mitattaviin pituuksiin ja vastaavat implantin kaulusta.
Lopullinen pystysuora asennussyvyys mddrdytyy useiden kliinisten
parametrien mukaan, joita ovat esimerkiksi ulkondkd, kudoksen
paksuus ja kdytettdvissa oleva korkeus. Jos viereiset omat hampaat
ovat kulmakappaleen tiell& ja estdvat porauksen haluttuun
syvyyteen, on kdytettdvd poran pidennysvartta.

1. Valmistele implantointikohta (kuva B). Jos kdytdt leikkausta
ilman lappdavausta, lisdd pehmytkudoksen korkeus
poraussyvyyteen.

Kuva B - Irr ointikohdan valmistelu

2. Mittaa implantointikohdan lopullinen syvyys implantin
pituutta varten kéyttdmalld Depth Probe -sondia, jonka
mitat ovat samat kuin Twist Drill- ja Twist Step Drill -porissa.

3. Avaa implanttipakkaus ja ota implantti sisdpakkauksesta
kayttamalla implantinviejaa (kuva C). Asenna
implantti alhaisella nopeudella (enintadn 25 rpm)
kayttamalla porauslaitetta tai Manual Torque
Worench Surgical -momenttiavainta (kuva D).

|

Kuva C - Implantin ottaminen esiin implantinviejélla

Kuva D - Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavain

4. Aseta ja kiristd implantti kdyttamalla
enint&dn 45 Ncm:n kiristysmomenttia.
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Varoitus Ald ylitd implanttien 45 Ncm:n kiristysmomenttia.
Implantin liiallinen kiristdminen saattaa aiheuttaa implantin
vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. Jos implantin
asentamisessa kdytet&adn kirurgista viejag, liiallista kiristamista
on vdltettava.

Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 45 Ncm:n
kiristysmomentti saavutetaan ennen kuin implantti on tdysin
paikallaan, kierrd implanttia vastapdivdan porauslaitteella
(vaihda poraussuuntaa) tai kdsin Manual Torque Wrench Surgical
-momenttiavaimella ja poista implantti asennuskohdasta. Aseta
implantti takaisin sisdpakkaukseensa ennen jatkamista.

5.  Kovan luun menetelmad kaytetddn, kun implanttia
ei voida muuten asettaa tdysin paikalleen.

a. Jos kortikaalikerros on paksu tai luu kovaa, suositellaan
Counterbore-upotusporaa tai Screw Tap -kierreleikkuria,
jotta implantti saadaan asetettua kokonaan ja voidaan
vapauttaa paine implantin kaulan ymparilta.

b. Valitse Screw Tap -kierreleikkuri, joka vastaa implantin
halkaisijaa.

c. Aseta Screw Tap -kierreleikkuri valmisteltuun implantin
asennuskohtaan kayttamalla alhaista nopeutta (25 rpm)
ja poraa sopivaan syvyyteen. Vaihda porauslaitteen tai
Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavaimen
poraussuuntaa ja poista Screw Tap -kierreleikkuri.

Jatka implantin asentamista kéyttadmalla enintddan
45 Ncmi:n kiristysmomenttia, kunnes implantti on halutussa
asennossa.

6. Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee
kestdd lopullinen 35-45 Ncm:n kiristysmomentti.

7. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun
kirurgisen protokollan mukaisesti (kuva E).

o

Kuva E - Implantti ja peittoruuvi

Katso NobelSpeedy®-implantin tekniset tiedot taulukosta 4 ja
Brédnemark System® Mk III TiU -implantin tekniset tiedot
taulukosta 5.

Platformi Platformin halkaisij Implantin halkaisij Pituudet

@ 3,5mm @33 mm 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,
15 mm

. @ 41 mm @ 4,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,

11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm, 20 mm, 22 mm,
25mm
@ 5,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
18 mm

@ 51mm @50 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
@ — 1,5mm, 13 mm, 15 mm,
26,0 mm 18 mm

Taulukko 4 - NobelSpeedy®-implantin tekniset tiedot

7/nM

Platformi Platformin halkaisij Implantin halkaisij Pituudet

@3,5mm @33 mm 10 mm, 11,5 mm, 13 mm,

@41 mm @ 3,75 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm,

18 mm

@ 4,0 mm 7 mm, 8,5 mm, 10 mm,

11,5 mm, 13 mm, 15 mm,
@51 mm @5,0mm

18 mm
Taulukko 5 - Brénemark System® Mk lll TiU -implantin tekniset tiedot

7 mm, 8,5 mm, 10 mm,
11,5 mm, 13 mm, 15 mm

Lis&tietoja kirurgisista toimenpiteist& on Brénemark System® Mk |11
TiU- ja NobelSpeedy®-implanttien Procedures & products -hoito-
oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai
pyytdmadalla uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk Ill TiU -implantit, Twist
Drill -porat, Twist Step Drill -porat, Counterbore-upotusporat ja
Screw Tap -kierreleikkurit on steriloitu sateilyttamallg, ja ne on
tarkoitettu vain kertakayttoon. Ala kaytd pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopdivan jalkeen.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut
tai se on valmiiksi avattu, koska laitteen steriiliys ja/tai eheys on
saattanut vaarantua.

Varoitus NobelSpeedy®- ja Brdnemark System® Mk Il

TiU -implantteja, Twist Drill -poria, Twist Step Drill -poria,
Counterbore-upotusporia ja Screw Tap -kierreleikkureita ei saa
kasitelld uudelleen. Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdytté voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Pitkavartinen Twist Drill -pora ja pitkdvartinen Twist Step

Drill -pora toimitetaan epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu vain
kertakdyttéon. Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttdd puhdistus- ja
sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmalla.

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

Varoitus Pitkdvartinen Twist Drill -pora ja pitkdvartinen Twist
Step Drill -pora ovat kertakdyttétuotteita, eiké niitd saa kasitella
vudelleen. Uudelleenkdésittely voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkéaytto voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa pitkdvartisen Twist Drill -poran ja
pitkdvartisen Twist Step Drill -poran epésteriileing, ja ne on
tarkoitettu vain kertakayttéon. Kayttdjan tulee puhdistaa ja
steriloida laitteet ennen kayttod.

Vdlineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Taman jalkeen kukin laite on suljettava erikseen

sterilointipussiin ja steriloitava.

Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien
kansainvdlisten standardien ja ohjeiden mukaisesti:

- Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12

- Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665 -1

IFU1007 008 03 Julkaisupdivé 2023-04-17 TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kaytt&jan/kdsittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkiléstolla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kdasittelijan tulee prosessin
tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa
annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettdvan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja
lisatarvikkeiden valmistajien kdyttéohjeita tulee noudattaa tarkasti
soveltuvissa tapauksissa.

Huomautus Pitkavartinen Twist Drill -pora ja pitkdvartinen Twist
Step Drill -pora on validoitu ja niiden on todettu kestdvdn nama
puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltdd esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

1. Upota laite O,5-prosenttiseen haaleaan
entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim. Neodisher
Medizym) véhintddn 5 minuutin ajaksi.

2. Taytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella (esim.
Neodisher Medizym) kdytt&dmalla 20 ml:n ruiskua.

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esim. Medsafe MED - 100.33) vahintd&n 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nékyvdé lika on irronnut.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) véhintdan 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisa- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla
kayttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kaytettiin Vario TD -ohjelmaa.

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmaiskuormalla eli 11 erilliselle laitteelle kerrallaan.

1. Aseta laitteet sopivaan telineeseen tai
astiaan (esim. metalliverkkokoriin).

2. Aseta laitteet pesulaitteeseen. Varmista,
ettd teline tai astia on vaakatasossa.

3.  Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat parametrit
perustuvat Miele G7836 CD -pesulaitteen Vario TD -ohjelmaan:

- Vahintd&n 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedella

- Vedenpoisto

- Vahintdén 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) lampéiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean)

- Vedenpoisto

- Vahintd&n 3 minuutin neutralointi
kylmalléa suolattomalla vedelld

- Vedenpoisto
- Vahintaan 2 minuutin huuhtelu
kylmalléa suolattomalla vedelld

8/n

- Vedenpoisto

4. Laita vahintadn 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pddlle vahintddn 10 minuutin ajaksi.

5.  Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakdyttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jdljelld kosteutta.

Silmdmdadrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kaytdn estévien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Upota laite vahintddn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahintddn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki nékyva lika on irronnut.

3. Huuhtele tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvdnteet
20 ml:lla haaleaa entsymaattista puhdistusainetta
(esim. Cydezyme ASP; enintddn 45 °C (113 °F)) kayttden
20 ml:n ruiskuun kiinnitettyd huuhteluneulaa.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahint&é&n 10 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nékyvdé lika on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista kylmalla juoksevalla
vedelld, huuhtele vahintddn 10 sekunnin ajan.

6. Upota laite ultradanikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultraddniteho 300 W), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kasittele vahintaan 5 minuutin ajan vahintadan 40 °C:n
(104 °F:n)/enintddan 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.

7. Huuhtele sisépinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd ja 20
ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella
huuhtelemalla vahintddn 10 sekunnin ajan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakayttépyyhkeilla.

Silmdmdadardinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kaytén estévien
vikojen, kuten korroosion, vérinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia héyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX-320 (esityhjidsykli); Amsco Century
Sterilizer (painovoimasykli).

Huomautus On suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin
tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
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- Hoéyrysterilointiin sopiva (kest&a lampdd vahintaan
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittéva héyrynlépdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 6 on esimerkkej& sopivista sterilointipusseista.

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimasykli SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjiosykli SteriCLIN®-pussi

Taulukko 6 - Suositellut sterilointipussit

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen
tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi ja
tuotenumero sekd eranumero (jos sellainen on)).

3.  Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.

Varmista, ettd sterilointipussi on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kdyttdd joko painovoimasyklia tai
esityhjiosyklia (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 7):

Sykli Vdhimmdisldm- Vdhimmdisste-  Vahimmadis- Véhimmdis-
pétila rilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)

Painovoimasykli! 132°C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia > 2 868,2 mbar*

Esityhjisykli' 132°C (270 °F) 4 minuuttia

Esityhjiosykli? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia

Esityhjiosykli® 134°C (273°F) 18 minuuttia

Taulukko 7 - Suositellut sterilointisyklit

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance
Level) -taso 10 standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

Maailman terveysjarjestén (WHO) suositus mahdollisesti TSE-/CJD-
kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista. Varmista, ettd jaksossa
kéytettévat pakkaus- ja valvontajérjestelmét (kemialliset/biologiset
ilmaisimet) on validoitu ndihin olosuhteisiin sopiviksi.

IS

Kyllastetyn hdyryn paine 132 °C:n l[dmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

@

Kyllastetyn hdyryn paine 134 °C:n lédmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky

voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien
tulee siksi validoida kdyttdmdnsa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkildstdlla. Kaikkien autoklaavien/
sterilointilaitteiden on tdytettdva standardien EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai sovellettavan paikallisen
standardin vaatimukset, ja ne tulee validoida, yllapitdd ja tarkastaa
samojen standardien mukaisesti. Noudata tarkasti autoklaavin/
sterilointilaitteen valmistajan kayttéohjeita.

Sdilytys ja yllapito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu
sterilointipussi kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin
valmistajan steriloitujen tuotteiden sdilytysolosuhteista ja
steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys kéyttdkohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdsitelty

laite toimitetaan takaisin kdyttékohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lGhetysprosessi (laitoksen
sisginen kuljetus tai IGhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon
ottaen.
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>3 042 mbar®

Magneettikuvausta (MR)
koskevat turvallisuustiedot

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot
yhden hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot

Ei-kliinisissd testeissd Brdnemark System® TiU ja NobelSpeedy® on todettu
ehdollisesti MR-turvallisiksi. Potilas, jolla on tdmad laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjdrjestelmdlld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei
noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvot [T]

1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa 3T)

Suurin
spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Suurin spatiaalikenttégradientti 58,9 T/m (5 890 G/cm).

Radiotaajuusviritys

Pyérépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen Idhetyskelan
tyyppi

Koko kehon lahetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

Kaulan alapuolella: Miekkalisékkeen alapuolella:

2,0 W/kg 2,0 W/kg
Kaulan ylapuolella: Miekkalisdkkeen ja kaulan
0,5 W/kg vélissd: 1,0 W/kg

Kaulan yldpuolella:
0,5 W/kg

Skannauksen keston
rajoitukset

Ylla kuvatuissa kuvausolosuhteissa
hammasimplanttijdrjestelmdt tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n Idmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa kuvauksessa.

MR-kuva-artefaktit

Ei-kliinisissd testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
3,0 cm:n pddhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot
usean hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot

Ei-kliinisissd testeissd Brdnemark System® TiU ja NobelSpeedy® on todettu
ehdollisesti MR-turvallisiksi. Potilas, jolla on tdmad laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjdrjestelmdlld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei
noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvot [T]

1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa 3T)

Suurin
spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m (4 440 G/cm).

Radiotaajuusviritys

Pyérépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen dhetyskelan
tyyppi

Koko kehon lahetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

Olkapdiden alapuolella: Navan alapuolella: 2,0 W/kg

2,0 W/kg

Olkapdiden ylapuolella:
0,2 W/kg

Navan yldpuolella: 0,1 W/kg

Skannauksen keston
rajoitukset

Ylla kuvatuissa kuvausolosuhteissa
hammasimplanttijérjestelmat tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n Idmpdtilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa kuvauksessa.

MR-kuva-artefaktit

Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijdrjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sdteittdisesti noin
2,7 cmin etdisyydelle laitteista tai laitekokoonpanoista
kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.
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Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi NobelSpeedy®- ja Brdnemark
System® Mk IlI TiU -implantteja, Twist Drill -poria, Twist Step Drill
-poria, Counterbore-upotusporia ja Screw Tap -kierreleikkureita saa
kaytt&a vain téssa kdyttéohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen k&yttétarkoituksen mukaisesti. Yhdessa
NobelSpeedy®- ja Brénemark System® Mk IIl TiU -implanttien, Twist
Drill -porien, Twist Step Drill -porien, Counterbore-upotusporien

ja Screw Tap -kierreleikkurien kanssa kéytettdvien tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi ndiden tuotteiden vdrikoodit,
mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinné&t
on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmaistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman
kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. Lisatietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sailytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettdvad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdaispakkauksessaan huoneenlémmdéssd ja suojattuna suoralta
auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja kuljetus voivat
vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdvittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat
laakintalaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sdadoésten tai kdytdantdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierrdtyksessd tai hdvityksessé

on noudatettava soveltuvin osin maakohtaisia ja viranomaisten
sdadoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
4117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

kuningaskunnassa
Stockley Park

UBT11FE
Yhdistynyt kuningaskunta

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901, faksi: +90 2123614904

Maahantuoja Turkissa

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

Puhelin: +611800 804 597

Maah Uud Ceel

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

CE-merkintd luokan lla/Ilb laitteille c €
2797

uoja

UKCA-merkintd luokan UK
lla/lb laitteille cAa
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinnoistd, mitkd
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Yksilollinen laitetunniste
(Basic UDI-DI)

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
NobelSpeedy® 733274700000012773
Brénemark System® Mk Il TiU 73327470000001266Z
Twist Drill -porat 73327470000001206M

Twist Step Drill -porat

Counterbore-upotusporat

Screw Tap -kierreleikkurit

Implanttikortti

NobelSpeedy®- ja Branemark System® Mk Ill TiU -implanttien
mukana toimitetaan implanttikortti, joka sisdltad potilaalle
suunnattuja tarkeitd tietoja laitteesta.

Taytd implanttikorttiin potilas- ja laitekohtaiset tiedot kuvan
osoittamalla tavalla ja luovuta tdytetty implanttikortti potilaalle.

Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetdadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssd asiakirjassa
kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttémattd ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Symbolisanasto

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttad
seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd/
Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisdltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltad fralaattia Sisdltad eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c E 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kaytd vain laakarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

mddrdyksesta

ja kdyttoohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

&l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

e

Ei-pyrogeeninen

W#

e

Mo

7]

@w

B

Paivamadra Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
lagkari Sveitsissd
e L,
O O ® FON -~
A~
0
Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettdva poissa Sailytd kvivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttdd, jos pakkaus auringonvalosta
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue
suojapakkaus suojapakkaus kayttdohje
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