Replace Select™ TC
Kayttoohje

Tarkeaa: lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan alku-
peraisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastai-
sesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epasuorista
vaateista eika se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin
Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan tulee myos tutustua saannollisesti
taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilan-
teissa kdyttajan on otettava yhteytta Nobel Biocareen. Kayttdja vastaa tuotteen kayttdmises-
ta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorva-
uksista. Viranomaiset eivat valttdmatta ole antaneet kaikille tassa kdyttdohjeessa kuvatuille
tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Implantti:

Replace Select™ TC -implantit on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta
luokan 4 titaanista ja niissa on TiUnite®-pinta. Implantin mukana toimitetaan Ti-6Al-4V
-titaaniseoksesta valmistettu peittoruuvi.

Replace Select™ TC on sylinteriméinen implantti, joka sopii kaikille luulaaduille. Implantin
kierreosassa on TiUnite®-pinnoite, ja implantissa on 3,0 mm:n tyostetty kaulus. Implantin
tuotekuvauksessa ilmoitetaan sen kierreosan pituus seka tyostetun kauluksen korkeus,
esim. (13+3)mm.

Tyokalut:

Nobel Biocare Twist Drill- ja Twist/Step Drill -porat seka kierreleikkurit on valmistettu
ruostumattomasta terdksesta, ja niissa on timantinkaltainen hiilipinnoite (DLC). Ne ovat
kertakayttoisia ja niitd on kaytettava Replace Select™ TC -implanttien kanssa.

Kayttotarkoitus:

Replace Select™ TC -implantit ovat hammasimplantteja, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
alempaan tai ylempaan leukaluuhun (osseointegraatioon) ja purennan palauttamiseen
seké korvattavien hampaiden kiinnittamiseen ja tukemiseen.

Kayttokohteet:

Proteettiset Replace Select™ TC -ratkaisut vaihtelevat yksittaisestda hampaasta kiinteaan
tai irrotettavaan kokonaiseen hammaskaareen tai peittoproteesisovelluksiin, joiden avulla
palautetaan purenta. Tama voidaan toteuttaa 1-vaiheisella leikkaustekniikalla ja valittoman,
varhaisen tai myohdisen kuormituksen menetelmilld, tunnistamalla valitun tekniikan
riittdva alkustabiliteetti ja purentatilan sopiva kuormitus. Implantit mahdollistavat lisdksi
bikortikaalisen kiinnittamisen suuren alkustabiliteetin saavuttamiseksi tapauksissa, joissa
luun tiheys on heikentynyt.

Kayttorajoitukset:

Replace Select™ TC -implantteja ei saa kayttaa seuraavilla potilailla:

— potilaat, jotka eivat terveydellisistad syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— potilaat, joilla ei ole riittdvasti luuta, ellei augmentaatiota voida harkita

— potilaat, joilla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implant-

timaaraa oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki

— kaupallisesti puhtaalle titaanille (luokka 4), Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (titaani, alumiini,
vanadiini), ruostumaton teras -pinnoitteelle tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC)
allergiset tai yliherkat.

Varoituksia:

Jos porien todellista pituutta suhteessa rontgenmittauksiin ei oteta huomioon, seurauksena
voi olla hermojen tai muiden elintarkeiden rakenteiden vaurioituminen. Jos poraussyvyys
on aiottua suurempi alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissa, seurauksena saattaa olla
alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, liséksi leukaluuta
porattaessa tulee valttaa hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidetta otetut rontgenkuvat.

Huomioikaa:

Yleista:

Implantaation taydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti kayttoa koskevien rajoitusten
ja tyovaiheiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epaonnistumisen.
Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen vaurioon,
kuten implantin rasitusmurtumaan.

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikkaan erikoistuneen hammaslaa-
karin ja hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Replace Select™ TC -implantteja suositellaan kaytettavaksi ainoastaan niille tarkoitettu-
jen Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa.
Epasopivien komponenttien yhdistaminen saattaa aiheuttaa instrumenttien mekaanisen
vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille etta kokeneemmille hammasimplanttinoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Mahdollisia komplikaatioita voidaan vélttaa tyoskentelemalld ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maarittaa ennen leikkausta tutkimalla potilas
huolellisesti kliinisesti ja radiologisesti.

Erityista huomiota tulee kiinnittaa potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi
tupakointi, huono suuhygienia, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sade-
hoito, steroidilaakitys tai viereisessa luussa olevat infektiot).

Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksil6llisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehka harkita uudelleen.
Lapsipotilaille ei suositella rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvun paattymisvaihe on
varmistettu asianmukaisesti.
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Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita, leikkauksen esteettinen lopputulos ei ehka
ole riittava tai implantti on virheellisessa asennossa.

Leikkauksen aikana:

Proteesin ylikuormitusriskin vuoksi erityista varovaisuutta tulee noudattaa asetettaessa
kapean platformin implantteja suun takaosaan.

Kaikki toimenpiteessé kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita kom-
ponentteja.

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

Replace Select™ TC -implantteja voi kallistaa enintaan 45° suhteessa purentatasoon.
Kulman ollessa 30-45° seuraavien ehtojen tulee tayttya: Kallistetut implantit pitéa kytkea
yhteen; taysin hampaattomassa kaaressa pitaa kayttaa vahintaan neljaa implanttia kiintean
proteettisen rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jélkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittaa
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jaljella olevaa luuta ei ole riittavasti tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estda osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentda jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Leikkauksen jalkeen:
Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja sdannollisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvastd suuhygieniasta.

Kirurgiset toimenpiteet:

1. Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana. (Katso taulukosta A suositellut
porasarjat luun laadun mukaisesti parhaan mahdollisen alkustabiliteetin saavuttami-
seen Immediate Function -ratkaisua kaytettdessa.)

A

Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Poratiedot on ilmoitettu millimetreina.
Porat, jotka ovat sulkeissa (-), ovat vaihtoehtoisia.

Sopivat poranterét (luun laadun mukaan)

Platformi  Implantti @ . i

pehmea luu Keskikova luu Kova luu

NP 35 22,0 22,0 22,0
32,4128 32,4128

23,0

RP 4,0 22,0 22,0 22,0
(2 2,4/2,8) 32,4/2,8 32,412,8

23,2 @34

Porauksessa Twist/Step Drill -porilla tulee kayttaa suurta kierrosnopeutta (enint. 2 000 rpm)
seké jatkuvaa ja runsasta jaahdytysté steriililla huoneenlampoiselld keittosuolaliuoksella.
Tihean luukudoksen tapauksessa tulee porata jatkuvalla edestakaisliikkeella.
Syvyysmittausjarjestelma: Porissa on todellisen syvyyden mittausjarjestelma. Kaikki
porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella implanttien asennuskohdan ja sen
syvyyden varmasti ja luotettavasti.

Varoitus: Twist/Step Drill -pora ulottuu 1 mm syvemmalle kuin asennettu implantti. Ota
syvyysero huomioon poratessasi elintarkeiden anatomisten rakenteiden laheisyydessa
(katso porauksen viitekohdat kuvasta B).

Kuvassa B nakyvét porauksen viitekohdat 7-15mm:n Twist Drill- ja Twist/Step Drill -porille,
Depth probe -sondille ja Replace Select™ TC RP -implanteille, joiden korkeudet ovat
(1543)mm; (13+3)mm; (10+3)mm ja (7+3)mm.
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(15+3)

(13+3)
15 mm
(10+3)
13 mm

(7+3)
10mm .

Huomautus: Merkit Twist/Step Drill -poranterissa viittaavat millimetreind mitattaviin
pituuksiin ja vastaavat implantin kaulusta. Lopullinen pystysuora asennussyvyys maa-
raytyy useiden kliinisten parametrien mukaan, joita ovat esimerkiksi ulkonédko, kudoksen
paksuus ja kaytettavissa oleva korkeus.

Jos viereiset rakenteet ovat kulmakappaleen tiellé ja estavat porauksen haluttuun syvyyteen,

on kaytettava Drill Extension Shaft -pidennysvartta.

2. Valmistele implanttikohta (C). Jos kéytat leikkausta ilman lappaavausta, liséd pehmyt-
kudoksen korkeus poraussyvyyteen.

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

4. Avaa implanttipakkaus ja ota implantti sisapakkauksesta kayttamalla implantinviejaa.
Asenna implantti porakoneella alhaisella nopeudella (enintaan 25 rpm) (D) tai kaytta-
malla Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavainta.

Cc D

5. Aseta ja kiristd implantti kayttamalla enintaan 45 Nem:n vaantomomenttia (E).
Proteettisen jatkeen ihanteellisen suuntauksen varmistamiseksi asenna yksi kolmesta
korvakkeesta bukkaaliseen/fasiaaliseen asentoon.

Varoitus: Al ylita implanttien 45Nem :n vaantémomenttia. Implantin liiallinen kiristaminen
saattaa aiheuttaa implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. jos
implantin asentamisessa kaytetdan manuaalista kirurgista vaanninté, liiallista kiristdmista
on valtettava.

Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai 45 Ncm:n vaantomomentti saavutetaan,
ennen kuin implantti on taysin paikallaan, kierrd implanttia vastapaivaan kayttamalla
porakonetta (vastakkainen suunta) tai Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavainta
ja poista implantti asennuskohdasta. Aseta implantti takaisin sisdpakkaukseen ennen
jatkamista.

Laajenna asennuskohtaa kdyttamalla leveampaa poraa, kierreleikkuria tai upotusporaa.
Kayttédessasi kierreleikkuria aseta se valmisteltuun asennuskohtaan kayttdmalla alhaista
nopeutta (25 rpm) ja poraa haluttuun syvyyteen. Vaihda poraussuuntaa ja poista kierreleik-
kuri. Jatka implantin asentamista, kunnes implantti on halutussa asennossa.

i
enint. 45Ncm

6. Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kestaa lopullinen 35-45Ncm:n
vaantomomentti.

7. Aseta Healing Screw Replace Select™ TC tai jatke ja ommel valitun kirurgisen proto-
kollan mukaisesti (F).

Katso implantin tiedot taulukosta G.

1,

Implantin tiedot

F

Platformi  Jatkeen Platformin Implantin Pituudet
liitoskohta halkaisija halkaisija
@ 3,5mm @ 3,5mm @ 3,5mm (7+3)mm, (10+3)mm,
(13+3)mm, (15+3)mm
< 4,3mm 2 4,3mm @ 4,0mm (7+3)mm, (10+3)mm,
RP (13+3)mm, (15+3)mm

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteista on Replace Select™ TC -implanttien Procedures
& products -hoito-oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytamalla
uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

Replace Select™ TC -implantti: kaupallisesti puhdas titaani, luokka 4.

Peittoruuvi: titaaniseos Ti-6Al-4V (titaani, alumiini, vanadiini).

Twist Drill- ja Twist/Step Drill -porat ja kierreleikkurit: ruostumaton DLC-pinnoitettu
(timantinkaltainen hiilipinnoite) teréas.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Replace Select™ TC -implantit, Twist/Step Drill -porat, kortikaaliporat ja kierreleikkurit toi-
mitetaan steriileind. Tuotteet ovat kertakayttoisia, ja ne tulee kayttaa ennen pakkaukseen
merkittya viimeista kayttopaivaa.

Varoitus: ald kayta laitetta, jos pakkaus on vioittunut tai se on avattu.

Huomioikaa: Implantit, Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat ja kierreleikkurit ovat
kertakayttotuotteita, eika niita saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkaytto
voi aiheuttaa ristikontaminaation.
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Magneettikuvauksen turvallisuustiedot:

Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen
kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.

Lisatietoja magneettikuvauksesta on kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines including
MRI Information of Nobel Biocare Products (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja
sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com. Voit myds pyytaa
uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys ja kasittely:

Tuotetta on sailytettava kuivassa paikassa alkuperaispakkauksessaan huoneenlammossa
ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen séilytys voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Laitteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seké otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

CE.s

IFU1008 008 01



Symbolisanasto:

Tuotemerkinnois

3 ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttaa seuraavia symboleita.

ISTERILE| R W#

Katso kutakin laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndisté tai laitteen tiedoista. |STEF{|LE‘EO
Steriloitu
eteenioksidilla

[ Ec [ReP] [LOT [REF] !

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa

q3

CE-merkinta

Paivamaara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Ay
\./

Erakoodi

(1]

Lue kayttoohje

£

Valmistuspéiva

9

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

‘
¢
PAZK

Luettelonumero

Sisaltaa vaarallisia
aineita

Q

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx Only

Kayta vain laakarin
maarayksesta

Varoitus

Suurin sallittu

w lampaotila
DEHP

Steriloitu Lampatilan rajoitus  Hampaan numero
sateilyttamalla

|sTerLE] | | |uDI]

Steriloitu hoyrylla Laitteen yksilollinen  Viimeinen
tai kuumasteriloin- tunniste kayttopaiva
timenetelmalla

Sisaltaa ftalaattia FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

tai valmistettu Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut téssa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
tiloissa, joissa on ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
kasitelty ftalaattia Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on

tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttdmatta vastaa tarkasti tuotetta.

Ei saa kayttaa
uudelleen

ot

Terveyskeskus tai
lagkari

AN
e~
a
Séilytettava poissa
auringonvalosta

/o

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

B>

Epasteriili

E

Sarjanumero

symbol glossary, nobelbiocare, com
ifu.nobelbiocare com

:_)

Sailyta kuivana Linkki online-symbolisanastoon ja
kayttoohjeportaaliin

ad o X

Valmistaja Laakinnallinen Ei-pyrogeeninen
laite

17 e

Potilastunnus Potilastietosivusto Potilasnumero

Yksittainen steriili Yksittainen steriili Yksittainen steriili
suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen
suojapakkaus suojapakkaus
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