Ball Abutment
Kayttoohje
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Tarkeaa: Lue tdma.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperaisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolman-
sien osapuolten tuotteiden kayttdminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten
vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden
velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kéyttajan pitaa ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista
tai epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan
virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan tulee myos tutustua
saannollisesti taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epavarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttaja vastaa
tuotteen kayttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttdmatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Etukateen valmistettu hammasimplanttijatke, joka litetdéan suoraan hammasimplanttiin
ja joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen avuksi. Jatke yhdessa saadettavan Gold
Cap-kultakapan kanssa kaytettavaksi koko hammaskaaren restauraatioihin.

Sisainen kolmikorvakkeinen kiinnitys seuraaville: NobelReplace®, Replace Select™ ja
NobelSpeedy® Replace.

Ulkoinen heksakiinnitys seuraaville: Branemark System® ja NobelSpeedy® Groovy.

Kayttotarkoitus:

Hammasimplanttijatkeet on tarkoitettu kaytettavaksi ala- tai ylaleukaluuhun, ja niiden
avulla palautetaan purenta tukemalla korvattavat hampaat.

Yhdessa luunsiséisten implanttien kanssa jatkeita kaytetaan korvattavien hampaiden
kiinnittdmisen perustana molemmissa leuoissa.

Kayttokohteet:

Taysin hampaattomat leuat, joihin on kiinnitetty kudokseen tuettu peittoproteesi.

Sopii potilaille, joilla on merkittava luun tai pehmytkudoksen puutos, joiden késien toiminta-
kyky on puutteellinen tai joilla on foneettisia ongelmia. Voidaan kayttda myos tilanteissa,
joissa implantit on sijoitettu niin taakse, ettéd kiskokiinnitys ei ole mahdollista. Jopa 30°:n
implanttienvalinen aksiaalinen poikkeama.

Kayttorajoitukset:
Ball Abutment -jatketta ei saa kayttaa seuraaville potilaille:
— potilaat, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

— potilaat, joilla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implantti-
maaraa oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

— titaanille, titaaniseokselle Ti-BAl-4V (titaani, alumiini, vanadiini) tai kultaseokselle (kulta,
platina, palladium, iridium) allergiset tai yliherkat potilaat.

Huomioita:

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita, leikkauksen esteettinen lopputulos ei ehka
ole riittava tai implantti on virheellisessa asennossa.

Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvasta suuhygieniasta.
Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siita, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

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

Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.
Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksilollisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehka harkita uudelleen.

Jatkeen osalta proteesin 15 Nem:n vaantdmomenttia ei saa ylittda. Jatkeen liiallinen
kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikan tekevan hammaslaakarin

ja hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Kasittely:
Kliiniset toimenpiteet
1. Valitse sopiva jatkeen korkeus ja liita jatkeet implantteihin (A).
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2. Kirista jatkeet 15 Nemtiin kayttamalla Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivaanninta ja Screwdriver Machine Ball Abutment -jatketta (B). Jos
kaytetaan NobelReplace® WP to RP -liitinta, tyonna RP-pallojatke liittimen lapi
implanttiin ja kirista edella olevien ohjeiden mukaisesti 15 Ncmtiin (C).
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3. Ota jaljennos sopivaa lusikkaa kayttdmalla (D).
4. Aseta pallojatkeet jéljiennokseen.

Laboratoriotoimenpiteet
5. Valmista malli ja vahakaavio (E).

D

Kliiniset toimenpiteet

6. Tarkista leukasuhde kayttamalla vahakaaviota. Vahakaavio ei saa koskettaa
pallojatkeita. Rekisteroi leukasuhde.

Laboratoriotoimenpiteet

7. Valmista hammasasettelu vahaan (F).

Kliiniset toimenpiteet

8. Arvioi vaha-asettelun sopivuus (G). Asettelu ei saa koskettaa pallojatkeita.

F
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Laboratoriotoimenpiteet
9. Viimeistele peittoproteesi ja tyostd Gold Cap -kultakapat peittoproteesiin kiinni (H).

Kliiniset toimenpiteet

10. Varmista jatkeen kiristys 15 Nem:iin kayttamalla Screwdriver Machined Ball Abutment
-jatketta ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaanninta.

Huomio: Ala koskaan ylitd protetiikassa suositeltua 15 Nem:n enimmaismomenttia

jatkeruuvin osalta. Jatkeen liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa ruuvin murtumisen.

11. Aseta peittoproteesi paikalleen ja tarkista purenta. Saada tarvittaessa kiinnitysta ja
varmista sarana-akselin suuntainen liikkkuvuus. Gold Cap -kultakappojen retentiota
voidaan saataa kiertamalla kiinnitysinserttia kultakapoille tarkoitetulla Screwdriver/
Activator for Gold Cap -ruuvinvaannin/-aktivaattorilla myotapaivaan (tiukennus) tai
vastapaivaan (loysennys) (1).

Huomautus: ruuvinvaannin/aktivaattoria ei saa kiertada yhta kierrosta enempéa.

Materiaalit:
Ball Abutment -pallojatke: titaaniseos 90% Ti 6% Al 4% V.
Gold Cap -kultakappa: kultaseos 60% Au, 19% Pt, 20% Pd, 1% Ir.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Ball Abutment -pallojatke toimitetaan steriilind. Se on kertakayttoinen, ja se tulee kayttaa
ennen pakkaukseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

Varoitus: tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.
Huomio: Ball Abutment -pallojatke on kertakédyttdinen tuote, jota ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

MR-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 myos pyytaa uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys ja kasittely:

Tuotetta on sdilytettava kuivassa paikassa alkuperéispakkauksessaan huoneenlammaossa
ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

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

Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com

CE.r

I Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Symbolisanasto:
Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

eclre] [0 R /N

Valtuutettu edustaja Erckoodi Luettelonumero Varoitus
Euroopan yhteiséssa

ce [

CE-merkintd Lue kayttoohje Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa fralaattia
aineita tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

3 Q

Paivamaara Valmistuspdiva Ei saa steriloida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen

£

o+
O v

Tuotetta ei saa Kaksinkertainen Kayta vain laakarin Terveyskeskus tai
kayttaa, jos ipakkaus steriili suojavalmiste  mddrayksesta laakari

on vaurioitunut

S

\\"/ 2 ¢
X

/\\ symbol.glossary.nobelbiocare.com

a ifu.nobelbiocare.com

Sailytettava poissa Sailyta kuivana Linkki online-symbolisanastoon ja
auringonvalosta kayttoohjeportaaliin

Ehdollisesti Valmistaja Ladakinndllinen laite Ei-pyrogeeninen

MRI-soveltuva

o = P

Epasteriili Potilastunnus Potilastietosivusto Potilasnumero

B>

g

Sarjanumero Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili
suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen
suojapakkaus suojapakkaus

STERILE[EO|  |STERILE[ R | W#

Steriloitu eteenioksidilla  Steriloitu Lampétilan rajoitus Hampaan numero
sateilyttamalla

steriLe ;| [uDl|

Suurin sallittu lampétila  Steriloitu hoyrylld tai  Laitteen yksildllinen Viimeinen
kuumasterilointime- tunniste kayttopaiva
netelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei
toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkejd. Taman
kansion tuotekuvat eivat valttamattd ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain
viitteeksi eivatkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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