Temporary Abutment Titanium ja Plastic, Engaging/Non-Engaging,
Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium ja Temporary Coping

Multi-unit Plastic/Titanium
Kayttoohje
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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 kayttajan 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 on myos tutustuttava
saannollisesti taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epavarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttaja vastaa
tuotteen kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttdmatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Proteettisen kuntoutuksen véliaikaiseksi avuksi tarkoitettu tehdasvalmisteinen hamma-
simplanttijatke, joka kiinnitetddan suoraan luunsisdiseen hammasimplanttiin tai Multi-unit
Abutment/Plus -tasoon.

Temporary Abutment Titanium Engaging, Temporary Abutment Titanium
Non-Engaging:

Sisainen kartiokiinnitys seuraaville: NobelActive®, NobelReplace® CC ja NobelParallel™ CC.
Sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys seuraaville: NobelReplace®, Replace Select™ ja
NobelSpeedy® Replace.

Ulkoinen heksakiinnitys seuraaville: Branemark System® ja NobelSpeedy® Groovy.
Temporary Abutment Plastic Engaging, Temporary Abutment Plastic Non-Engaging:
Sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys seuraaville: NobelReplace®, Replace Select™ ja
NobelSpeedy® Replace.

Ulkoinen heksakiinnitys seuraaville: Branemark System® ja NobelSpeedy® Groovy.
Temporary Coping Multi-unit Titanium

Multi-unit Abutment -jatkeeseen

Temporary Coping Multi-unit Plastic

Multi-unit Abutment ja Multi-unit Abutment Plus -jatkeisiin

Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium

Multi-unit Abutment Plus -jatkeeseen

Huomautus:

Kliiniset ruuvit eivat sisélly Temporary Abutment Plastic Engaging- tai Non-engaging-
jatkeeseen eikd proteettinen ruuvi sisélly Temporary Coping Plasticiin.

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

Kayttokohteet:

Temporary Abutment Engaging- ja Non-Engaging-jatke on etukateen valmistettu pro-
teettinen komponentti, joka liitetdan suoraan hammasimplanttiin ja joka on tarkoitettu
proteettisen kuntoutuksen avuksi.

Temporary Abutment ja Coping on tarkoitettu kaytettavaksi vain véliaikaisissa yhden tai
usean hampaan implanttiproteettisissa ruuvikiinnitteisissa ratkaisuissa.

Temporary Abutment Engaging Titanium ja Plastic on tarkoitettu yhden hampaan ruuvi-
kiinnitteisiin valiaikaisiin proteettisiin ratkaisuihin.

Temporary Abutment Engaging Conical Connection 3.0 on tarkoitettu yhden hampaan
korvaamiseen ylaleuan laitimmaisten etuhampaiden tai alaleuan laitimmaisten tai keskim-
maéisten etuhampaiden puuttuessa.

Temporary Abutment Non-Engaging Titanium ja Plastic on tarkoitettu usean hampaan
ruuvikiinnitteisiin valiaikaisiin proteettisiin ratkaisuihin, ja ne sopivat implanteille, joiden
kokonaispoikkeama on alle 40° pakoilleenasetussuunnassa.

Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium, Temporary Coping Multi-unit Titanium ja
Plastic on tarkoitettu ruuvikiinnitteisiin useiden hampaiden restoraatioihin, joissa kayte-
taan Multi-unit Abutment -jatkeita.

Muovista valmistettuja véliaikaisia Temporary Abutment -jatkeita ja Temporary Coping
-hettoja saa kayttaa enintaan 90 paivan ajan. Titaanista valmistettujen valiaikaisten
Temporary Abutment Titanium -jatkeiden kaytolle ei ole aikarajaa.

Kayttorajoitukset:

Temporary Abutment Engaging Conical Connection 3.0:n kédyttd muissa paikoissa kuin
ylaleuan laitimmaisissa etuhampaissa tai alaleuan keskimmaisissa ja/tai laitimmaisissa
etuhampaissa on vasta-aiheista. Temporary Abutment Engaging Conical Connection 3.0:a
ei saa kayttaa useiden hampaiden restauraatioihin.

Temporary Abutment -jatkeita ja Temporary Coping -hettoja ei saa kayttaa seuraaville
potilaille:

— potilaille, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

— potilaille, joilla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implant-
timaaraa oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

— potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle titaanille, titaaniseok-
selle Ti-6Al-4V (titaani, alumiini, vanadiini) tai polyeetterieetteriketonille (PEEK).

Varoituksia:

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 sdannollisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvastd suuhygieniasta.
Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita kom-
ponentteja.

Erityistd huomiota tulee kiinnittda 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 yksilollisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehka harkita uudelleen.
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Jatkeruuvin osalta proteesin suositeltua enimmaisvaantomomenttia ei saa ylittaa (katso
kliininen toimenpide). Jatkeen liiallinen kiristiminen voi saada ruuvin murtumaan.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niitd. On
suositeltavaa kéyttaa kumisuojusta, joka estaa irrallisten osien joutumisen hengitysteihin.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttinoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kdyttoonottoa. 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
hammasteknikon tiivista yhteistyota.

Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium -hettoja saa kayttaa enintaan 180 paivan ajan.

Kasittelyohjeet:
Jatkeita voi muokata kayttamalla runsasta vesijaahdytysta. Jatkeen muokkaaminen suun
ulkopuolella on suositeltavaa.

Kayta piikarbidilaikkaa ja kovametalliporaa.

ide (suoralla menetelmalla tehtava

Kliininen toimen

Kuvasarja esittaa implanttitason jatkeita.

1. Kiinnitd Temporary Abutment/Coping -valiaikaisjatke tai -hetta (A) implanttiin ja muok-
kaa jatketta tarpeen mukaan kayttdmalla runsasta jaahdytysta.
Huomautus: Siihen asti, kun Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium kiinnitetaan
proteettisella ruuvilla, on huolehdittava siita, ettei Temporary Snap Coping Multi-unit
irtoa Multi-unit Abutment Plus -jatkeesta (esimerkiksi kielen aiheuttaman paineen
vuoksi).

2. Sulje ruuvin sisd@nmenoaukko.

3. Tee valiaikainen proteettinen rakenne kayttdmalla etukateen valmistettua muottia ja
soveltuvaa véliaikaista kruunu- ja siltamateriaalia (B).
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4. Poraa reikd muotin lapi, I0ysaa ruuveja kayttamalla Unigrip™-ruuvinvaanninta ja irrota
proteettinen rakenne (C).

5. Tee lopulliset muutokset (D).
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IFU1028 008 02



6. Kiinnita véliaikainen proteettinen rakenne kayttamalla Unigrip™ Screwdriver -ruuvin-
vaanninta (E).

Temporary Abutment Titanium: Kirista jatke, lukuun ottamatta Esthetic Abutment Conical
Connection 3.0:a, 35 Ncmiiin kdyttamalla Unigrip™ Machine Screwdriver -ruuvinvaanninta
ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttiavainta (F:1). Conical Connection 3.0:n

kohdalla kirista jatke 15 Nemu:iin kayttamalla ylla kuvattua ruuvinvaanninta ja vaanninta (F:2).

15 Nci

Varoitus: Conical Connection 3.0 - jatkeruuvin osalta proteesin 15Ncm:n vaantomo-
menttia ei saa ylittaa. Jatkeen liiallinen kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

Temporary Snap Coping Titanium: Kiristd 15 Nem:iin kdyttdmalla Unigrip™ Machine
Screwdriver -ruuvinvaanninta ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaanninta.
Temporary Abutment Plastic ja Temporary Coping Plastic: Vain manuaalinen kiristys
kayttamalla Unigrip™-ruuvinvaanninta.

Laboratoriotoimenpide (laboratoriossa tehtavét valiaikaisratkaisut):

Laboratorio vastaanottaa implantti- tai jatketason jéljenndksen laakarilta.

1. Liita jaljennoshetta ja tydimplantti tai -jatke ja aseta ne tarkasti jaljennokseen.

2. Valmista tyomalli, jossa on irrotettavaa ienmateriaalia.

Valmista yhden tai usean yksikon valiaikainen rakenne noudattamalla kohdan Kliininen
toimenpide (suoralla menetelmalla tehtavat véliaikaisratkaisut) vaiheita 1-5.

Lisatietoja laboratoriokaytt66n (NobelProcera®-ratkaisu):

Temporary Abutment Titanium Engaging/Non-Engaging- ja Plastic Engaging/Non-Enga-

ging -jatketta voidaan kayttaa myos komponenttina, jolle hammasteknikko levittaa vaha-/

hartsimateriaalia valmistaakseen diagnostisen aihion rungosta, jonka han haluaa vastaan-

ottaa NobelProcera® CAD/CAM -tuotteen muodossa. Tata varten aseta tdma vaharunko

NobelProcera®-jarjestelmaan tai hyvaksyttyyn skanneriin ja noudata CAD-jarjestelman

ohjelmiston opastusta.

1. Kayta valiaikaisia Temporary Abutment Engaging -jatkeita NobelProcera® CAD/CAM
-jatkeen valmistukseen.

2. Kayta valiaikaisia Temporary Abutment Non-Engaging -jatkeita tai Temporary Coping
-hettoja NobelProcera® CAD/CAM -implanttisillan valmistamiseen.

Materiaalit:

Temporary Abutment Titanium implanteille, joissa on ulkoinen kartiokiinnitys ja sisdinen
kolmikorvakkeinen kiinnitys: kaupallisesti puhdas titaani.

Temporary Abutment Titanium implanteille, joissa on sisainen kartiokiinnitys: Titaaniseos
90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Temporary Snap Coping Multi-unit Titanium ja Temporary Coping Multi-unit Titanium:
kaupallisesti puhdas titaani.

Temporary Abutment Plastic ja Temporary Coping Plastic: Polyeetterieetteriketon (PEEK).

Jatkeruuvi ja proteettinen ruuvi: Titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Puhdistus ja sterilointi:

Kaikki valiaikaiset jatkeet ja hetat ovat kertakayttdisia, toimitetaan steriloimattomina, ja ne
on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Varoitus: Epasteriilien komponenttien kaytto saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien leviamiseen.

Varoitus: Ald kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Varoitus: Tama on kertakayttoinen tuote, jota ei saa steriloida uudelleen. Uudelleens-
terilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemikaalisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

Yhdysvallat: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 132 °C:n lampdtilassa kolmen minuutin

ajan.

Yhdysvaltojen ulkopuolella: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 132-135 °C:n
(270-275 °F:n) lampotilassa kolmen minuutin ajan.

Vaihtoehto Iso-Britannia: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 134-135 °C:n
(273-275 °F:n) lampéatilassa kolmen minuutin ajan.

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

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Huomautus: Vain levean kartiokiinnitysplatformin jatkeet on todettu ehdollisesti MRI-
soveltuvaksi. Muiden platformien ja kokojen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-
ympariston kanssa ei ole testattu eikd myoskaan niiden kuumenemista tai siirtymista
MRI-ymparistdssa.

Ei-kliinisissa testeissé tuote on todettu ehdollisesti MRI-soveltuvaksi. Potilas, jolla on tdma
laite, voidaan kuvata MRI-jarjestelmélla seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikentta vain 1,5 teslaa ja 3 teslaa.

— Spatiaalisen gradientin enimmaismagneettikenttd 4 000 gaussia/cm tai vahemman
(40 T/m).

— MRI-jarjestelméan ilmoittama enimmaismaara, koko kehon absorboituneiden annosten
keskiarvo (SAR) oli 2 W/kg (tavallinen tyoskentelytila) tai 4 W/kg (ensimmaisen asteen
kontrolloitu tila).

Y& kuvatuissa kuvausolosuhteissa tuote tuottaa oletetusti enintdan 4,1 °C:n lampdtilan

nousun 15 minuutin jatkuvassa skannauksessa.

Ei-kliinisissa testeissé laitteen aiheuttama kuvan artefakti ulottui noin 30 mm jatkeen

ymparille, kun kuvaus suoritettiin gradienttikaikusekvenssilla 3 teslan MRI-jarjestelmassa.

Jos tuotemerkinnoissa ei ole MRI-symbolia, huomaa, etta tuotteen turvallisuutta tai

yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen kuumenemista tai

siirtymista MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.

Lisétietoja magneettikuvauksesta on kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines inclu-

ding MRI Information of Nobel Biocare Products (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja

sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com/sterilization. Voit
myos pyytaa uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys ja kasittely:

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

Havittdminen:

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

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

CE.s

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.

EC |REP

[LOT]

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssd

e

CE-merkinta

31

Pdivamaara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos ipakkaus
on vaurioitunut

//l o
e~
a
Sailytettdva poissa
auringonvalosta

fo\

Ehdollisesti
MRI-soveltuva

B>

Epasteriili

£

Sarjanumero

Erdkoodi

[13]

Lue kayttoohje

2

Valmistuspdiva

0

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

LRZYK

Y.

Sailytd kuivana

il

Valmistaja

mo

Potilastunnus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

[REF]

/\

Luettelonumero

Sisaltad vaarallisia
aineita

@

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx Only

Kayta vain laakarin
madrayksestd

Varoitus

HDEHP

Sisaltad ftalaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

Ei saa kayttaa
uudelleen

o+
K

Terveyskeskus tai
|Gakari

DB symbol.glossary.nobelbiocare.com

ifu.nobelbiocare.com

Linkki online-symbolisanastoon ja
kayttoohjeportaaliin

D] X

Laakinndllinen laite

[11]

Potilastietosivusto

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

Ei-pyrogeeninen

s

Potilasnumero

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
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 kayttopadiva
netelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

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