Bone Mlill — ja Cover Screw Mill -pora Branemark System® implanteille

Kayttoohje

Tarkeaa: lue tama.

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 kayttdjan 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.
Epévarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kéyttaja 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:

Bone Mill -luuporat koostuvat tyoskentelyosasta, joka leikkaa implantin paan irti ulkokehan
luusta ja pehmytkudoksesta. Tyoskentelyosa sisédltdd myos pienen ohjausnastan, joka
keskittaa leikkausosan, kun se asetetaan implantin sisakanavaan.

Cover Screw Mills -luuporat koostuvat tydskentelyosasta, joka leikkaa peittoruuvin ulkokehan
irti luusta ja pehmytkudoksesta. Tyoskentelyosa sisaltda myos pienen ohjausnastan, joka
keskittaa leikkausosan peittoruuvin paalle.

Seka Bone Mill ettd Cover Screw Mill ovat yhteensopivia ulkoisella heksakiinnitykselld
varustettujen Nobel Biocare -implanttien kanssa. Ulkoisesta heksakiinnityksesta on olemassa
kolme eri versiota NP, RP ja WP, joita vastaavat omat lasermerkintansa.

Kayttotarkoitus:

Bone Mill -luuporia kaytetaan liiallisen luun poistamiseen implantin platformin ymparilta,
miké helpottaa proteettisten komponenttien asettamista.

Cover Screw Mill -porilla poistetaan luuta tai kudosliikakasvua peittoruuvin yléapuolelta
kaksivaiheisen leikkaustoimenpiteen aikana. Tama mahdollistaa peittoruuvin poistamisen
implantin paasta.

Kéyttokohteet:

Bone Mill -luuporia kaytetaan liiallisen luun poistamiseen ulkoisella heksakiinnityksella
varustettujen NP-, RP- ja WP-implanttien hammaskuopan puolelta.

Cover Screw Mill -luuporilla poistetaan kova- ja pehmytkudosta kéytettaessa ulkoisella
heksakiinnitykselld varustettujen NP-, RP- ja WP-implanttien peittoruuveja.

Kayttorajoitukset:
Yleisesti ottaen vasta-aiheet koskevat implanttikirurgiaan liittyvia toimenpiteité seuraaville
potilaille:

— potilaat, jotka eivat terveydellisistad syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetulle
ruostumattomalle terékselle tai jollekin sen seosaineelle.

Vakavia varoituksia:

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

Varoituksia:

Suosittelemme erityiskoulutusta seké uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelméan kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Ymmarrys ja tietdmys lisadntyy, kun ensimmaiselld kerralla tyoskennellaan sellaisen kollegan
kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta. Nobel Biocarella on
tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa

ja on pidettava huolta siitd, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

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

Kayta kutakin Bone Mill- ja Cover Screw Mill -luuporaa ainoastaan lapimitaltaan vastaavan
implantin kanssa (ks. ylla), silla muutoin implantin paa ja kierteet voivat vahingoittua.

Kasittely:

Bone Mill- ja Cover Screw Mill -poria kaytetaan toisen vaiheen leikkauksen aikana osana
kaksivaiheista leikkaustoimenpidettd. Bone Mill -poraa voi kdyttaa myos yksivaiheisen
leikkauksen aikana ennen jatkeen asettamista. Molemmat instrumentit on suunniteltu
kasin kaytettaviksi.

Menetelma:

1. Paljasta implantti tekemalla viilto, joka paljastaa peittoruuvin, tai kayttamalla pehmyt-
kudospunssaria, jos kiinnittyvaa limakalvoa on tarpeeksi.

2. Aseta Cover Screw Mill -poran ohjausnasta peittoruuvin paan keskiaukkoon. Luuta tai
sidekudosta poistetaan kaantamalla instrumenttia varovasti.

3. Irrota peittoruuvi kayttamaélla Cover Screw Driver Branemark System® Hexagon
-vaanninta.

4. Aseta Bone Mill -poran ohjausnasta implantin sisékanavaan. Paina Bone Mill -poraa
hiukan implantin paata kohden ja kaanna instrumenttia varovasti, jotta poistetaan kaikki

implantin platformin ympérilld oleva luu, joka voi haitata implantin asettumista paikalleen.

Bone Mill -poraa voi kayttda myos erikseen leikkauksen aikana ilman peittoruuvin
poraamista.

5. Kun l&helld implantin jatketasoa oleva ymparoéiva luu ja muu kudos on pienentynyt
tarpeeksi, siihen voidaan kytkea jatke. Poista implantin alustasta mahdolliset luun
jaannokset.
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Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistd on vastaavan implanttijarjestelman toimenpide-
oppaassa, jonka saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytamalla uusimman
painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:
Bone Mill ja Cover Screw Mill: ladketieteellista ruostumatonta terasta.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Laite toimitetaan epasteriilissa pakkauksessa, ja se on suunniteltu kdytettavaksi uudelleen.
Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Yhdysvallat: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 132 °C:n (270 °F:n) lampdtilassa
kolmen minuutin ajan.

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

Vaihtoehto Iso-Britannia: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 134135 °C:n (273-275 °F)
l&mpatilassa kolmen minuutin ajan.

Taydelliset parametrit on esitetty kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines for

Nobel Biocare Products including MRI Information (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja
sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com/sterilization.

Voit myos pyytaa uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Varoitus: epasteriilien komponenttien kaytto saattaa aiheuttaa kudoksiin infektion tai
tartuntatautien tarttumisen.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot:
Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen
kuumenemista tai siirtymistda MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.

Sailytys ja kasittely:

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

Hévittdminen:

Laitteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka 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
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Symbolisanasto:
Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.
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Valtuutettu edustaja Erckoodi Luettelonumero Varoitus
Euroopan yhteiséssa
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CE-merkintd Lue kayttoohje Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa fralaattia
aineita tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia
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Paivamaara Valmistuspdiva Ei saa steriloida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen
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Tuotetta ei saa Kaksinkertainen Kayta vain laakarin Terveyskeskus tai
kayttaa, jos ipakkaus steriili suojavalmiste  mddrayksesta laakari

on vaurioitunut
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Sailytettava poissa Sailyta kuivana Linkki online-symbolisanastoon ja
auringonvalosta kayttoohjeportaaliin

Ehdollisesti Valmistaja Ladakinndllinen laite Ei-pyrogeeninen

MRI-soveltuva

o = P

Epasteriili Potilastunnus Potilastietosivusto Potilasnumero
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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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