Trephine Drill
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 kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista
tai epdsuorista vaateista eiké 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 kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Kertakayttoiset Trephine Drill -porat on valmistettu ruostumattomasta teraksesta ja
toimitetaan steriileind. Kertakayttoiset Trephine Drill -porat on tarkoitettu vain yhta
potilasta ja yhta kirurgista hoitotoimenpidetta varten.

Kayttotarkoitus:

Trephine Drill -poria voidaan kayttaa luun poistamiseen vaurioituneiden Nobel Biocare
-implanttien ymparilta joissa on sisainen kartiokiinnitys (conical connection), kolmiokorvaik-
kenen kiinnitys (tri-channel) tai ulkoinen heksakiinnitys (external hex). Trephine Drill -porat
on suunniteltu luun poraamiseen implantin ulkopuolelta implantin poistamista varten.

Kayttokohteet:
Trephine Drill -porat on tarkoitettu vaurioituneiden implanttien irrottamiseen, jos
implantteja ei voida poistaa Implant Retrieval Tool -irroitustyokalulla.

Kayttorajoitukset:

Yleisesti ottaen kontraindikaatioit koskevat implanttikirurgiaan liittyvia toimenpiteita

potilailla,

— jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— jotka ovat allergisia tai yliherkkia laaketieteelliseen kayttoon tarkoitetulle ruostumatto-
malle terékselle tai jollekin sen seosaineelle.

Varoituksia:

Trephine Drill -poraa saa kéyttaa vain sisaiseen kartiokiinniykseen (conical connection),
kolmiokorvaikkesen kiinnitykseen (tri-channel) tai ulkoinen heksakiinnitykseen (external
hex) avulla kiinnitettyjen Nobel Biocare -implanttien irrottamiseen.

Jos porien todellista pituutta suhteessa rontgenmittauksiin ei oteta huomioon, voi seurata
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, lisdksi leukaluuta
porattaessa tulee véalttdaa hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidetta otetut rontgenkuvat.

Huomioikaa:

Tarkeiden anatomisten rakenteiden sijainti on varmistettava rontgenkuvin ennen implantin
irrottamista.

Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niita.
Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maarittdaa 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
sadehoito, steroidildakitys tai viereisessa luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka
saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti. Implantin asennus ja proteettinen
suunnittelu tulee tehdé potilaan yksilollisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas kérsii
bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitaa ehka harkita uudelleen.
Valittomasti Trephine Drill -poran kayttamisen jalkeen ei valttaméatta ole mahdollista
asettaa implanttia syntyneen reian ja/tai muiden tekijoiden vuoksi.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikkaan erikoistuneen
hammaslaakarin ja hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Kirurginen menetelma:

Menetelma:

1. Valitse sopiva Trephine Drill -pora implantin lasermerkintdjen mukaisen halkaisijan
mukaan (katso A). Trephine Drill on valittava siten, etta sisdhalkaisija ulottuu hiukan
implantin ulkohalkaisijan ylitse. Kuvassa A nakyvat Trephine Drill -poran syvyysmerkinnét.

Huomautus: Syvyysmerkinnat ovat todellisia millimetreja.

Varoitus: Ald kéyta liian suurta Trephine Drill -poraa liian suurten porauskuoppien
valttamiseksi.
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2. lrrota jatke/protetiikka.

3. Aseta Trephine Drill -pora implantin paalle (B). Trephine Drill -pora voidaan ohjata
oikeaan asentoon myo6s suoralla Multi-unit abutment -jatkeella.

4. Aloita poraustoimenpide véhaisella nopeudella (60-100rpm) ja runsaalla jaahdytyksella.
Kun Trephine Drill tarttuu luuhun, valinnainen suora Multi-unit abutment -jatke voidaan
poistaa ja nopeutta voidaan lisata (1200-1500rpm).
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Varoitus: Ald kayta liiallista painetta, jotta rikkoutuminen voidaan vélttaa.

Varoitus: Instrumentit voivat kulua kayton aikana. Jos Trephine Drill -pora leikkaa

huonosti, vaihda se uuteen.

Varoitus: Poraustoimenpiteen aikana on huolehdittava, etteivat viereiset tarkeat rakenteet

vaurioidu poistettavan implantin leveyden lisdantyessa.

Trephine Drill -porien syvyysmerkintoja kannattaa kayttaa apuna varmistettaessa, etta

pora ei etene suunniteltua syvemmalle ja vaurioita tarkeita rakenteita.

Varoitus: Vakaata kasittelya suositellaan, koska Trephine Drill voi siirtya akillisesti

sivusuunnassa ennen kuin se ymparoi implantin kokonaan.

Varoitus: Trephine Drill -poraa kaytettaessa on huolehdittava kunnollisesta jaahdytyksesta

ylikuumenemisen estamiseksi.

5. Lopeta poraaminen ennen kuin implantin koko syvyys on saavutettu. Poista implantti
ja Trephine Drill varovaisella edestakaisliikkeella.

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteista on Retrieval instrumentation -ohjekirjassa, jonka
saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytdmalla uusimman painetun version
Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

Laaketieteellinen ruostumaton teras.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Trephine Drill toimitetaan steriilina. Trephine Drill on kertakéyttdinen tuote, jota ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemikaalisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

Varoitus: Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

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

Sailytys ja kasittely:

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

Havittdminen:

Laitteen havittdmisessd 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
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Steriloitu
sateilyttamalla

Viimeinen Ei saa kayttaa
kayttopaiva uudelleen

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Varoitus

Erdkoodi

CIi]

Lue kayttoohje

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut téssa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.

Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa.
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