Tapered Dirill -porat ja kierreleikkurit — monikayttoisia

Kayttoohje

2
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Tarkeaa: lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan alkupe-
raisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien osa-
puolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden velvoitteiden rau-
keamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epasuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epadsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin
Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan tulee myos tutustua saannollisesti
taméan Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa
tilanteissa kayttajan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttaja vastaa tuotteen
kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien vahinkojen
vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille tdssa kayttooh-
jeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Monikayttoiset kooniset porat, Dense Bone Drill -porat ja kierreleikkurit on valmistettu
ruostumattomasta terdksesta, ja niissa on timantinkaltainen hiilipinnoite (DLC). Tyokalut
on vaihdettava 20-30 kayttokerran jalkeen, tai kun niiden leikkausteho alkaa heiketa.
Koonisissa porissa on sisdinen jaahdytys ja niita kaytettdessa tarvitaan erityistekniikkaa,
joka estaa luukudosta tukkimasta huuhtelureikia. Jokaiselle implanttipituudelle on oma
kartiokarkinen poransa.

Kayttotarkoitus:

Tapered Drill- ja Dense Bone Drill -porat seka kierreleikkurit on tarkoitettu kaytettavaksi
alempaan tai ylempaan leukaluuhun valmisteltaessa osteotomiaa ennen implantin
asettamista.

Kayttokohteet:

Tapered Drill- ja Dense Bone Dirill -poria seka kierreleikkureita kdytetaan yhdessa
NobelReplace® Tapered Groovy®-, Replace Select™ Tapered TiUnite®-, Replace Select™
Tapered Partially Machined Collar (PMC)-, NobelReplace® Conical Connection (CC)-,
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar (CC PMC)-, NobelDirect®
Groovy®-, NobelDirect® Oval- ja NobelDirect® Posterior -implanttien kanssa.

Kayttorajoitukset:
Yleisesti ottaen vasta-aiheet koskevat implanttikirurgiaan liittyvia toimenpiteita
- potilailla, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkid ruostumattomalle terakselle tai timantinkaltai-
selle hiilipinnoitteelle (DLC)

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

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, lisdksi leukaluuta
porattaessa tulee valttda hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidetta otetut rontgenkuvat.

Huomioikaa:

Yleista:

Leikkausinstrumentteja suositellaan kaytettavaksi ainoastaan ilmoitettujen Nobel Biocaren
implanttien kanssa. Epasopivien komponenttien yhdistaminen saattaa aiheuttaa mekaanisen
ja/tai instrumenttien vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.
Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille etta kokeneemmille hammasimplanttinoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kéayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttada tyoskentelemalla 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.

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

Leikkauksen aikana:

Kaikki toimenpiteesséa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita kom-
ponentteja.

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

Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvasta suuhygieniasta.

Kirurgiset toimenpiteet:

Porauksessa tulee kayttaa suurta nopeutta (koonisilla porilla enintdan 800 rpm) seka
jatkuvaa ja runsasta ulkoista huuhtelua (huoneenlampaiselld) steriililla keittosuolaliuoksella.
Koonisissa porissa on sisdinen huuhtelu ja niita kaytettaessa tarvitaan erityistekniikkaa,
joka estaa luukappaleita tukkimasta huuhtelureikia. Kayté poratessa edestakaista sisdan-
ulos-liiketta ja poraa luukudosta vain 1-2 sekunnin ajan. Liikuta teraa ylospéin ja pida
kasikappaleen moottori kdynnissa, jolloin luukudoskappaleet huuhtoutuvat pois.

Varoitus: Kooninen pora ulottuu 1 mm syvemmalle kuin asennettu implantti. Ota tdma
huomioon, kun poraat elintarkeiden anatomisten rakenteiden laheisyydessa.

Tiiviin luun menetelma (valinnainen)— kuvan osoittamalla tavalla.

Dense Bone Drill -poraa tarvitaan vain 13mm:n ja 16 mm:n implanteissa. Jos kaytat tata

lyhyempaa implanttia, siirry suoraan vaiheeseen b.

a. Valitse lopullisen koonisen poran halkaisijaa ja pituutta (13 or 16 mm) vastaava Dense
Bone Drill -pora. Poraa yksi reikéa valmisteltuun kohtaan Bone Drill -poralla suurella
kierrosnopeudella (800 rpm).

b. Valitse lopullisen koonisen poran halkaisijaa vastaava kierreleikkuri. Kierra se valmistel-
tuun implantin asennuskohtaan alhaisella nopeudella (25rpm)
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c. Paina kierreleikkuria tasaisesti ja aloita sen pyorittaminen hitaasti. Kun kierteet alkavat
leikata luuta, paasta kierreleikkuri pyorimaan ilman painetta sopivaan syvyyteen.

d. Vaihda poraussuuntaa ja poista kierreleikkuri.

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistd on NobelReplace® Tapered Groovy®-, Replace Select™

Tapered TiUnite®-, Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC)-, NobelReplace®

Conical Connection (CC)-, NobelReplace® Conical Connection Partially Machined Collar

(CC PMC)-, NobelDirect® Groovy®-, NobelDirect® Oval- ja NobelDirect® Posterior -implanttien

Procedures & products -hoito-oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai

pyytamaélla uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

Kooniset porat, Dense Bone Drill -porat ja kierreleikkurit: ruostumaton DLC-pinnoitettu
(timantinkaltainen hiilipinnoite) teras.

Puhdistus ja sterilointi:

Kooniset porat, Dense Bone Drill -porat ja kierreleikkurit toimitetaan steriloimattomina,

ja ne 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)
l&mpatilassa kolmen minuutin ajan.

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

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

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

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot:

Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen
kuumenemista tai siirtymista MRI-ympéristossa ei ole tutkittu.

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

Sailytys ja kasittely:

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

Havittdminen:

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

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra 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:
Tuotemerkinnoissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttaa seuraavia symboleita.
Katso kutakin laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndista tai laitteen tiedoista.

eoer] 07 [ReR /N

Valtuutettu edustaja Erakoodi Luettelonumero Varoitus
Euroopan yhteisossa

ce [

CE-merkinta Lue kayttoohje Sisaltaa vaarallisia Siséltaa ftalaattia
aineita tai valmistettu

tiloissa, joissa on

kasitelty ftalaattia

Q

Paivamaara Valmistuspaiva Ei saa steriloida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen
o+
Rx Only M
Tuotetta ei saa Kaksinkertainen Kéyta vain laakarin Terveyskeskus tai
kayttaa, jos pakkaus steriili suojavalmiste maarayksesta laakari

on vaurioitunut

S
\\"/ ey
A\ [jzl symbol.glossary.nobelbiocare.com
] ifu.nobelbiocare.com
Sailytettava poissa Sailyta kuivana Linkki online-symbolisanastoon ja
auringonvalosta kayttoohjeportaaliin

AN mp] X

Ehdollisesti Valmistaja Laakinnallinen Ei-pyrogeeninen

MRI-soveltuva laite
T Iﬁl

Epasteriili Potilastunnus Potilastietosivusto Potilasnumero

E

B>

E

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

[STERILE[EQ|  |STERILE[R | W
Steriloitu Steriloitu Lampatilan rajoitus ~ Hampaan numero
eteenioksidilla sateilyttamalla

steriLe ;| [uDl|

Suurin sallittu Steriloitu hoyrylla Laitteen yksilollinen  Viimeinen
lampaotila tai kuumasteriloin- tunniste kayttopaiva
timenetelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

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

tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttamatta vastaa tarkasti tuotetta.

212

IFU1048 008 01



