Ruuvinvddntimet
Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

Omnigrip™- ja Omnigrip™ Mini -ruuvinvaantimid on saatavana manuaalisina ja koneellisina

Omnigrip™ Mini E)/Immgrlp laflr_ﬂlgrlp ‘\ngtrumentlt, - Handle for Machine Instruments versioina eri pituuksissa ja ne ovat yhteensopivia ruuvien ja proteettisten komponenttien kanssa,
e nt Joissa on - Momenttivadntimen liittimet joissa on Omnigrip™- tai Omnigrip™ Mini -liitospinta.
Screwdriver 1SO 1797 . N . o .
Omnigrip™ Machine _liitantd - Impression Coping TCC Unigrip™-ruuvinvddntimet (manuaalinen ja koneellinen):
Unigrip™-ruuvinvaantimid on saatavana manuaalisina ja koneellisina versioina eri pituuksissa ja
Unigrip Unigrip - - Abutment Retrieval Instrument Titanium niita kaytetadn sellaisten ruuvien, proteettisten komponenttien ja jatkeen irrotusinstrumenttien
Unigrip™ Screwdriver CcC kiristamiseen ja I6ysaamiseen, joissa on Unigrip™ -liitospinta.
Manual - Poranterdn syvyysrajoittimet Multi-unit- (manuaalinen ja koneellinen) ja Multi-unit Brdnemark System WP -ruuvinvédéntimet
o - Jdljennossylinterit (CC, Tri-channel, (koneellinen jo manuaalinen): W?T’P“”'i"e" H . . . . o
Multi-unit External-hex. Multi-unit, Brénemark Multi-unit-ruuvinvaantimet ovat saatavilla sekd koneellisina ettd manuaalisina versioina.
System, Zygoma) Niita kaytetddn Multi-unit-jatkeiden sekd ulkoisella kuusioliitospinnalla varustettujen jatkeen
irrotusinstrumenttien ruuvien kiristdmiseen ja [6ysadmiseen.
- Paranemisjatkeet (CC, NobelReplace, . latoy
Cover Screw Brénemark® System Hexagon Brénemark System, Zygoma) Branemark System WP -ruuvinvaantimet ovat saatavilla sekd koneellisina ettd manuaalisina
Healing Cap Multi-uni versioina. Niissd on suurempi ulkoinen kuusioliitospinta, jota kdytetddan yhdessa Multi-unit
- Healing Cap Multi-unit Abutment Branemark System WP -jatkeiden kanssa.
- Slim Healing Abutments CC Cover Screw Brédnemark System® Hexagon -ruuvinvéénnin:
Térkedié - Vastuuvapauslauseke: - Slim Temporary Abutment CC CO\{E!’ Screw Bf}lr}]emcr}k Systerlv Hex -rL.Juvmvodnnlntd kaytetaan Branemark System
- i -peittoruuvien kiristamiseen ja [8ysaamiseen.
Tdma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kédyttad ainoastaan siihen liittyvan Bone Mill Guide CC P jatey
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien Unigrip Unigrip Instrumentit, _ Handle for Machine Instruments Kayttotarkoitus:
osapuolten tuotteiden kay.ttomme.n Not?el Bloccrgn tuotteiden k.cmsso suoswtu§teq vastaisesti Screwdriver joissa on _ Momenttivaéntimen liittimet Manuaaliset ja koneelliset ruvvinviidntimet:
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden Mach 1SO 1797 1 — Ny ; . . -
N X i o N achine . N Tarkoitettu ruuvien kiristdmiseen ja/tai I6ysaamiseen hammasimplanttijdrjestelman
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitdd ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle _liitantd - Abutment Retrieval Instrument Titanium komponenttien littamiseksi
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista cC P i
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista — Poranterdn syvyysrajoittimet Kdyttoaiheet:
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin . R .
’ Lo PR . PN - Guided Implant Mount: .
Nobel Biocaren tuotteiden kdyton aikana. Kayttdjan on myds tutustuttava saanndllisesti Uf ec imp .un . ounts . Sama kuin kayttotarkoitus
tdman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epévarmoissa tilanteissa - Jaljienndssylinterit _(CC_‘ T""Eh"””elr Vasta-aiheet:
kéyttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kayttdmisestd. External-hex, Multi-unit, Branemark e — +a-cibeit "
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kdytésté aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. System, Zygoma) vuvinvaantimien vasta-ainerta ovat:
Viranomaiset eivét valttamatta ole antaneet kaikille tassa kéyttéohjeessa kuvatuille tuotteille - Poﬂrqmemis}atkeet (CC, NobelReplace, + Potilaat, jotka eivat terveydellisistd syistd sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.
myyntilupaa kaikilla alueilla. Brénemark System, Zygoma) * Potilaat, joita ei voi hoitaa Nobel Biocaren implanteilla tai proteettisilla komponenteilla.
K . - Healing Cap Multi-unit * Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia ruostumattomalle terdkselle tai titaaninitridille
oA N B - Siim Healing Abutment CC (TN
Ruuvmvgant\met»p\/‘at uudelleen dytettavia |nstrumentteju, Joita kdytetddn yhdessd - Slim Temporary Abutment CC Tietoa ruuvien, jatkeiden ja muiden komponenttien vasta-aiheista I6ytyy Nobel Biocaren
Nobel Biocaren kliinisten ruuvien, jatkeruuvien, peittoruuvien, proteettisten ruuvien, proteettisten kyseisten komponenttien kayttoohjeista:
komponeﬂnttlen (esim. laboratorioruuvien, Jotkewden, poronem\slotkel.den, Joljennossyhnter\.en), Screwdriver | Sisginen _ _ Abutment retrieval tool Nobel Biocare N1 Tavlukko 2: K tien kavttsohi
irrotustydkalujen (luun reunan viimeistelyohjaimien, jatkeen irrotustyokalujen) ja poranterdn Manual kuusiolii- TcC o Y o
syvyysrajoittimien kanssa. Multi-unit tanta Komponentit Kdyttoohjeiden viite
Ruuvinvaantimien "koneellisissa" versioissa on ISO 1797-1-yhteensopiva liitin, josta - . - -
vaannin voidaan yhdistaa (vaantimen liitintd kdyttden) Manual Torque Wrench Prosthetic Screwdrlver SSO‘”?T‘ ‘\ngtrumentlt, - Handle for Machine Instruments Kliininen ruuvi, jatkeruuvi, proteesinen ruuvi IFU1057
-momenttivéédntimeen. Vadéntimien "manuaalisissa” versioissa on puolestaan niihin kiinnitetty Machine kuusiolii- Joissa on — Momenttivadntimen liittimet .
. . . . S Multi-unit tanta 1SO 1797 Paranemisjatke IFU1026 ja IFU1094
kahva, josta vaannintd pidelladn ja kadnnetddn kasin. Lisdtietoja Manual Torque Wrench e - Abutment retrieval tool Nobel Biocare N1
Prosthetic -mgmentt\"vddnt\'m.estc \byty?/ Nobel Biocaren kdyttéohjeista IFU1098. Kdyttoohjeet liittntd TCC Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic IFU1098
ovat ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com. _momenttividntimet
Taulukko 1: Yht ivat liit kytkenndt ja instrumentit Screwdriver | Sisdinen - - -
Manual M-u | kuusiolii- Jaljenndssylinteri IFU1086
Ruuvin- Ruuvin Késikappa- Instrumentit Bmk Syst WP| tantd
védnnin liitospinta leen liiténtd Luun reunan viimeistelijgt ja luun reunan IFU1089
Screwdriver | Sisdinen Instrumentit, | - Handle for Machine Instruments viimeistelyohjaimet
Omnigrip Omnigrip B ) Machine M-u | kuusiolii- joissa on - Momenttivédntimen liittimet
Screwdriver Bmk Syst WP| téntd 1SO 1797 Jatkeen irrotusinstrumentit IFU1096
Manual -lii
litdntd Drill Stop -setit ohjattuun ja vapaaseen kayttoon IFU1092
Omnigri Omnigri Instrumentit, | - Handle for Machine Instruments i - -
anip orip | e Cover Screw | Ulkoinen Nobelin ohjatut leikkaustyskalut IFU20M
Screwdriver Joissa on - Momenttivadntimen liittimet Driver kuusiolii-
Machine 1SO 1797 Bmk Syst tanta
“liiténtd Hexagon Varoitukset:
o . . Yleistd:
Omnigri Onmigri - - Impression Coping TCC o : o i o vE S i f i .
Mini orp Mini ore P Ping Omnigrip™- jo Omnigrip™ Mini -ruvinvé&ntimet (manuaalinen ja koneellinen): Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikan tekevan hammasladkarin ja
. Omnigrip™- ja Omnigrip™ Mini -ruuvinvédantimid kéytet&dn ruuvien ja proteettisten hammasteknikon tiivistd yhteistysta.
Screwdriver komponenttien kiristamiseen, kun liitospinta sallii korkeintaan 25° kulman ruuvin ja L . . P L
Manual e U o PR . Ruuvinvadntimia suositellaan vahvasti kdytettdvan ainoastaan yhteensopivien Nobel Biocaren
ruuvinvadntimen valilla. Naita ruuvinvaéantimid voidaan kayttad asiaankuuluvaan ruuviin . o R X o o .
X . . S AR instrumenttien ja/tai komponenttien kanssa. Jos kéytetddn instrumentteja tai komponentteja,
tai komponenttiin tarttumiseen niiden poimimiseksi ja siirtdmiseksi suuontelon ulkopuolelta T . . y PR -
N - . v e e joita ei ole tarkoitettu kdytettdvaksi yhdessa ruuvienvadntimien kanssa, téma saattaa aiheuttaa
implantointikohtaan ja ruuvin tai komponentin mydhempadn 16ysaémiseen tai kiristamiseen. X S X . N R
tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavid tuloksia
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Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemdlld ensimméiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

Kaikkia leikkaus- ja laboratoriotoimenpiteiden aikana kdytettavia komponentteja,
instrumentteja ja tyokaluja tulee sdilyttdd hyvassa kunnossa huolehtien siitd, ettd instrumentit
eivat padse vahingoittamaan implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja ylldpidosta.
Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden (esim. sideharson, kofferdam-suojan tai kurkun suojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kayttdd sopivia aputydkaluja.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmiit:
Ruuvinvadntimet on tarkoitettu hammasladketieteen ammattilaisten kayttoon

Ruuvinvadntimet on tarkoitettu hammasimplanttihoitoa saavien potilaiden hoitoon.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

Ruuvinvddntimiin liittyvat kliiniset hyodyt:

Ruuvinvadntimet ovat komponentteja, jota kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijérjestelméan ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Ruuvinvddntimiin liittyvdt haittavaikutukset:

Taman tuotteen kdyttd on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia

ovat tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Sijainnin mukaan
haittavaikutuksena saattaa harvoissa tapauksissa ilmetd luun fenestraatio tai murtuma,
viereisten rakenteiden perforaatio, sinuiitti tai sensoriset tai motoriset héiriét. Laitteen
kaytdon yhteydessd saattaa esiintyd yokkdysrefleksid potilailla, joilla on herkkd yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus:

Potilaille/kayttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionin alueella ja maissa, joissa on
identtinen sddntelyjdrjestelma (Ladakinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU): jos
taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne, iimoita
siitd valmistajalle ja maasi viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta
vaaratilanteesta ilmoittamista varten

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kdsittely:

Manuaaliset ruvvinvddntimet:

Huomautus: Vie ennen kdyttod hammaslanka manuaalisen ruuvinvadntimen kahvassa olevan
reidn lapi instrumentin putoamisen estdmiseksi; jos instrumentti putoaa potilaan suuhun, potilas
voi aspiroida tai nielld sen.

1. Kiinnitd ruuvinvadnnin ruuviin tai komponenttiin painamalla kevyesti.
2. Kiristé tai 16ysdd ruuvia/komponenttia kdsin.

Koneelliset ruvvinvddntimet:

1. Liitd ruuvinvaannin Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic -liittimeen.

2. Kiinnitd ruuvinvaannin ruuviin tai komponenttiin painamalla kevyesti.

3. Liitd Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivadannin ruuvinvaantimen ja liittimen
kokoonpanoon ja kiristd ruuvi/komponentti suositeltuun kiristysmomenttiin. Katso
ruuvinvaantimien kanssa yhteensopivien ruuvien tai komponenttien suurin sallittu
kiristysmomentti kyseessa olevan ruuvin/komponentin kéayttéohjeesta. Ruuvinvéantimien
suurimmat sallitut kiristysmomentit on esitetty Taulukossa 3.

Taulukko 3: Koneellisten ja listenr en enimmdiskiristy it
Ruuvinvédnnin Suurin sallittu kiristysmomentti
Omnigrip™ 35Ncm
Omnigrip™ Mini 20 Nem
Unigrip™ 35Ncm
Multi-unit 35Ncm
Cover Screw Brénemark® System Hexagon Kiristd kasin

Varoitus: Al koskaan ylitd kdyttamasi kirurgisen tai proteettisen ruuvin/komponentin
kayttoohjeissa mainittua suositeltua enimmadiskiristysmomenttia. Ruuvin liiallinen kiristaminen
voi johtaa ruuvin murtumiseen ja/tai komponentin vaurioitumiseen
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Varoitus: Mikdli Omnigrip™- tai Omnigrip™ Mini -ruuvinvaanninta kaytetadn kulmassa ruuviin
ndhden ja se luiskahtaa pois liitospinnalta, kohdista ruuvinvddntimeen enemman aksiaalista
voimaa tai yritd pienentdd ruuvinvddntimen ja ruuvin valistd kulmaa.

Huomautus: Koneelliset ruuvinvadantimet voidaan liittaa Handle for Machine Instruments
-kahvaan momenttivaantimen sijaan. Tallgin niitd voidaan kdyttad manuaalisesti. LisGtietoja
Handle for Machine Instruments -kahvasta 16ytyy Nobel Biocaren kayttdohjeista IFU1090.

Materiaali
Omnigrip™-, Omnigrip™ Mini- ja Unigrip™-ruuvinvaantimet (manuaalinen ja koneellinen):
Standardin ASTM F899 mukainen ruostumaton tergs AlISI 303 / AISI 304 / 420F Mod
titaaninitridipinnoituksella (TiN).

Multi-unit-ruuvinvadntimet (manuaalinen ja koneellinen) ja Brénemark System Hexagon
-peittoruuvit: Standardin ASTM F899 mukainen ruostumaton terés AISI 303 / AISI 304 / 420F
Mod.

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys:

Tuotekategorian Il steriilisyys - ja uudelleenkdyttélausekkeet:

Ruuvinvadntimet toimitetaan steriloimattoming, ja ne on tarkoitettu uudelleen kéytettaviksi.
Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella
tai automaattisella menetelmalla.

Varoitus: Epdsteriilin laitteen kayttd saattaa johtaa kudosten tulehdukseen tai
tartuntatauteihin.

Ruuvinvaantimet ovat uudelleen kaytettdvid instrumentteja, jotka pitad tarkastaa ennen
jokaista kdyttokertaa luotettavuuden ja toimintakyvyn yllapitamiseksi. Tarkista, onko
instrumentissa merkkeja kulumisesta, pinnoitteen kulumisesta, vaantymistd tai korroosiosta.
Jos ruuvinvadantimessd on merkkejd ndistd, se on hdvitettava.

Jos vdhdinen paine ei saa Omnigrip- ja Omnigrip Mini-ruuvinvéannintd tarttumaan ruuvista,
ruuvinvadnnin on kulunut ja se pitdd havittad.

Varoitus: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.
Huomautus: Ruuvinvadantimet voidaan kasitelld yksittdising laitteina alla Puhdistus- ja
sterilisointiohjeet -kohdassa kuvatulla tavalla tai yhdessé muiden laitteiden kanssa PureSet-
telineessd noudattaen Nobel Biocaren kayttoohjeen IFU1067 puhdistus- ja sterilointiohjeita.
Tama kayttoohje on saatavilla osoitteessa ifu.nobelbiocare.com.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa ruuvinvdéntimet steriloimattomina, ja ne on tarkoitettu uudelleen
kaytettaviksi. Kdyttdjan tulee puhdistaa ja steriloida laitteet ennen jokaista kayttokertaa.
Vélineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa pesulaitteessa. Tamén
j@lkeen kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.

Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien kansainvdlisten standardien
ja ohjeiden mukaisesti:

¢ Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12

*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

Standardin EN ISO 17664 mukaisesti kéyttdjd/kdsittelij@ on vastuussa siitd, ettd késittely/
uudelleenkdsittely suoritetaan kayttden vdlineitd, materiaaleja ja henkilstéd, jotka varmistavat
prosessien tehokkuuden. Kayttajan/kasittelijén tulee prosessin tehokkuuden varmistamiseksi
validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kaytettdvéan puhdistusaineen/
puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisdtarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa
tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus: Ruuvinvadantimien on validoitu kestavan nama puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet.
Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.
Varoitus: Pida eri metallit erillaan steriloinnin aikana korroosion valttamiseksi.

Esikdsittely kdyttokohteessa ennen uudelleensterilointia:

1. Havita kertakayttoiset instrumentit ja kuluneet uudelleenkdytettavat instrumentit heti
kayton jalkeen.

2. Poista ndkyva lika vudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdavistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista syvanteissd mahdollisesti oleva lika kyrettia kayttden.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedelld.

1. Ndkyvan lian poistamisen jalkeen laitteet tulee pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estad henkiléston tai ympériston kontaminoitumisen

2. Siirra laitteet vudelleenkasittelytilaan niin pian kuin se on kéytannossa mahdollista. Jos siirto
kasittelytilaan ndyttda viivastyvan, harkitse laitteiden peittdmistd kostealla liinalla tai niiden
pitamistd suljetussa pakkauksessa lian kuivumisen estamiseksi.

Huomautus: Uudelleenkaytettavat laitteet tulee kasitelld uudelleen suositeltuja automaattisia

tai manuaalisia puhdistus- ja kuivausmenetelmid kayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen

uudelleenkasittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Iahetetddn laitoksen ulkopuolelle uudelleenkasittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiloston tai
ympdriston kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltdd esipuhdistuksen):

Esipuhdistus:

1. Upota laite O,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim. Neodisher
Medizym) vahintddn 5 minuutin ajaksi.

2. Taytad tarvittaessa laitteen aukot 0,5-prosenttisella haalealla entsymaattisella
puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym) kayttamadlla 20 ml:n ruiskua.

3. Harjaa ulkopinnat pehmedharjaksisella nylon-harjalla (esim. Medsafe MED-100.33)
vahintadn 20 sekunnin ajan siihen asti, ettd kaikki nakyva lika on poissa.

4. Harjaa tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvanteet sopivankokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim.1,2mm /2,0 mm /5,0 mm) vahintddn 20 sekunnin ajan siihen asti, ettd kaikki nakyva
lika on poissa.

5. Huuhtele kaikki ulko- ja sisdpinnat, aukot ja syvennykset huolellisesti kylmallad hanavedelld
vahintadn 10 sekunnin ajan poistaaksesi puhdistuslivoksen kokonaan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kayttédmalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta: Miele G7836 CD, jossa kaytettiin Vario

TD -ohjelmaa.

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus ja kuivaus enimmaiskuormalla
eli 1 erilliselle laitteelle kerrallaan.

1. Aseta laitteet sopivaan telineeseen tai astiaan (esim. metalliverkkokoriin).
2. Aseta laitteet pesulaitteeseen. Varmista, ettd teline tai astia on vaakatasossa.

3. Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat parametrit perustuvat Mielen G7836 CD
-pesukoneen Vario TD -ohjelmaan:

e Vdhintddn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedelld.

¢ Vedenpoisto.

e Vahintaan 5 minuutin puhdistus vahintdan 55 °C:n (131 °F:n) lampaiselld juoksevalla
vedelld ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher
Mediclean).

¢ Vedenpoisto.

e VGhintddn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella.

* Vedenpoisto.

e VGhintdan 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedelld.

* Vedenpoisto.

4. Laita vahintaan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli padlle vahintaan 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakdyttopyyhkeill, jos laitteissa on
kuivausjakson jdlkeen jdljella kosteutta

Silmdmdadrdinen tarkastus:

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,

vérinmuutosten, pistesyopymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

1. Upota laite vahintaan 5 minuutin ajaksi steriiliin 0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla véhintadn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

3. Huuhtele tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvdnteet 20 ml:lla haaleaa entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP; enintadn 45 °C (113 °F)) kayttgen 20 ml:n ruiskuun
kiinnitettya huuhteluneulaa.

4. Harjaa tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvanteet sopivankokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim.1,2mm /2,0 mm /5,0 mm) véhint&dn 10 sekunnin ajan siihen asti, ettd kaikki nakyva
lika on poissa.

5. Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti kylmélld hanavedelld vahintaan
10 sekunnin ajan poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan

6. Upota laite ultradanihauteeseen (esim. Bandelin; 35 kHz:n taajuus; 300 W:n ultraddniteho),
joka sisaltad 0,5-prosenttista entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kasittele vahintaan 5 minuutin ajan véhintdan 40 °C:ssa (104 °F) / enintddn 45 °Cissa
(113°F).

7. Huuhtele sisapinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd
ja 20 mil:n ruiskuun liitettya huuhteluneulaa.

8. Huuhtele laitteen ulkopinnat huolellisesti puhdistetulla tai steriililla vedella vahintadan
10 sekunnin ajan poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakdyttopyyhkeilla.
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Silmdmddrdinen tarkastus:
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estdvien vikojen, kuten korroosion,
varinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.
Sterilointi:
Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 (esityhjiosykli);
Amsco Century Sterilizer (painovoimasykli).
Huomautus: Sterilointi on suositeltavaa suorittaa enintddn 11 yksittdin sterilointipusseihin
pakatulle laitteelle kerrallaan.
1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin tulee tdyttad seuraavat
vaatimukset:
e ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampoa vahintaan 137 °Cieen (279 °F:een) asti, riittava
hoyrynlapdisevyys).
e Riittdva instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Taulukossa 4 on esimerkkejd sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreista.
Taulukko 4: Suositellut sterilointipussit

Menetelméa Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjicjakso SteriCLIN®-pussi

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi
ja tuotenumero sekd eranumero (jos mahdollista)).

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen. Varmista, ettd
sterilointipussi on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen
ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 5):

Taulukko 5: Suositellut sterilointijaksot

Sykli Véhimmdis- Véhimmaiss- Véhimmais- Véahimmais-
lampétila terilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)
Painovoima-jakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia 22 868,2
mbar*
Esityhjicjakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjidjokso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®
Esityhjicjakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance Level) -taso 10 standardin

EN SO 17665-1 vaatimusten mukaisesti

WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

Maailman terveysjarjeston (WHO) suositus mahdollisesti TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien
steriloinnista. Varmista, ettd jaksossa kdytettévat pakkaus- ja valvontajdrjestelmat (kemialliset/biologiset
ilmaisimet) on validoitu ndihin olosuhteisiin sopiviksi.

« Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti
5 Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin EN SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjogjien tulee siksi validoida kayttamadnsa prosessit laitoksen
normaalisti kdyttamilld laitteilla ja henkilstolla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden

tulee tayttda standardien SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 ja/tai AAMI ST79, tai
sovellettavan paikallisen standardin, vaatimukset ja ne tulee valitoida, yllapitad ja tarkastaa
samojen standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttdohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinnallé varustettu suljettu sterilointipussi
kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivasta antamia ohjeita.

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys
kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lahetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus
tai lghetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.
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Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi ruuvinvadntimia saa kéyttad ainoastaan ndissa
kayttéohjeissa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocaren tuotteiden kdyttéohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa seka kunkin tuotteen kdyttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd ruuvinvadntimien kanssa kaytettdvien tuotteiden
varikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnét on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus:

Erikoiskoulutuksen suorittamista suositellaan vahvasti kliinikoille - niin uusille kuin kokeneillekin
implanttien kayttdjille - ennen uuden hoitotoimenpiteen suorittamista. Nobel Biocare

tarjoaa laajan valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. Lisdtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmaossa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Havitad mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(Kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadosten tai kaytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:

Valmistaja:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Puhelin: +611800 804 597

Maah

Uud Seel

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

c€ c €2}'9}'

Luokan | laitteiden Luokan lla laitteiden
CE-merkki CE-merkki

Huomautus: Katso tuotemerkinnaistd, mitka CE-merkinnat koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tdssa kdyttoohjeessa mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI
-tiedot.

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Omnigrip™ Screwdrivers Manual 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Omnigrip™ Mini 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Unigrip™ 73327470000001787L
Screwdrivers Manual Multi-unit 73327470000001787L
Screwdriver Manual Multi-unit Branemark System WP 73327470000001787L
Cover Screw Driver Branemark System Hexagon 73327470000001787L
Omnigrip™ Screwdrivers Machine 73327470000001797N
Screwdrivers Machine Omnigrip™ Mini 73327470000001797N
Screwdrivers Machine Unigrip™ 73327470000001797N
Screwdriver Machine Multi-unit 73327470000001797N
Screwdriver Machine Multi-unit Branemark System WP 73327470000001797N
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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 unionissa

q3

CE-merkki

31

Implantoinnin
pdivémadra

Tuotetta ei saa

kayttad, jos pakkaus on

vaurioitunut

e
AN
/\\
a
Sailytettdva poissa
auringonvalosta

fo\

Ehdollisesti MRI-
soveltuva

Epasteriili

VA

Sisdltaa DEHP-
ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
DEHP-ftalaattia

TPL 410098 000 05

Erdkoodi

c € 2797

CE-merkintd,
jossa on ilmoitetun
laitoksen numero

Valmistuspdiva

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

‘
’
9y

Sailytd kuivana

wl

Valmistaja

K

Potilastunnus

WV

Sisdltad ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
ftalaattia

TEIAN

Luettelonumero Varoitus

[13]

Lue kayttoohje

Sisaltaa vaarallisia
aineita

Q

Ei saa sterilisoida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen

o+
Rx Only M

Kayta vain laakarin Terveyskeskus tai
madrayksestd laakari

EB] symbol glossary, nobebiocare, com
ifu.nobelbiocare com

Linkki online-symbolisanastoon ja
kayttoohjeportaaliin

mD] X

Ladkinndllinen laite Ei-pyrogeeninen

s

Potilasnumero

Potilastietosivusto

MR

Sisaltaa MRI-turvallinen
luonnonkumilateksia

tai valmistettu

tiloissa, joissa

on kasitelty

luonnonkumilateksia

[SN]

Sarjanumero

O O

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

|STERILE|EO|

|STERILE| R |

Steriloitu eteenioksidilla

Suurin sallittu lampétila

Steriloitu Lampétilan rajoitus
sateilyttamalla

ISTERILE| | | |UDI|

Steriloitu hoyrylld tai  Laitteen yksildllinen
kuumasterilointime-  tunniste
netelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei
toisin mainita tai ellei asiayhteydestd toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkejd. Taman

kansion tuotekuvat eivat valttamattd ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain
viitteeksi eivatkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

W#

Hampaan numero

Viimeinen
kayttopaiva
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