Kdyttoohjeet

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC

-jarjestelma

Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

TAama tuote on osa kokonaiskonseptiq, ja sitd saa kdyttaa
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren
ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitdd ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&a sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessa Nobel Biocaren
tuotteiden kdytoén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kayttdjan on myds tutustuttava sadnndllisesti tdman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epdvarmoissa tilanteissa kdyttdjan on otettava yhteyttd

Nobel Biocareen. Kayttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.

Nobel Biocare ei vastaa kdytésté aiheutuvista vahingoista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista

ei valttamattd ole saanut viranomaishyvdksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus

Nama kayttéohjeet (IFU) kuvaavat Nobel Biocare N1T™

TiUltra™ TCC -jarjestelmad, joka koostuu Nobel Biocare N1T™
TiUltra™ TCC -implanteista, Cover Screws Nobel Biocare NT™
TCC -peittoruuveista ja instrumenteista, joita tarvitaan kirurgisen
ja kdsittelytoimenpiteen aikana implantointikohdan valmisteluun
ja implantin asettamiseen.

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC -implantit

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC on hammasimplantti, jonka
triovaalille kartiokiinnitykselle (TCC) on ominaista triovaali
koronaalinen alue ja pyéred, kohtalaisen kartiomainen runko.
Implantti voidaan asettaa 2- tai 1-vaiheisella leikkaustekniikalla

ja valittéman, varhaisen tai mydhdisen kuormituksen
menetelmilld, kunhan valitun tekniikan riittava alkustabiliteetti

ja purennan sopiva kuormitus on saavutettu. Implantti

on valmistettu bioyhteensopivasta, kaupallisesti puhtaasta luokan
4 titaanista, ja siind on natriumdivetyfosfaatista (NaH,PO,)

ja magnesiumkloridista (MgCl,) koostuva suojakerros.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantit ovat yhteensopivia
Cover Screws Nobel Biocare N1™ TCC -peittoruuvien, joissa on
myds triovaali kartiokiinnitys (TCC), kanssa. Tdmad peittoruuvi
koostuu kahdesta osasta (tulppa ja ruuvi). Kumpikin osa on
valmistettu Ti-6Al-4V-titaaniseoksesta. Ruuvissa on DLC-pinnoite
(timantinkaltainen hiilipinnoite). Katso taulukosta 1 kummankin
implantin kanssa yhteensopiva peittoruuvi ja implantinvieja.
Katso Nobel Biocaren kdyttdohjeista (IFU) IFU1016 peittoruuveja
koskevat tiedot. Nama kdyttdohjeet ovat ladattavissa osoitteesta
www.nobelbiocare.com.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantit ovat yhteensopivia
sellaisten Nobel Biocare -jatkeiden kanssa, joissa on triovaali
kartiokiinnitys (TCC). Katso taulukosta 2 taydellinen

luettelo yhteensopivista jatkeista sekd viittaus vastaavaan

Nobel Biocare -kdyttéohjeeseen, joka sisdltdd lisGtiedot jatkeesta.
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- OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ ("OsseoShaper™ 2") on
kohdan valmisteluun tarkoitettu instrumentti, jota kdytetddn,
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 9 mm Implant Driver Cover Screw kun OsseoSha perTM 1 ei voi saavuttaa tti)’ttfj syvyytttj.
Nobel Biocare NT™  Nobel Biocare N1T™ ™ - . . " ..
OsseoShaper™ 2 on vdrikoodattu implantin halkaisijan

Implantti Implantinviejd Peittoruuvi

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 11 mm TCC NP TCC NP (IFU1016) A . . .
perusteella (purppuranpunainen implantin halkaisijalle

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 13 mm 3,5 mm, keltainen implantin halkaisijalle 4,0 mm ja sininen

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 15 mm implantin hqlkcisiqule 4,8 mm). OsseoSh.qperTM 2 -tuotetta
kaytetddan pienelld nopeudella (50 rpm) ilman huuhtelua.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 7 mm Implant Driver Cover Screw

Nobel Biocare NT™  Nobel Biocare N1™ . . . .. T . ..
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 9 mm TCC RP TCC RP (IFUT016) —  Twist Step Drill -poraa voidaan kaytt&d tilanteissa, joissa

OsseoShaper™ 2 -tuotetta ei ole mahdollista asentaa tdysin.
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 11 mm

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 13 mm - OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™

("OsseoShaper™ Extension") on yhteensopiva

OsseoShaper-, OsseoDirector-, Twist Step Drill- ja Guided
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 7 mm Pilot Drill -tuotteiden kanssa. Sitd voidaan kdyttdd tilanteissa,
joissa viereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen

tielld ja estévat porauksen haluttuun syvyyteen.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 15 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 9 mm

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 11 mm

Instrumentit implantin miseen
Taulukko 1- Implanttien yhteensopivuustaulukko strumentit pla tin asetta see

- Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC ("implantinvieja")
Implanttijérjestelmd  Jatkejérjestelmd ja jéljenndssylinterit on tarkoitettu kaytettdvaksi vain yhdessa Nobel Biocare
Nobel Biocare NT™  Healing Abutment Nobel Biocare NT™ TCC NP (IFU1094) NT™TiUltra™ TCC -implanttien kanssa. Se on varikoodattu
TiUltra™ TCC NP implantin platformin perusteellq, ja sen runko

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1093) sisdltad kolme koveraa pintaa, jotka ovat kohdakkain
triovaalin implantin kiinnityksen tasaisen sivun kanssa.
Syvyysmerkinndt ilmaisevat implantin syvyyden

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1023)

Position Locator Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1091) suhteessa luuhun ja pehmytkudokseen asennuksen
Impression Cop Open Tray Nobel Biocare N1 TCC NP (IFU1086) aikana. |Mp|qntlnv1eja on.yhteensoplva Mcnuo! Torque

Wrench Surgical Nobel Biocare N1T™ -momenttivadntimen
Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1086) kanssa. Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare
Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC NP (IFU1075) NT™ -momenttiv&@nnintd koskevat ohjeet ovat

ndhtdvissé Nobel Biocaren kdyttdohjeessa IFUT098.
17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1T™ TCC NP (IFU1075)

Nobel Biocare NT™ Base Xeal™ TCC Tri NP (IFU1088) - Direction Indicator Nobel Biocare N1™ -suuntailmaisinta
("suuntailmaisin™) kdytetdan porauskuopan
suunnan varmistamiseen OsseoDirector™- ja

Nobel Biocare NT™ Healing Abutment Nobel Biocare N TCC RP (IFU1094) Guided Pilot Drill -tuotteen kdytén jalkeen.
TiUltra™ TCC RP

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ NP (IFU1018)

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1093) _ Depth Probe Nobel Biocare N1T™ ("Depth Probe") -sondia
Universal Abutment Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFU1023) kdytetddn porauskuopan syvyyden varmistamiseen
OsseoDirector™-, Guided Pilot Drill- ja/tai
OsseoShaper-tuotteiden kaytén jalkeen. Depth Probe -sondissa
Impression Cop Open Tray Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1086) on kummassakin pd{jssd 8,10, 12, 14,16 mm:n kohdalla
syvyysmerkinndt, jotka ilmaisevat todellisen poraussyvyyden.

Position Locator Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1091)

Impression Cop Closed Tray Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1086)

Multi-unit Abutment Xeal™ Nobel Biocare N1T™ TCC RP (IFU1075)

17° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare NT™ TCC RP (IFU1075) Kayttata rkoitu S

30° Multi-unit Abut Xeal™ Nobel Biocare N1™ TCC RP (IFU1075)

. p— ™ s .
Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri RP (IFU1088) NObeI Blocare N1 T|U|tra TCC |mplant|t

Esthetic Abutment Nobel Biocare N1™ RP (IFU1018) Tarkoitettu kéytettdviksi luunsisdisind hammasimplantteina
ala- tai ylaleukaluussa hammasproteesien kiinnittamista
ja tukemista varten purennan palauttamiseksi.

Taulukko 2 - Yhteensopivat jatkejdrjestelmét ja jéljenndssylinterit

Instrumentit implanttikohdan valmisteluun Cover Screw Nobel Biocare N1T™ TCC
—  OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™ ("OsseoDirector™") Liitetaan tilapdisesti hammasimplanttiin suojaamaan implantin
on porauskuopan valmisteluun kéaytettavan kiinnityskohtaa luun paranemisvaiheen aikana.
N1™-jarjestelmdn ensimmadinen instrumentti.
OsseoDirector™ madrittad implantin paikan. OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
H ™ ™ H ™
- Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1 (*Guided Pilot Drill") on Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1Nobel Biocare N1™,
suora pora, jota kdytet&dn yhdessd NobelGuide®-komponenttien OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™, Twist Step Drrill
kanssa. Sitd voidaan k&ytt&d ensimmadisend porana ja OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™
vaihtoehtona OsseoDirector™-tuotteelle (tarkemmat ohjeet
voi katsoa kdyttéohjeista Nobel Biocare IFU2001 ja IFU2009). Tarkoitettu kaytettdvaksi porauskuopan valmistelussa tai valmistelun

tukena luunsisdisen hammasimplantin asettamista varten.
- OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ ("OsseoShaper™ 1") on

kohdan valmisteluun tarkoitettu instrumentti, jota kéytetaan Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC
OsseoDirector™-tuotteen jalkeen. Se toimitetaan pakattuna

yhdessa implantin kanssa. OsseoShaper™ 1 -tuotetta Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen
kaytetadn pienelld nopeudella (50 rpm) ja ilman huuhtelua. implantin asennuksen aikana.
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Direction Indicator Nobel Biocare N1T™

Tarkoitettu porauskuopan suuntauksen tarkistamiseen implantin
asennuksen aikana.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™

Tarkoitettu porauskuopan syvyyden tarkistamiseen implantin
asennuksen aikana.

Kayttokohteet
Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC -implantit

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC -implantit on tarkoitettu
kaytettaviksi alemmassa tai ylemmdassd leukaluussa proteettisten
hampaiden kiinnittdmiseen tai tukemiseen, potilaan ulkon&oén

tai purennan palauttamiseen. Nobel Biocare N1T™ TiUltra™

TCC -implantit on tarkoitettu yhden tai useamman hampaan
korvaamiseen yhteenkytketyissd ja yksittdisissd ratkaisuissa
kayttamalla 2- tai 1-vaiheisella leikkaustekniikalla ja valittdman,
varhaisen tai mydhdisen kuormituksen menetelmilld, kunhan
valitun tekniikan riittava alkustabiliteetti ja purennan sopiva
kuormitus on saavutettu.

Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC

Cover Screw Nobel Biocare N1™ TCC -peittoruuvi on tarkoitettu
kaytettéavdaksi Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implanttien
kanssa alemmassa tai ylemmdssa leukaluussa.

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™, Twist Step Drill

OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill

Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™ ja Twist Step Drill on
tarkoitettu kdytettdviksi alemmassa tai ylemmmassad leukaluussa
porauskuopan valmisteluun ennen Nobel Biocare N1T™ TiUltra™
TCC -implantin asettamista.

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™

OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ on tarkoitettu
kaytettavdksi poran tai OsseoShaper™-tuotteen ulottuvuuden
lisdamiseen kohteissaq, joissa viereiset omat hampaat ovat
kulmakappaleen tielld ja estavat porauksen haluttuun syvyyteen.

Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC on tarkoitettu kdytettavdksi
hammasimplanttileikkauksen aikana Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC -implanttien asettamiseen ja poistamiseen alemman tai
ylemman leukaluun porauskuopasta.

Direction Indicator Nobel Biocare N1™

Direction Indicator Nobel Biocare N1™ on tarkoitettu kdytettavaksi
OsseoDirector™- ja Guided Pilot Drill -tuotteilla luotujen
porauskuoppien kanssa alemmassa tai ylemmadssd leukaluussa.

Depth Probe Nobel Biocare N1T™
Depth Probe Nobel Biocare N1™ on tarkoitettu kdytettdvaksi
OsseoDirector™-, Guided Pilot Drill- ja OsseoShaper-tuotteiden

avulla luotujen porauskuoppien kanssa alemmassa tai ylemmadssa
leukaluussa.
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Kayttorajoitukset

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implanttien, Cover Screw

Nobel Biocare N1™-, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™-, Guided
Pilot Drill Nobel Biocare N1™-, OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™-,
OsseoShaper™ 2 Nobel Biocare N1™-, Twist Step Drill-,

Implant Drivers Nobel Biocare N1™ TCC-, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™-, Direction Indicator Nobel Biocare N1™- ja

Depth Probe Nobel Biocare N1™ -tuotteiden kdyttd on vasta-aiheista

- potilaille, jotka eivat terveydellisistd syista
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

- potilaille, joilla ei ole riittavasti luuta,
paitsi jos augmentaatiota voidaan harkita

- potilaille, joilla ei voida kéyttaa tarvittavan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadardad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévad toiminnallisen
tai parafunktionaalisen kuormituksen tuki

- potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkki& seuraaville
kaytetyille materiaalikomponenteille: kaupallisesti
puhdas titaani (luokka 4), Ti-6Al-4V-titaaniseos
(titaani, alumiini, vanadiini), ruostumaton terds,
natriumdivetyfosfaatti (NaH,PO,) ja magnesiumkloridi
(MgCl,) sekd DLC (timantinkaltainen hiilipinnoite).

Tuotteet ja niiden vastaavat materiaalit luetellaan kohdassa
"Materiaalit".

Katso Nobel Biocare IFU1016 -kdyttéohjeesta Cover Screws
Nobel Biocare N1™ TCC -peittoruuveja koskevat vasta-aiheet.

Varoitukset

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein
réontgenmittauksiin ndhden, toimenpide voi aiheuttaa pysyvid
vaurioita hermoihin tai muihin elintarkeisiin rakenteisiin.

Jos poraussyvyys alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd on
aiottua suurempi, seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan
pysyvéa 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 toimenpidettd otetut rontgenkuvat.

Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon tdydellistd onnistumista ei voida taata.
Erityisesti tuotteen kdyttdkohteiden sekd kirurgisia toimenpiteitd
ja kdsittelyn tyévaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen
tai mekaaniseen vaurioon, kuten implantin rasitusmurtumaan.

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikkaa
tekevdn hammasladkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteisty6td.

Nobel Biocare N1T™ -implantteja, implanttikohdan valmistelutyokaluja
ja instrumentteja saa kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocaren
instrumenttien, komponenttien ja proteettisten komponenttien
kanssa. Jos kdytetddn instrumentteja, komponentteja ja

proteettisia komponenttejaq, joita ei ole tarkoitettu kdytettdavaksi
yhdessd Nobel Biocare N1™ -jdrjestelmén kanssa, seurauksena
saattaa olla tuotteen vioittuminen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epdtyydyttdvid tuloksia.
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Mahdollisia komplikaatioita voidaan véalttaa tyéskentelemalla
ensimmdiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uvudesta laitteesta tai hoitomenetelmdsta.

Nobel Biocarella on t&td varten maailmanlaajuinen

ohjaajien verkosto.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkedd.

Se saavutetaan sovittamalla kruunun tai sillan purenta
vastakkaisen leuan suhteen. Valta lisdksi liiallisia poikittaisia
kuormitusvoimia erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus
tapahtuu valittémasti.

Ennen leikkausta

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on
mdadritettava ja potilas on tutkittava kliinisesti ja radiologisesti,
jotta varmistetaan hoidon soveltuvuus potilaalle.

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset
tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, ep&tasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidiladkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii
bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitda ehkéa
harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille
potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen p&attyminen

on varmistettu asianmukaisesti.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,
esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittéva tai implantti saattaa
asettua vadradan kulmaan.

Kaikki kliinisess& toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettdavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdva hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Proteettisen ylikuormitusriskin vuoksi tulee noudattaa erityistd
varovaisuutta asetettaessa kapean platformin implantteja
posterioriselle alueelle.

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

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg,

ettei potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden
aspiraation estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd
(esim. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Tarvittaessa Regular Platform (RP) -implantteja voidaan kallistaa
45° purentatasoon ndhden. Kulman ollessa 30-45° seuraavien
ehtojen tulee tayttyd: Kallistetut implantit pit&a kytked yhteen;
tdysin hampaattomassa kaaressa pitdd kayttad vahintadn neljaé
implanttia kiintedn proteettisen rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista madrittaa sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jaljella olevaa luuta ei ole riittavdsti tai jos luu

on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat
estdd osseointegraation valittémasti leikkauksen jalkeen tai
heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.
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Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien
rasitustekijéiden tiedet&dan olevan kaikkein ep&suotuisimpia,

sillé ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin
pitkdaikaisen stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentdmiseksi
kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida leukojen ristikkaisellad
vakautuksella, distaalisten vapaapd&dtteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten hampaiden
kaltevuuden vahentamiselld.
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Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti

ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitad
kertoa hyvastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjat
ja potilasryhmat

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantit ja -instrumentit
on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kdyttdéén.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantit ja -instrumentit
on tarkoitettu kaytettdvaksi potilailla, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantteihin
ja Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -jdrjestelmdn
instrumentteihin liittyvat kliiniset hyédyt

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantit ja Nobel Biocare N1T™
TiUltra™ TCC -jarjestelmdn instrumentit ovat komponentteja,
joita kdytetddn hoidossa yhdessd hammasimplanttijarjestelman
ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua
ja/tai kruunut korjattua.

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implantteihin
ja Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -jdrjestelmdn
instrumentteihin liittyvat haittavaikutukset

Hammasimplantin asentaminen ja ndiden laitteiden kdyttd

on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisid haittavaikutuksia ovat
tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus.
Sijainnin mukaan implantin asentamisen haittavaikutuksena
saattaa (harvoissa tapauksissa) ilmetd myds luun murtuma,
viereisten (proteettisten) rakenteiden vaurio/perforaatio, sinuiitti
tai sensorisia/motorisia h&iriditd. Implantin asettamisen ja ndiden
laitteiden kdytén aikana potilailla, joiden nielu artyy herkésti,

voi esiintyd nielun arsytyksestd johtuvaa kakomista.

Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa
jarjestelmd@& hampaiden korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla
saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin hammashoidon
yhteydessda. N&itd ovat muun muassa limakalvotulehdus,
hammaskivi, peri-implantiitti, fistelit, haavaumat,
pehmytkudoksen hyperplasia sekd pehmytkudoksen ja/tai
luukudoksen vetdytyminen tai puutos. Joillakin potilailla saattaa
esiintyd limakalvon varinmuutoksia, kuten harmaantumista.

Upotettavan implantin paranemisvaiheessa luu saattaa kasvaa
peittoruuvin pddlle. Joissakin tapauksissa peittoruuvit voivat
paljastua ennenaikaisesti.
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Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdaddantd (Iadkinnallisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kaytodn
yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB
www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kirurginen menetelma
(ja/tai) késittely

Yleiset ohjeet Nobel Biocare N1™ TiUltra™
TCC -implantin asettamiseen

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC -implantteja on saatavilla viidessa
pituudessa halkaisijaltaan 4,0 mm:n RP-platformille, neljgssa
pituudessa halkaisijaltaan 3,5 mm:n NP-platformille ja kolmessa
pituudessa halkaisijaltaan 4,8 mm:n RP-platformille. Katso
taulukosta 1 tdydellinen luettelo saatavilla olevista implanteista.

Implantti on asetettava siten, ettd triovaalin muodon tasainen
sivu on bukkaalisessa suunnassa, jotta bukkaalisen seindmén
luu voidaan hyédyntdd mahdollisimman tarkasti implanttia
asennettaessa, kuten kuvassa A.

Implanttien etdisyyden viereiseen hampaaseen pitéd olla
vahintadn 1,5 mm. Implanttien vélisen etdisyyden on oltava
vahintddn 3 mm.

Huomautus 15 mm:n implantin pituus on valttdmaton, jotta
voit kdyttdd vutta Depth Probe -sondia, jossa on 16 mm:n
merkintd, sekd OsseoDirector™ 8-18 mm-, Guided Pilot Drill
(10+) 8-18 mm- ja Twist Step Drill 8-18 mm -tuotteita.

Kuva A - Implantin sijainti

OsseoDirector™-, Twist Step Drill- ja
OsseoShaper-tuotteiden syvyysmerkinta

OsseoDirector™- ja Twist Step Drill -tuotteissa on
syvyysmerkintgjarjestelmd, joka kuvan B mukaisesti korreloi
implantin pituuden kanssa. OsseoDirector™- ja Twist Step
Drill -tuotteista on saatavilla kaksi versiota: toisen pituus

on 8-14 mm, ja sitd voidaan kayttad enintddn 13 mm:n
pituisille implanteille, ja toisen pituus on 8-18 mm, ja sitd
voidaan kdyttdd enintddn 15 mm:n implanteille. Alla esitetddn
syvyysmerkintaviivat esimerkking 4,0 x 11 mm:n implantti.
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Kuva B - OsseoDirector-, OsseoShaper- ja
Twist Step Drill -tuotteiden syvyysmerkintdviite

Jokaisessa implantissa on vastaava OsseoShaper™ 1 ja
OsseoShaper™ 2, joka vastaa implantin pituutta. Mustat
merkinndt OsseoShaper-tuotteissa (katso kuva C) ilmaisevat
asennussyvyyden ja ovat erityisen hyddyllisid ilman lappdavausta
tehtdvissd toimenpiteisséd OsseoShaper™-tuotteen tdydellisen
asennuksen varmistamisessa. Jokainen viiva on T mm paksu.
OsseoShaper™ 2 -tuotteen vérikoodi on purppuranpunainen

3,5 mm:n implanteille, keltainen 4,0 mm:n implanteille ja sininen
4,8 mm:n implanteille.

Huomavutus OsseoShaper-tuotteet ulottuvat 0,5 mm implanttia
pidemmalle.

Taysi pituus

Kuva C - OsseoShaper™ 1- ja OsseoShaper™ 2 -tuotteiden syvyysmerkinnéat

Guided Pilot Drill on saatavilla kahdessa pituudessa: (10+) 8-14 mm
enintddn 13 mm:n implanteille ja (10+) 8-18 mm enintddn 15 mm:n
implanteille. Alla olevassa kuvassa ndkyy syvyysmerkintd,

joka korreloi implantin pituuden kanssa.

Huomavutus Porat ovat 1 mm pidempid kuin implantit.

O +15 mm
+13 mm
+ 11 mm
+9 mm
+7 mm

Kuva D - Guided Pilot Drill -merkint&a

Varoitus OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill
Nobel Biocare N1™ ja Twist Step Drill ulottuvat enintddn 1 mm
implantin pituutta pidemmalle asennettuina. Ota t&ma& huomioon,
kun poraat elintédrkeiden anatomisten rakenteiden Idheisyydessad.
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Kirurginen menetelmd

Porauskuoppa luodaan kdyttdmalla joko OsseoDirector™- tai
Guided Pilot Drill -tuotteita ja OsseoShaper-tuotteita.
OsseoShaper-tuotteet ovat kierteistettyjd laitteita,

jotka asetetaan ja irrotetaan kdyttden alhaista nopeutta ilman
huuhtelua. Seuraava kuva esitt&aa Nobel Biocare N1™ -kohdan
valmistelumenetelmdd. Tarkemmat ohjeet kirurgiseen
menetelmadn, porausyksikén kdytén valmisteluun ja tiettyjen
tydkalujen kayttéon saat noudattamalla seuraavissa kohdissa
kuvattuja kirurgisia ohjeita.

iia
Osseo-
Shaper™
ei asennettu
i
1 Osseo-
l Shaper™
I asennettu

= |

=dnthet

::E 1™

OsseoDirector™  O: ™1 i o ™2
<2000 rpm 50 rpm 25rpm 50 rpm 25rpm
<40 Ncm <70 Nem <40 Nem <70 Nem
] & “

Kuva E - Kirurginen menetelma

Guided Pilot Drill -poraa voidaan kayttad vaihtoehtona
OsseoDirector™-tuotteelle tdssd menetelmdassa.

Kirurginen menetelmad soveltuu useimmille luutyypeille
ja anatomisille rakenteille, mukaan luettuna poistokuopat,
joissa on riittdvasti luuta (valitun implantin asentamiseen).

A. Valmistele porayksikkd

Heksakiinnitykselld varustetun kulmakappaleen kdyttdminen
on pakollista (DIN EN ISO 17509) - katso kuva F.

N

HEX

Kuva F - Heksakiinnityksell&d varustettu kulmakappale

Varoitus Implanttikohdan valmistelun aikana porayksikdn
enimmdisvadntdmomentiksi on asetettava 40 Ncm. 40 Ncm:n
ylittédminen voi vaurioittaa kulmakappaletta ja kaytettavid valineitda.

B. Valmistele porauskuoppa

Vakava varoitus OsseoDirector™, Guided Pilot Drill, OsseoShaper-
ja Twist Step Drill -tuotteet ovat terdvid instrumentteja. Kasittele
varovasti loukkaantumisen valttamiseksi.

1. Aseta porayksikkd 2 000 rpm:n arvoon
ja ota huuhtelu kayttoon.

2.  Valmistele porauskuopan pilottireikd OsseoDirector™
Nobel Biocare N1™- (kuva G) tai Guided Pilot Drill -tuotteen
kanssa. OsseoDirector™- tai Guided Pilot Drill -tuotetta tulee
kayttad suurella kierrosnopeudella (enintdén 2 000 rpm)
ja sen kanssa tulee kayttad jatkuvaa, runsasta huuhtelua
huoneenldmpdiselld steriililla keittosuolalivoksella.
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Kuva G - OsseoDirector™

Huomautus On tdrkedd porata suunniteltuun syvyyteen
asti implantin onnistuneen asennuksen varmistamiseksi.

Varoitus OsseoDirector™-, Guided Pilot Drill- ja Twist Step Drill -porat
ulottuvat 1 mm asennetun implantin pituutta syvemmiadlle.

Ota syvyysero huomioon poratessasi elintdrkeiden anatomisten
rakenteiden I&heisyydessd (katso porauksen viitekohdat kuvista B ja D).

3. Josviereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen
tielld ja estdvat porauksen haluttuun syvyyteen, kaytd
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ -tuotetta.

4. Jos kaytdat leikkausta ilman lappdavausta,
lisGd pehmytkudoksen korkeus poraussyvyyteen.

5. Depth Probe Nobel Biocare N1™ -tuotetta voidaan
kayttaa porauskuopan syvyyden tarkistamiseen
OsseoDirector™- tai Guided Pilot Drill -poran kaytén jalkeen.

Huomavutus Uusi Depth Probe (kuva H) on saatavilla, ja sitd on
kaytettava 15 mm:n implanttikohdan valmisteluun. Kummallekin
puolelle on lisatty 16 mm:n syvyyttd vastaava lasermerkintd.

a/_ 8 mm

16 mm:n 10 mm
lisémerkintd / 12 mm
[ Nobel Biocare N1 ¢t [Pm——" 14 mm

Kuva H - Depth Probe

Varoitus Vadran Depth Probe -sondin kdyttd voi johtaa
virheelliseen porauskuopan syvyyden mittaukseen. Depth Probe
Nobel Biocare N1™ -sondia on kdytettava.

6. Kaytd suuntailmaisinta porauskuopan suunnan
tarkistamiseen. Suuntailmaisimessa on kaksi
puolta (katso kuva I); ensimmdinen puoli
(kapeneva) sopii OsseoDirector™-tuotteella luotuun
porauskuoppaan, ja toinen puoli (suora) sopii
Guided Pilot Drill -tuotteella luotuun porauskuoppaan.

Huomavutus On suositeltavaa kdyttdd ommellankaa reidn lapi

aspiraation estdmiseksi.

Svuora puoli

Kapeneva puoli

.|
‘—'——ll.ll_ll._lLvLuL-lLﬁ_.

Kuva | - Suuntailmaisin

Vakava varoitus OsseoDirector™, Guided Pilot Dirill,
OsseoShaper- ja Twist Step Drill -tuotteet ovat terdvia
instrumentteja. Kasittele varovasti loukkaantumisen valttamiseksi.
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C. Kdytd OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ -tuotetta

OsseoShaper™ 1 toimitetaan pakattuna yhdessd vastaavan
implantin kanssa (katso kuva J).

Kuva J - OsseoShaper™ 1 -tuotteen yhteinen pakkaus implantin kanssa

1. Aseta porausyksikén vaantdmomenttirajaksi 40 Ncm,
nopeudeksi 50 rpm ja huuhtelu pois kdytosta.

2. Kiinnitd OsseoShaper™ 1 kulmakappaleella suoraan
pakkauksesta (kuva K). Kun se on kiinnitetty, tyénnd valkoisia
sormia (kuva L) ja vedd OsseoShaper™ 1 varovasti ulos.

Kuva K - OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ -tuotteen kiinnitys

Kuva L - OsseoShaper™ 1 Nobel Biocare N1™ -tuotteen poisto

3. Aseta OsseoShaper™ 1tdyteen syvyyteen, jos mahdollista,
ja poista asettamalla k&dnteinen kiertotila porayksikkdon.

- Poraa etenevddn suuntaan 50 rpm:n
nopeudella ilman huuhtelua.

- P&adsta OsseoShaper™ 1 leikkaamaan ilman painetta

tdyteen syvyyteen tai kunnes se pysdhtyy ennenaikaisesti.

- Poraa k&anteiseen suuntaan 50 rpm:n
nopeudella ilman huuhtelua.

Kuva M - OsseoShaper™ 1

7/

4. Jatka vaiheeseen D, jos OsseoShaper™ 1
-tuotetta ei voida asentaa tdysin paikalleen.
Muussa tapauksessa siirry vaiheeseen F.

Vakava varoitus Ald kohdista liiallista voimaa OsseoShaper™ 1
-tuotteen kdytdn aikana valttddksesi alla olevien elintarkeiden
rakenteiden vaurioitumisen.

Varoitus Ald vedd OsseoShaper™ 1 -tuotetta ulos porauskuopasta
asettamatta kadnteistd kiertotilaa, jotta porauskuoppa ei vaurioidu.

Varoitus Varmista, ettd OsseoShaper™ on tukevasti paikallaan
kulmakappaleessa. OsseoShaper™ voi juuttua kiinni, jos laitetta
ei ole koottu oikein. OsseoShaper™-tuotteen kayttd yli 50 rom:n
nopeudella voi vaurioittaa kulmakappaletta, vdlineitd tai luuta.

Varoitus Ald ylitd OsseoShaper-tuotteiden 40 Ncm:n
vadntdmomenttia. OsseoShaper™-tuotteen liiallinen kiristdminen
voi johtaa luumurtumaan tai luun nekroosiin ja vaurioittaa
tydkaluja, kuten kulmakappaletta tai poran pidennysvartta.

Varoitus Porayksikén enimmadisvéantdmomentiksi on asetettava
40 Ncm. 40 Ncm:n ylittdminen voi vaurioittaa kulmakappaletta
ja kaytettavia valineitd.

5. Josviereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen
tielld ja estdvat porauksen haluttuun syvyyteen, kaytda
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ -tuotetta.

Varoitus Suurimman suositellun vddntémomentin ylittdminen voi
aiheuttaa OsseoShaper™ 1 -tuotteen juuttumisen OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™ -tuotteeseen.

D. Kdytd OsseoShaper™ 2 -tuotetta

Jos OsseoShaper™ 1 -tuotetta ei voida asentaa kokonaan,
jatka OsseoShaper™ 2 -tuotteella.

1. Aseta porausyksikdn vadntémomenttirajaksi 40 Ncm,
nopeudeksi 50 rpm ja huuhtelu pois kdytosta.

2.  Valitse OsseoShaper™ 2 -tuotteen pituus implanttipituuden
mukaan. OsseoShaper 2 -tuotteet on varikoodattu implantin
halkaisijan perusteella: purppuranpunainen implantin
halkaisijalle 3,5 mm, keltainen implantin halkaisijalle
4,0 mm (kuva N) ja sininen implantin halkaisijalle 4,8 mm.

™o o Sh ™o
@ 3,5mm @ 4,0 mm D 4,8 mm

Kuva N - OsseoShaper 2 -tuotteiden koodit

3. Liitd OsseoShaper™ 2 ja aseta se tdyteen syvyyteen
(kuva O), jos mahdollista, ja poista se porauskuopasta
asettamalla porayksikén kadnteinen kiertotila.

- Poraa etenevddn suuntaan 50 rpm:n
nopeudella ilman huuhtelua.

- Padstd OsseoShaper™ 2 leikkaamaan ilman painetta
tdyteen syvyyteen tai kunnes se pysdhtyy ennenaikaisesti.

- Poraa kddnteiseen suuntaan 50 rpm:n
nopeudella ilman huuhtelua.
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Implantti Yhteensopivat komponentit ja mitat (mm)
OsseoDirector™ Guided Pilot Drill  OsseoShaper™1  OsseoShaper™ 2 (kdytetddn, kun Twist Step Drill (kéytet&dn, kun

OsseoShaper™ 1-tuotetta ei voida OsseoShaper™ 2 -tuotetta ei voida
asentaa tdysin paikalleen) asentaa tdysin paikalleen)

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 9 mm 218-24x8-14 @20x(10+)8-14 @35x9 @35x9 @2,5/3,4x10-14

Nobel Biocare NT™ Tilltra™ TCCNP 35 x TTmm 2 18-24x8-18  020x(101)8-18 535,19 235x1 DAB /TR

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC NP 3,5 x 13 mm @35x13 @35x13

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCCNP 3,5x15mm ©@1,8-24x8-18 @2,0x(10+)8-18 @3,5x15 @3,5x15 @25/34x10-18

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 7 mm 218-24x8-14 @20x(10+)8-14 DB4x7 Dhx7 233/38x8-14

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,0 x9mm 2 18-24x8-18  ©20x(101)8-18 5, ¢ @4x9 233/38x8-18

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 11 mm D4xM D4x1

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,0 x 13 mm D4x13 D 4x13

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,0 x15mm  ©1,8-2,4x8-18 ©2,0x(10+)8-18 @ 4x15 @ 4x15 ©33/38x8-18

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 7 mm 218-24x8-14 @20x(10+)8-14 @B48x7 D48x7 D 4,2/4,4 x 8-18 mm

Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCCRP 4,8x 9 mm 2 18-24x8-18  ©20x(101)8-18 5,4, ¢ @ 48x9

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP 4,8 x 11 mm 248x1 D48xM

Taulukko 3 - Implantointikohdan valmistelutydkalut

Kuva O - OsseoShaper™ 2

Vakava varoitus Ald kohdista liiallista voimaa OsseoShaper™ 2

-tuotteen kdytdn aikana valttddksesi alla olevien elintarkeiden

rakenteiden vaurioitumisen.

4. Jos viereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen
tielld ja estdvat porauksen haluttuun syvyyteen,
on kdytettdvda OsseoShaper™ Extension -tuotetta.

5. Jos OsseoShaper™ 2 -tuotetta ei voida asettaa

tdysin paikalleen, siirry vaiheeseen E, muussa
tapauksessa siirry vaiheeseen F.

Varoitus Varmista, ettd OsseoShaper™ 2 on tukevasti paikallaan
kulmakappaleessa. OsseoShaper™ 2 voi juuttua kiinni, jos laitetta
ei ole koottu oikein. OsseoShaper™ 2 -tuotteen kdytté yli 50 rpm:n
nopeudella voi vaurioittaa kulmakappaletta, vdlineitd tai luuta.

Varoitus Ald ylitd OsseoShaper™-tuotteen 40 Ncm:n
vadntémomenttia. OsseoShaper™-tuotteen liiallinen kiristdminen
voi johtaa luumurtumaan tai luun nekroosiin ja vaurioittaa tyékaluja,
kuten kulmakappaletta tai OsseoShaper™ Extension -tuotetta.

Varoitus Porayksikén enimmadisvédntdmomentiksi on asetettava
40 Ncm. 40 Ncm:n ylittdminen voi vaurioittaa kulmakappaletta
ja kaytettavia valineitd.

Varoitus Suositellun enimmdisvaédntdmomentin ylittdminen
voi aiheuttaa OsseoShaper™ 2 -tuotteen juuttumisen kiinni
OsseoShaper™ Extension -tuotteeseen.

E. Kdytd Twist Step Drill -poraa

Twist Step Drill -poraa on kdytettdva tapauksissa, joissa
OsseoShaper™ 2 -tuotetta ei voida asentaa tdysin paikalleen

suositellulla vaantémomentilla.

1. Aseta porayksikkd 2 000 rpm:n arvoon
ja ota huuhtelu kayttéon.
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2.  Valmistele porauskuoppa suunniteltuun syvyyteen asti
Twist Step Drill -poralla ja irrota pora (kuva P).

3. Twist Step Drill -poralla tulee kdyttad suurta kierrosnopeutta
(enint. 2 000 rpm) sekd jatkuvaa ja runsasta huuhtelua
steriililld huoneenldmpéisella keittosuolalivoksella.

Kuva P - Twist Step Drrill

4. Jos viereiset omat hampaat ovat kulmakappaleen
tielld ja estdvat porauksen haluttuun syvyyteen,
on kdytettdvda OsseoShaper™ Extension -tuotetta.

Edelld olevassa taulukossa on yhteenveto porista, joita voidaan
kayttaa kullekin implantille.

F. Ota implantti esiin
1. Kaanndé valkoinen kotelo ylésalaisin ja irrota se kuvan Q
mukaisesti, kiinnitd implantti sisdisestd titaanikotelosta

kiertamalla kevyesti implantinviejalla, kunnes implantinvieja
on tdysin paikoillaan implantissa (kuva Q).

»

Kuva Q - Implantin ottaminen esiin
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Nobel Biocare N1™ Implant Driver -implantinvieja on varikoodattu
implantin platformin mukaan (purppuranpunainen NP- ja keltainen
RP-platformille) ja sen rungossa on kolme koveraa pintaaq, jotka
kohdistuvat triovaalin implantin pinnan tasaiseen sivuun ndhden.
Syvyysmerkinnat ilmaisevat implantin syvyyden suhteessa luuhun
ja pehmytkudokseen asennuksen aikana. Katso kuva R.

¥

%
%

r
Kovera puoli

— 3mm

1Tmm

i

Kuva R - Implantinviején merkintd

G. Kiinnita implantti

1. Varmista, ettd porayksikén enimmadisvaantémomentiksi
on asetettu 70 Ncm.

2. Kiinnita implantti enintddn 70 Ncm:n vaantémomentilla
kulmakappaletta kayttden ja tee sen jalkeen lopullinen asennus
kdyttamalla manuaalista kirurgista momenttivaannintd.
Manual Torque Wrench -momenttiavainta koskevat tarkemmat
ohjeet ovat ndhtavissd Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

3. Implanttia asennettaessa poran etenevd
kiertosuunta 25 rpm ilman huuhtelua.

4.  Implanttia asetettaessa on tarkistettava silmamaddrdisesti,
ettd implantin yldosa on harjanteen tasolla siten,
ettd jokin tasaisista sivuista on bukkaalisessa
suunnassa, jotta bukkaalinen luu voidaan hyédyntad
mahdollisimman tarkasti. Muista tarkistaa oikea
sijainti ja korjaa suunta tarvittaessa. Katso kuva A.

Varoitus Ald ylitd implantin 70 Ncm:n vaéntémomenttia.
Implantin liiallinen kiristdminen saattaa aiheuttaa sen
vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. Jos implantin
asentamisessa kdytetddn manuaalista kirurgista vaanninta,
liiallista kiristdmista on valtettava. Valittdman kuormituksen
ratkaisussa implantin tulee kest&d vahintadn 35 Necm:n lopullinen
vadntémomentti. Jos tadtd vadntédmomenttiarvoa ei saavuteta,
voidaan harkita muita kuormituksen menetelmid laitteen
kayttéohjeiden mukaisesti.

Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos
enimmadisvddntédmomentti saavutetaan, ennen kuin implantti
on tdysin paikallaan, kierrd implanttia vastapdivadn (vaihda
poraussuuntaa) tai kdsin Manual Torque Wrench Surgical
-momenttiavaimella ja poista implantti asennuskohdasta.
Aseta implantti takaisin sisdpakkaukseen ennen jatkamista.
Noudata kirurgista menetelmad ja suorita kirurgiset vaiheet
ennen kuin jatkat implantin asentamista.

5. Kovan kudoksen poistamiseen implantin padn ympadrilta
on saatavilla Bone Mill -viimeistelijoita (taulukko 4, katso
tarkempia tietoja Nobel Biocaren kdyttdohjeista IFU1089).

Implantti Luun reunan viimeistelija Luun reunan viimeistelyohjain

Nobel Biocare N1™ Bone Mill Nobel Biocare NT™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC NP TCC @ 4,0 TCCNP @ 4,0

Bone Mill Nobel Biocare NT™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TCC @52 TCCNP@ 5,2

Nobel Biocare N1™ Bone Mill Nobel Biocare NT™ Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC RP TCC @52 TCCRP@5,2

Taulukko 4 - Yhteensopivat luun reunan viimeistelijat
ja luun reunan viimeistelyohjaimet
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H. Aseta peittoruuvi tai jatke paikalleen

1.  Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen
protokollan mukaisesti. Tarkempia tietoja peittoruuveista
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1016.

Varoitus Kirist& peittoruuvi vain kdsin valttddksesi liiallisen
kuormituksen, joka saattaisi vahingoittaa peittoruuvin osia.

Lisatietoja proteettisista toimenpiteist& on Nobel Biocaren
kayttoohjeissa, jotka on lueteltu taulukossa 2.

Implantin, jatkeen ja jatkeruuvin poistoinstrumentit

Jos implantti, jatke tai jatkeruuvi on poistettava,

katso Nobel Biocaren kayttéohjeet IFUT097 Implantin
irrotusinstrumentit, IFU1043 Jatkeruuvin irrotusinstrumentit,
IFU1096 Jatkeen irrotusinstrumentit.

Implantti Irrotusinstrumentit

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC NP

Implant Retrieval Instrument CC 3.0 & TCC NP

Trephine drill 3,8/4,6 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1T™ TCC NP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP

Nobel Biocare N1™
TiUltra™ TCC RP

Implant Retrieval Instrument CC RP & Tri-Ch WP & TCC RP

Trephine drill 4,4/5,2 mm

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1™ TCC RP

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP

Taulukko 5 — Nobel Biocare N1™ TiUltra™ -implanttien
kanssa yhteensopivat irrotusinstrumentit

Materiaalit

- Implantti: kaupallisesti puhdas titaani
(luokka 4), natriumdivetyfosfaatti (NaH,PO)
ja magnesiumkloridi (MgCl,) (ASTM Fé7).

- Peittoruuvi: Ti-6Al-4V-titaaniseos (titaani,
alumiini, vanadiini) ja DLC (timantinkaltainen
hiilipinnoite) (ASTM F136 ja ISO 5832-3).

- OsseoShaper-tuotteet: Ti-6Al-4V-titaaniseos (titaani,
alumiini, vanadiini) (ASTM F136 and ISO 5832-3).

—  OsseoDirector™ ja Twist Step Drill:
ruostumaton terds (ASTM F899).

- Guided Pilot Drill: ruostumaton terds ja DLC
(timantinkaltainen hiilipinnoite) (ASTM F899).

- Implantinvieja: Ti-6Al-4V-titaaniseos (titaani,
alumiini, vanadiini) ja ruostumaton teras
(ASTM F899, ASTM F136 ja ISO 5832-3).

—  OsseoShaper™ Extension: ruostumaton terds (ASTM F899).
—  Depth Probe -syvyysmitta: ruostumaton terds (ASTM F899).

—  Suuntailmaisin: ruostumaton terds (ASTM F899).

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC -implantit, Cover Screw
Nobel Biocare N1™ OsseoShaper™ 1ja 2, OsseoDirector™
Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™

ja Twist Step Drill on steriloitu sdteilyttadmalla ja tarkoitettu
kertakayttéon. Ei saa kdyttdd pakkaukseen merkityn viimeisen
kayttopaivan jalkeen.
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Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu, koska laitteen steriiliys
ja/tai eheys on saattanut vaarantua.

Varoitus Nobel Biocare NT™ TiUltra™ TCC -implantit, Cover
Screw Nobel Biocare N1™, OsseoShaper™ 1ja 2, OsseoDirector™
Nobel Biocare N1™, Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ ja

Twist Step Drill ovat kertakdyttéisia tuotteita, eikd niitd saa
uudelleenkdsitelld. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.

Uudelleenkdaytté voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare NT™

ja Depth Probe Nobel Biocare N1™ toimitetaan epdsteriileind

ja ne on tarkoitettu vudelleenkdytettdviksi. Puhdista ja steriloi
tuote ennen kdyttdd puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla
manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttd saattaa johtaa
kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.

Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC, OsseoShaper™ Extension
Nobel Biocare N1™, Direction Indicator Nobel Biocare N1T™

ja Depth Probe Nobel Biocare N1™ ovat vudelleenkdytettavia
instrumentteja.

Tarkasta laitteet ennen jokaista kdyttdkertaa laitteen kayttsikad
lyhentdvien vaurioiden varalta, mukaan lukien seuraavat:

Implantinvieja
—  Tarkasta nakyvdn korroosion varalta.

—  Tarkasta, ettei viejdsylinterissa ja kdrjessa
ole mekaanista kulumista/vaurioita.

- Varmista, ettd laitteen lasermerkinnat
ovat selvdsti luettavissa.

OsseoShaper™ Extension

—  Tarkasta nakyvdan korroosion varalta.

- Tarkasta, onko poran/OsseoShaper™-tuotteen ja
OsseoShaper™ Extension- / kdsikappalekokoonpanon

valilld mekaanista kulumista/vaurioita.

-  Varmista, ettd laitteen lasermerkinnat
ovat selvdsti luettavissa.

Suunnan ilmaisin, Depth Probe -sondi
- Tarkasta nakyvdn korroosion varalta.

- Varmista, ettd laitteen syvyysmerkinnat
ovat selvdsti luettavissa.

Havitd laitteet, jos niissd havaitaan mitddn merkkeja néistd vaurioista.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttd saattaa johtaa
kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu, koska laitteen steriiliys
ja/tai eheys on saattanut vaarantua.

Huomautus Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC,
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator
Nobel Biocare N1™ ja Depth Probe Nobel Biocare N1™

voidaan kdasitelld erillising laitteina seuraavissa puhdistus- ja
sterilointiohjeissa kuvatulla tavalla tai yhdessd muiden
laitteiden kanssa PureSet Tray -tarjottimessa Nobel Biocaren
kayttéohjeessa IFU1067 annettujen puhdistus- ja
sterilointiohjeiden mukaan. Téma kdyttéohje on saatavilla
osoitteessa ifu.nobelbiocare.com.
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Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa Implant Driver Nobel Biocare
N1™ TCC-, OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™-,
Direction Indicator Nobel Biocare N1™- ja Depth

Probe Nobel Biocare N1™ -tuotteet epdsteriileind

ja ne on tarkoitettu uudelleenkdytettdviksi.

Kd&yttdjan tulee puhdistaa ja steriloida

laitteet ennen jokaista kdyttokertaa.

Vdlineet voidaan puhdistaa manuaalisesti
tai automaattisessa pesulaitteessa.

Tdmdn jélkeen 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.

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kéyttdjan/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkil6stolla prosessien tehokkuuden varmistamiseksi.
Kayttajan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista
ohjeista poiketaan.

Huomautus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kdytettavan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja
lisatarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Huomavutus Implant Driver Nobel Biocare N1T™ TCC,
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™, Direction Indicator
Nobel Biocare N1™ ja Depth Probe Nobel Biocare N1™ on validoitu
kestdmadn ndma puhdistus- ja sterilointitoimenpiteet.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.
Esikasittely kdyttékohteessa ennen vudelleensterilointia

1. Havita kertakdyttoiset instrumentit ja kuluneet
vudelleenkdytettdvat instrumentit heti kayton jalkeen.

2. Poista nakyva lika uudelleen steriloitavista
uvudelleenkdytettdvistd laitteista
imukykyisilla paperipyyhkeilla.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.

Sdilytys ja kuljetus/ldhetys uudelleenkésittelytilaan

-

Ndkyvan lian poistamisen jélkeen laitteet tulee
pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja est&d henkildstén
tai ympdristén kontaminoitumisen.

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin
se on kdytdnndssd mahdollista. Jos siirto kdasittelytilaan
ndyttdd viivastyvan, harkitse laitteiden peittamista
kostealla liinalla tai niiden pitdmistda suljetussa
pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomavutus Uudelleenkdytettdvat laitteet tulee kdsitella
uudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus-
ja kuivausmenetelmia kdyttden 1tunnin kuluessa kdyton jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3.  Jos laitteet |IGhetetddn laitoksen ulkopuolelle
uvudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkiléston tai ympdristén kontaminoitumisen.

IFU1087 008 03 Julkaisupdivé 2023-02-14 TPL 410098 000 10


http://ifu.nobelbiocare.com

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltad esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

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

2. Taytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella haalealla
entsymaattisella puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym)
kdyttdmalla 20 ml:n ruiskua. Toista t&td vaihetta, kunnes
luumeneissa ei ole silmdmdadardaisesti havaittavissa olevaa
likaa. OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™ -tuotteen
osalta tadma vaihe pit&d toistaa vahintddn 3 kertaa.

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esimerkiksi Medsafe MED-100.33) vahintd&dn 1 minuutin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan
kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim. 1,2 mm /2,0 mm / 5,0 mm)
v&hintddn 1 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

5. Huuhtele kaikki ulko- ja sisdpinnat, aukot ja syvennykset
huolellisesti haalealla hanavedell& vahintdéan 1 minuutin
ajan poistaaksesi puhdistusliuoksen kokonaan.

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario TD -ohjelmaa.

Huomavutus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmadiskuormalla eli 11 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 Miele G7836 CD -pesulaitteen Vario TD -ohjelmaan:

- Va@hintadn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedelld.
- Vedenpoisto.

- Va@hintadn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) lampdiselld juoksevalla vedelld
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksisell&
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

- Vedenpoisto.

- Va@hintadn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

- V@hintadn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

4. Laita vahintddn 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pd&dlle vahint&an 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttépyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jaljelld kosteutta.
Silm&mdadrdinen tarkastus
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kaytén estavien

vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden
halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet asianmukaisesti.
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Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

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

2.  Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
vahint&an 1 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

3. Huuhtele sisGpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kdyttédmalla 20 ml haaleaa entsymaattista
puhdistuslivosta (esim. Cydezyme ASP™ tai Neodisher
Medizym™; Iampétila enintddn 45 °C (113 °F))
ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

4.  Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm /2,0 mm /5,0 mm) vdhint&ddn 1 minuutin
ajan, kunnes kaikki ndkyvé lika on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista haalealla juoksevalla
vedelld, huuhtele véhint&dan 1 minuutin ajan.

6. Upota laite ultradanikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
HF-ultraddniteho 300 W), jossa on 0,5-prosenttista
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP*' tai
Neodisher Medizym*") ja kdsittele laitetta véhintddn 5 minuuttia
vahint&dn 40 °C:n (104 °F) / enint&dén 45 °C:n (113 °F) lampdtilassa.

7. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd
ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella
huuhtelemalla vahintddn 1 minuutin ajan.

9.  Kuivaa paineilmalla tai puhtailla

nukkaamattomilla kertak&yttépyyhkeilla.

*1 Cydezyme ASP:td kdytettiin Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC-,
Direction Indicator Nobel Biocare N1™- ja Depth Probe Nobel Biocare N1™
-tuotteiden manuaalisen puhdistuksen validoinnissa. Neodisher
Medizymia kdytettiin OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1™
-tuotteen manuaalisen puhdistuksen validoinnissa.

Silmd@mddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun, varalta ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavia héyrysterilointilaitteita:
Systec HX-320 ja Selectomat PL/669-2CL*? (esityhjidjakso); Amsco
Century Sterilizer ja Selectomat PL/669-2CL (painovoimajakso)*2.

Huomautus Systec HX-320, Amsco Century Sterilizer -laitetta
kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi enimmdaiskuormalla,
eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerralla.
Selectomat PL/669-2CL -laitetta kdytettdessd on suositeltavaa
suorittaa sterilointi enimmdaiskuormalla, joka on 2 astiaa
metalli-instrumentteja ja 2 linapakkausta.
*2 Systec HX-320 -sterilointilaitetta ja Amsco Century -sterilointilaitetta kdytettiin
Implant Driver Nobel Biocare N1™ TCC-, Direction Indicator Nobel Biocare
N1™- ja Depth Probe Nobel Biocare N1™ -tuotteiden steriloinnin validoinnissa.

Selectomat PL/669-2CL -sterilointilaitetta kdytettiin OsseoShaper™
Extension Nobel Biocare N1™ -tuotteen steriloinnin validoinnissa.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee taytt&d seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
- Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampdd vahintadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hoyrynldpdisevyys).
- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.
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Taulukossa 6 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjisjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

Taulukko 6 - Suositellut sterilointipussit

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen
tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi
ja tuotenumero sekd erdnumero (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 7):

Sykli Vahimmdis- Vdhimmdisste-  Vdhimmdis-
lampétila rilointiaika kuivausaika
(kammiossa)

Vahimmadispaine

Painovoimajakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*

Esityhjijakso’ 132°C (270 °F) 4 minuuttia

Esityhjisjakso? 134°C (273 °F) 4 minuuttia

Esityhjijakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

>3 042 mbar®

Taulukko 7 - Suositellut sterilointijaksot

1 Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance
Level) -taso 10°¢ standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

N

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

w

Maailman terveysjéarjestén (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista.

Varmista, ettd jaksossa kéytettévat pakkaus- ja valvontajdrjestelmat
(kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu n&ihin olosuhteisiin sopiviksi.

~

Kyllastetyn hdyryn paine 132 °C:n [dmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

(5]

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky
voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun
tarjoajien tulee siksi validoida kéyttdmansa prosessit laitoksen
normaalisti kayttamilla laitteilla ja henkildstolld. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tdyttad standardien

EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79, tai
sovellettavan paikallisen standardin, vaatimukset ja ne

tulee validoida, yllapitdd ja tarkastaa samojen standardien
mukaisesti. Noudata tarkasti autoklaavin/sterilointilaitteen
valmistajan kdyttdohjeita.

Sdilytys ja ylldpito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndalla varustettu
suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimed&dn tilaan. Noudata
sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd
kayttopdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/I&hetys kéyttékohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdsitelty

laite toimitetaan takaisin kdyttdkohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai Idhetysprosessi

(laitoksen sisdinen kuljetus tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan)
huomioon ottaen.
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Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MRI)

MRI-turvallisuustiedot yksittdisen hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissa testeissd Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC ja peittoruuvi Nobel Biocare NT™

on todettu ehdollisesti MRI-soveltuviksi. Potilas, jolla ngitd laitteita on, voidaan kuvata
turvallisesti MRI-jarjestelmalld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta,
potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa 3T)

nimellisarvot [T]

Suurin spatiaalikenttégradientti  Suurin spatiaalikenttégradientti 58,9 T/m (5 890 G/cm).
[T/m ja gauss/cm]

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen Idhetyskelan tyyppi  Koko kehon lghetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Kaulan alapuolella:  Miekkalisdkkeen alapuolella: 2,0 W/kg

20 Wrkg Miekkalisakkeen ja kaulan valissé:
Kaulan yldpuolella: 1,0 W/kg
0,5W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  YII& kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijarjestelmat tuottavat oletetusti
enintdadn alle 6,0 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
3,0 cm:n pddhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

MRI-turvallisuustiedot usean hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissd testeissa Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC on todettu ehdollisesti MRI-
soveltuvaksi. Potilas, jolla nditd laitteita on, voidaan kuvata turvallisesti MRI-jarjestelmalla
seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa (3T)

nimellisarvot [T]

Suurin spatiaalikenttdgradientti  Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m (4 440 G/cm).
[T/m ja gauss/cm]

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen Idhetyskelan tyyppi  Koko kehon lghetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg] ~ Olkapdan alapuolella: 2,0 W/kg  Navan alapuolella: 2,0 W/kg
Olkapdan yldpuolella: 0,2 W/kg ~ Navan ylépuolella: 0,1 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  YII& kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijariestelmdt tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n ldmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijdrjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
2,7 cmi:n pGdhdn laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.
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Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Nobel Biocare N1T™
TiUltra™ TCC -implantteja, Cover Screw Nobel Biocare N1™-,
OsseoShaper™ 1- ja 2-, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™-,
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™-, Twist Step Drill-, Implant
Driver Nobel Biocare N1™ TCC-, OsseoShaper™ Extension

Nobel Biocare N1™-, Direction Indicator Nobel Biocare N1™- ja
Depth Probe Nobel Biocare N1™ -tuotteita saa kdyttdd

vain ndissd kayttéohjeissa ja/tai muiden yhteensopivien

Nobel Biocare -tuotteiden kayttéohjeissa kuvatulla tavalla

ja kunkin tuotteen kayttotarkoituksen mukaisesti. Nobel Biocare
N1™ TiUltra™ TCC -implanttien, Cover Screw Nobel Biocare N1™-,
OsseoShaper™ 1- ja 2-, OsseoDirector™ Nobel Biocare N1™-,
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™-, Twist Step Drill-, Implant
Driver Nobel Biocare N1™ TCC-, OsseoShaper™ Extension

Nobel Biocare N1™-, Direction Indicator Nobel Biocare N1™- ja
Depth Probe Nobel Biocare N1™ -tuotteiden kanssa kaytettdvien
tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi tarkista tuotteissa
tai tuotemerkinndissd olevat vdrikoodit, mitat, pituudet,
liitdnt&atyyppi ja/tai muut suorat merkinnat.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmaistd kdyttdkertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman eritasoisia kursseja. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssad ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys

ja kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja
aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdavittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttdkelvottomat
ladkinndlliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten

ja viranomaisten sddddsten tai kdytdntdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierréatyksessd tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
s&ddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

M Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

United Kingdom

Vastuuhenkil Yhdistyneessd kuningaskunnassa

Maahantuoja Australiassa Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia

Puh. +611800 804 597

Maakh

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

New Zealand

Puh: +64 0800 441657

voja Uud Seel

Huomavutus Kaikilla kéyttéohjeessa kuvatuilla tuotteilla
ei valttamattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.

C € 2797
UK

cA
0086

CE-merkintd luokan [Ir/lla/IIb] laitteille

UKCA-merkintd luokan Ir//lla/IIb laitteille

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Yksilollinen laitetunniste

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

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC 73327470000002126T
Cover Screw Nobel Biocare NT™ TCC 73327470000002116R
OsseoDirector™ Nobel Biocare N1 73327470000001206M
Guided Pilot Drill Nobel Biocare N1™ 73327470000001206M
Twist Step Drill 73327470000001206M
OsseoShapers Nobel Biocare N1T™ 73327470000001206M
Implant Driver Nobel Biocare NT™ 73327470000001597G
OsseoShaper™ Extension Nobel Biocare N1T™ 73327470000001226R
Depth Probe Nobel Biocare N1™ 73327470000001606Z
Direction Indicator Nobel Biocare N1™ 733274700000016377

Implanttikortti

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC -implanttien mukana toimitetaan
implanttikortti, joka sisaltdd potilaalle tarkeitd tietoja laitteesta.

Taytd implanttikorttiin potilas- ja laitekohtaiset tiedot kuvan
osoittamalla tavalla ja luovuta taytetty implanttikortti potilaalle.

FI Kaikki oikeudet pidatetddn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssé asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tadman kansion tuotekuvat eivat valttdmattd ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatka

ne valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.

IFU1087 008 03 Julkaisupdivé 2023-02-14 TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com
http://www.nobelbiocare.com

Symbolisanasto

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttad
seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa
/ Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltaa ftalaattia Sisdltaa eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kaytd vain laakarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

mddrdyksesta

ja kdyttoohjeportaaliin

l

Valmistuspdiva

wl

Valmistaja

a

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

s

Ei-pyrogeeninen

W#

e

Mo

7]

@u

B

Paivamadra Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
lagkari Sveitsissd
e L,
O O ® N -~
A~
0
Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettdva poissa Sailytd kvivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttdd, jos pakkaus auringonvalosta
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue
suojapakkaus suojapakkaus kayttdohje
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