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Tdarkedd - vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttdad
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 kayttdjan on selvitettdva,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&d sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheista

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren
tuotteiden kdytén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kdyttdjan on myoés tutustuttava sdanndllisesti
tédman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja
sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&ajan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&ja vastaa tuotteen
kayttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kdytdstd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus

Luun reunan viimeistelijéiss@* on sylinterimdinen leikkauspinta,
jonka avulla voidaan poistaa liiallista luuta hammasimplantin
koronaalipuolelta (ylapinnalta tai platformin puolelta)
valittémdasti implantin asentamisen jalkeen tai sen jalkeen,

kun implantin paranemisprosessi on pddttynyt. Tdma saattaa
olla tarpeen proteettisten komponenttien mydhemman
asennuksen helpottamiseksi.

Luun reunan viimeistelijoitd kdytetddn yhdessd implantin
kiinnityskohtaan tilapdisesti kiinnitett&vien yhteensopivien luun
reunan viimeistelyohjainten** kanssa; ndma ohjaavat luun reunan
viimeistelijan oikeaan asentoon ja rajoittavat jyrsintdsyvyyden
esimd&drityksen mukaan.

Luun reunan viimeistelijéistd ja luun reunan viimeistelyohjaimista
on saatavilla useita halkaisijaltaan erilaisia kokoja, jotka ovat
yhteensopivia erilaisten Nobel Biocare -implanttijarjestelmien
kanssa. Lisdksi tiettyjen luun reunan viimeistelijoiden pakkaukseen
sisdltyy vastaava luun reunan viimeistelyohjain, mutta kaikissa
tapauksissa luun reunan viimeistelyohjaimia on saatavilla
erikseen.

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC -viimeistelyohjain
koostuu kahdesta osasta, pd&drungosta ja ruuvista. Néma osat
toimitetaan samassa pakkauksessa, mutta erillising, ja ne on
koottava ennen kdyttod.

Taulukossa 1 on yhteenveto saatavilla olevista luun reunan
viimeistelijoistd ja luun reunan viimeistelyohjaimista,

niiden halkaisijoista ja yhteensopivista Nobel Biocare
-implanttijarjestelmistd. Taulukossa mainitaan myés tarvittava
ruuvinvadnnin; tietoja ruuvinvddntimistd on Nobel Biocaren
kayttéohjeessa IFU1085. Tama kayttdohje on ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.
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Taulukko 1 - Luun reunan viimeistelijat ja yhteensopivat luun reunan viimeistelyohjaimet, implanttijarjestelmét ja ruuvinvdéntimet

Luun reunan viimeistelijé

Luun reunan viimeistelyohjain

Yhteensopiva implanttijérjestelmad

Ruuvinvédnnin

Bone Mill with Guide Conical Connection 3.0 Bone Mill Guide Conical Connection 3.0 NobelActive® 3.0 Unigrip™
Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 4,4 Bone Mill Guide Conical Connection NP NobelActive® NP
®
Bone Mill with Guide Conical Connection NP @ 5,2 NobelReplace® CC NP
NobelParallel™ CC NP
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 5,2 Bone Mill Guide Conical Connection RP NobelActive® RP
@
Bone Mill with Guide Conical Connection RP @ 6,2 NobelReplace® CC RP
NobelParallel™ CC RP
Bone Mill with Guide Conical Connection WP @ 6,7 Bone Mill Guide Conical Connection WP NobelActive® WP
NobelParallel™ CC WP
Bone Mill with Guide Brénemark System® NP @ 4,5 Bone Mill Guide Branemark System® NP NobelSpeedy® Groovy NP Unigrip™

Branemark System® NP

Bone Mill with Guide Brénemark System® RP @ 5,1

Bone Mill Guide Brédnemark System® RP

NobelSpeedy® Groovy RP
Branemark System® RP

NobelZygoma™

Bone Mill with Guide Branemark System® WP @ 6,5

Bone Mill Guide Branemark System® WP

NobelSpeedy® Groovy WP
Branemark System® WP

Bone Mill Nobel Biocare N1™ TCC @ 4,0

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

Bone Mill Nobel Biocare N1T™ TCC @ 5,2

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC NP @ 5,2

Nobel Biocare N1T™ TiUltra™ TCC NP

Bone Mill Nobel Biocare N1 TCC @ 5,2

Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™ TCC RP @ 5,2

Nobel Biocare N1™ TiUltra™ TCC RP

Omnigrip™ Mini

Bone Mill with Guide NobelReplace™ NP @ 4,6

Bone Mill Guide NobelReplace® NP @ 4,6

Replace Select™ TC NP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NOBELREPLACE® 6.0 @ 7

Bone Mill Guide NOBELREPLACE® 6.0 @ 7

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NobelReplace™ RP @ 5,3

Bone Mill Guide NobelReplace® RP @ 5,3

Replace Select™ TC RP
Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Bone Mill with Guide NobelReplace™ WP @ 6,5

Bone Mill Guide NobelReplace® WP @ 6,5

Replace Select™ Tapered
Replace Select™ Tapered PMC

Unigrip™

* Luokan lla laite; katso vastaava CE-merkint& (CE 2797) valmistajan ja maahantuojan tietojen alapuolella.

** Luokan Ir laite; katso vastaava CE-merkintda (CE 2797) valmistajan ja maahantuojan tietojen alapuolella.

Kayttotarkoitus

Luun reunan viimeistelijat

Tarkoitettu poistamaan hammasimplanttia tai kiinnityspintaa
ympdréivad luuta.

Luun reunan viimeistelyohjaimet

Tarkoitettu ohjaamaan porausinstrumentteja, joita kdytetddn

poistamaan hammasimplantin kiinnityspintaa ympdaroéivad luuta.

Kayttoaiheet

Luun reunan viimeistelijat

Luun reunan viimeistelijéitd kdytetddn yhdessa luun reunan
viimeistelyohjaimien kanssa liiallisen luun poistamiseen yla- tai
alalevasta hammasimplantin koronaalipuolelta proteettisten
komponenttien myéhemmdan asennuksen helpottamiseksi.

Luun reunan viimeistelyohjaimet

Sama kuin kayttétarkoitus.
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Vasta-aiheet

Luun reunan viimeistelij6itd ja luun reunan viimeistelyohjaimia ei
saa kayttaa:

- Potilailla, jotka eivéat terveydellisistd syista
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

- Potilaillg, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
titaaniseokselle Ti-6Al-4V (90 % titaania, 6 % alumiinia,
4 % vanadiinia), ruostumattomalle terdkselle tai
timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC).

Lue erityisesti kdytettdvad hammasimplanttia koskevat
kayttorajoitukset Nobel Biocaren vastaavaa implanttia
koskevasta kdyttdohjeesta. Kayttéohjeet ovat ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Lue erityisesti implanttijarjestelmia koskevat kayttérajoitukset
Nobel Biocaren kyseisid komponentteja koskevasta
kayttoéohjeesta.

Materiaalit

- Bone Mill Nobel Biocare N1™: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/A1S1420F Mod
ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).
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- Bone Mill Guide Nobel Biocare N1™: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/A1S1420F Mod
ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).

- Bone Mill Guide Brdnemark System®: ruostumaton
terds 1.4305/A1SI 303 austeniittinen terds
standardien ASTM F899 ja EN 10088-3 mukaan.

- Bone Mill Guide Conical Connection: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/A1S1420F Mod.

- Bone Mill with Guide Brédnemark System?®

- Luun reunan viimeistelija: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/AIS1420F Mod
ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).

- Luun reunan viimeistelyohjain: ruostumaton terds
1.4305/A1S1 303 austeniittinen terds standardien
ASTM F899 ja EN 10088-3 mukaan.

- Bone Mill with Guide Conical Connection

- Luun reunan viimeistelija: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/A1S1420F Mod
ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).

- Luun reunan viimeistelyohjain: ASTM F136- ja
ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- Bone Mill with Guide NobRpl

- Luun reunan viimeistelija: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4197/A1S1420F Mod,
DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite).

- Luun reunan viimeistelyohjain: ASTM F136- ja
ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Varoitukset

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

Varoitukset
Yleistd

Luun reunan viimeistelij6itd ja luun reunan viimeistelyohjaimia saa
kdytt&a vain yhteensopivien Nobel Biocaren instrumenttien ja/tai
komponenttien ja/tai proteettisten komponenttien kanssa. Jos
kdytetddn instrumentteja ja/tai komponentteja ja/tai proteettisia
komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa

luun reunan viimeistelijéiden ja luun reunan viimeistelyohjaimien
kanssa, tdma saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan véalttaa tydskentelemalla
ensimmdiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uvudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd.

Nobel Biocarella on tdtd varten maailmanlaajuinen ohjaajien
verkosto.

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota on kiinnitettdva potilaisiin, joiden paikalliset

tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
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huono suuhygienia, ep&dtasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidilddkitys 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, hanelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd 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&&ttyminen on
varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettdavat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettava hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien
instrumenttien hoidosta ja yllapidosta. Steriloidut instrumentit
suojaavat potilasta ja hoitohenkildkuntaa infektioilta ja ovat
erittdin tdrkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei
potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd (esim.
sideharsoa, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Leikkauksen jalkeen

Jotta pitk&aikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
sadnndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa
hyvastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttdjat
ja potilasryhmat

Luun reunan viimeistelijat ja luun reunan viimeistelyohjaimet on
tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

Luun reunan viimeistelijét ja luun reunan viimeistelyohjaimet
on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Luun reunan viimeistelijéihin ja luun reunan
viimeistelyohjaimiin liittyvdt kliiniset hyédyt

Luun reunan viimeistelijat ja luun reunan viimeistelyohjaimet
ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijéarjestelman ja/tai hammaskruunujen

ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisen& hydtynd potilaat voivat
saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Luun reunan viimeistelijéihin ja luun reunan
viimeistelyohjaimiin liittyvét haittavaikutukset

Ndaiden tuotteiden 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,
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viereisten (proteettisten) rakenteiden vahingoittuminen/
perforaatio, sinuiitti tai sensoriset tai motoriset hdirist.
Laitteen kayton yhteydessd saattaa esiintyd yokkdysrefleksia
potilailla, joilla on herkkd yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdadants (Iadkinndllisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdmén laitteen kaytdn
yhteydessa 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 toimenpide

Luun reunan viimeistelijad ja luun reunan viimeistelyohjainta
voidaan kdyttdd helpottamaan luukudoksen poistamista
implantin koronaalipuolelta. Luun reunan viimeistelijaa voidaan
kayttad joko manuaalisesti (Handle for Machine Instruments
-kahvan avulla) tai yhdistettynd kulmakappaleeseen.

1. Poista mahdollinen peittoruuvi tai paranemisjatke.

2. Kiinnitd luun reunan viimeistelyohjain implanttiin ja
kiristd kdasin yhteensopivalla ruuvinvaéntimelld. Jos
kaytat Bone Mill Guide N1 TCC -viimeistelyohjainta,
asenna ruuvi pddrunkoon ja kiinnitd se implanttiin.
Valitse sopiva ruuvinvadnnin taulukon 1 mukaan.

Varoitus Kiristd luun reunan viimeistelyohjaimen ruuvi k&sin.
Jos ruuvia kiristetadn lilkkaa, seurauksena voi olla implantin
sisdkierteen murtuminen.

Huomavutus Kun kaytat Nobel Biocare N1 TCC NP -komponentteja,
aloita kdyttdmalla luun reunan Nobel Biocare N1T™ TCC NP

@ 4,0 -viimeistelyohjainta. Jos proteettiset komponentit eivat
edelleenkddn istu paikalleen, jatka kayttadmalla luun reunan

Nobel Biocare N1T™ TCC NP @ 5,2 -viimeistelyohjainta.

3. Jos kaytat luun reunan viimeistelijaa manuaalisesti,
kiinnitd se Handle for Machine Instruments -kahvaan,
paina luun reunan viimeistelija& kevyesti implantin
platformia vasten ja kierr& instrumenttia varovasti
poistaaksesi kudoksen, joka saattaisi est&d jatkeen
asettumisen tdysin paikalleen implanttiin.

4. Jos kaytdt luun reunan viimeistelija& koneellisesti,
yhdistd luun reunan viimeistelija kulmakappaleeseen.
Aseta luun reunan viimeistelijé luun reunan
viimeistelyohjaimeen ennen koneen kdynnistdmista.

Huomautus Kaikkien luun reunan viimeistelijéiden yldosassa
on ikkuna, jonka avulla voidaan silmédmadrdisesti katsoa, koska
luun reunan viimeistelijad on tdysin paikallaan luun reunan
viimeistelyohjaimessa.

5. Aloita jyrsint& kéyttden alhaista nopeutta (enint&adn
60-100 rpm). Runsas huuhteleminen on suositeltavaa.

Varoitus Varmista, ettd et kdytd taivutusvoimaa luun reunan
viimeistelijan kéaytoén aikana, jotta luun reunan viimeistelija ei osu
luun reunan viimeistelyohjaimeen.

6. Kun implantin platformia ympardéiva ylimdaardinen
luu on poistettu, proteettinen komponentti (jatke)
voidaan kiinnittdd. Varmista, ettd implantin platformiin
ei jad luun jadnnoksia. Luun reunan viimeistelijan
korkeusmerkint6ja (1 mm:n véalein) voidaan kayttaa
valittaessa jatketta suhteessa kauluksen korkeuteen.
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Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys

Luun reunan viimeistelijét ja luun reunan viimeistelyohjaimet
toimitetaan epdsteriilissd pakkauksessa, ja ne on suunniteltu
kaytettaviksi uudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttdd
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai
automaattisella menetelmallé.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa
kudosinfektioon tai tarttuvien tautien levidmiseen.

Tarkasta laitteet ennen jokaista kdyttokertaa laitteen kayttdikad
lyhentdvien vaurioiden varalta, mukaan lukien seuraavat:

- Nakyva korroosio
- Tylsat leikkauspinnat
- Lukukelvottomat lasermerkinndt

Laitteet on hdvitettavd, jos niissé havaitaan mitdan merkkeja
edelld mainituista vaurioista.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttdd, jos sen pakkaus on
vahingoittunut.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa luun reunan viimeistelijat ja luun

reunan viimeistelyohjaimet epdsteriilissé pakkauksessa, ja ne on
suunniteltu kdytettdvaksi uudelleen. Kayttajan tulee puhdistaa ja
steriloida laitteet ennen jokaista kayttokertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Tamdn jalkeen 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 kayttdjan/kéasittelijan
vastuulla varmistaa, etté sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stdlla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttajan/kdsittelijan tulee
prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet,
joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettévan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden
ja lisatarvikkeiden valmistajan kayttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti.

Huomavutus Luun reunan viimeistelijat ja luun reunan
viimeistelyohjaimet on validoitu, ja niiden on todettu kestavan
kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.

Varoitus Ruuvit ja yhteensopivat ohjaimet saatetaan yhdist&a
vaarin laitetta vudelleen koottaessa, elleivat ne ole selvasti
merkittynd koko puhdistus- ja sterilointiprosessin ajan. On
suositeltavaa pitdd varalla ylimaardisia kliinisid ruuveja
(tuotenumero 300968 luun reunan NP-viimeistelyohjaimelle ja
tuotenumero 300969 luun reunan RP-viimeistelyohjaimelle).

Esikdasittely kdyttokohteessa ennen uvudelleensterilointia

1. Havita kertakdyttoiset instrumentit ja kuluneet
vudelleenkdytettdvat instrumentit heti kayton jalkeen.
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2. Poista nékyva lika vudelleensteriloitavista
uvudelleenkdytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilla. Poista laitteiden koloissa
mahdollisesti oleva lika kyrettia kayttaen.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.

Sailytys ja kuljetus/I&hetys vudelleenkésittelytilaan

1. Ndakyvan lian poistamisen jalkeen laitteet tulee
pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiléston
tai ympdristén kontaminoitumisen.

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

Huomavutus Uudelleenkaytettavat laitteet tulee kéasitella
uvudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus- ja
kuivausmenetelmid kdyttden 1 tunnin kuluessa kdyton jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltda esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

1. Pura N1T™ -luun reunan viimeistelyohjain ja
ruuvi ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi
luun reunan viimeistelyohjaimesta.

2.  Upota laite O0,5-prosenttiseen haaleaan
entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim.
Neodisher Medizym) vahint&ddn 5 minuutin ajaksi.

3. Tdaytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella (esim.
Neodisher Medizym) kdyttédmalla 20 ml:n ruiskua.

4. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esim. Medsafe MED - 100.33) vahintadn 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nékyvdé lika on irronnut.

5. Harjaa sisapintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) véhintddn 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

6.  Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisa- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintddn 10 sekunnin ajan.

7. 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 ja/tai
MMM GmbH -tyyppi& Uniclean PL-11 15-2 EL.

Huomavutus Automaattinen puhdistus ja kuivaus on suositeltavaa
suorittaa enimmaiskuormalla 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.
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3. Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat
parametrit perustuvat Miele G7836 CD
-pesulaitteen Vario TD -ohjelmaan:

- Vahintddn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedelld.

- Vedenpoisto

- Vahintddn 5 minuutin puhdistus vahintaan 55 °C:n (131 °F:n)
|Gmpdiselld juoksevalla vedelld ja O,5-prosenttisella miedosti
emdksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

- Vedenpoisto

- V@hintddn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedella.

- Vedenpoisto

- Vahintddn 2 minuutin huuhtelu kylmalla
suolattomalla vedella.

- Vedenpoisto

4. Laita vahintaan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pdadlle vahint&dn 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jaljelld kosteutta.

Silmdmddardinen tarkastus

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

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

1. Pura N1™ -luun reunan viimeistelyohjain ja
ruuvi ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi
luun reunan viimeistelyohjaimesta.

2. Upota laite vahintadn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

3.  Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahintddan 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki nékyvda lika on irronnut.

4. Huuhtele sisépinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamalla
20 ml haaleaa entsymaattista puhdistuslivosta (esim.
Cydezyme ASP ja/tai Neodisher Medizym; [dmpétila enintdan
45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

5. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahint&é&n 10 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nékyvdé lika on irronnut.

6. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista kylmallé juoksevalla
vedelld, huuhtele vahintddn 10 sekunnin ajan.

7. Upota laite ultradanikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
ultragdniteho 300 W ), jossa on 0,5 % entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP ja/tai Neodisher
Medizym) ja kdsittele vahintddn 5 minuutin ajan vahintadn
40 °C:n (104 °F:n)/enintadn 45 °C:n (113 °F:n) lédmpétilassa.

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

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella
huuhtelemalla vahintddn 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakayttépyyhkeilla.
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Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen k&ayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia hdyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX-320 ja/tai Selectomat PL/666-1 CL
(esityhjidjakso); Amsco Century Sterilizer ja/tai Selectomat
PL/666-1 CL (painovoimajakso).

Huomavutus Systec HX-320- tai Amsco Century Sterilizer
-laitetta kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla. Selectomat PL/666-1 CL -laitetta
kaytett&dessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi 1 astialla, jossa
on enint&ddn 8,6 kg metallia ja 2 pellavapakkausta.

1. Kokoa kaikki osiin puretut laitteet ja sulje kukin
laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin
tulee taytt&dd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
- Hoyrysterilointiin sopiva (kest&d [ampdd vahintdadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hdyrynldpdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

- Taulukossa 2 on esimerkkejd sopivista
sterilointipusseista.

Taulukko 2 - Suositellut sterilointipussit

Menetelméd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjigjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

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 3):

Taulukko 3 - Suositellut sterilointijaksot

Jakso Véhimmdisldm-  V&himmdisste-  V@himmadiskui-  Vahimmdis-
pétila rilointiaika vausaika paine

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

Esityhjigjakso’ 132°C (270 °F) 4 minuuttia 20 minuuttia > 2 868,2 mbar*

Esityhjijakso? 134°C (273 °F) 3 minuuttia 20 minuuttia > 3 042 mbar®

Esityhjijakso® 134°C (273 °F) 18 minuuttia 20 minuuttia > 3 042 mbar®

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

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

~

3 Maailman terveysjarjestdn (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista.
Varmista, ettd jaksossa k&ytettdvat pakkaus- ja valvontajarjestelmat
(kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu n&ihin olosuhteisiin sopiviksi.

I

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

@

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.
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Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky
voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun
tarjoajien tulee siksi validoida k&yttdmdansa prosessit laitoksen
normaalisti kayttamilla laitteilla ja henkiléstolla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tdytt&& standardien

EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai
sovellettavan paikallisen standardin vaatimukset, ja ne tulee
validoida, yllapit&ad ja tarkastaa samojen standardien mukaisesti.
Noudata tarkasti autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan
kayttoohjeita.

Sailytys ja yllapito

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

Sdilytys ja kuljetus/léhetys kéayttokohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty

laite toimitetaan takaisin kdyttékohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai Idhetysprosessi (laitoksen
sisdinen kuljetus tai l&hetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon
ottaen.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi luun reunan
viimeistelijoitd ja luun reunan viimeistelyohjaimia saa kdyttdaa
vain t&ssé kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien

Nobel Biocare -tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd luun
reunan viimeistelijéiden ja luun reunan viimeistelyohjaimien
kanssa kdytettdvien tuotteiden vérikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnét on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen vuden tuotteen
ensimmdistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytett&va ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenlémmdssd ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttékelvottomat
ladkintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sGddosten tai kdytantsjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd tai havityksessa
on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
sGadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkilé Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd

kuningaskunnassa 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Iso-Britannia

Maahantuoja Turkissa EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi
No: 10/7

Besiktas ISTANBUL
Puhelin: +90 2123614901,
Faksi: +90 2123614904

Maahantuoja Australiassa Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
Puhelin: +611800 804 597

Maakh.

voja Uud Seelanni Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

Luokan Ir/lla laitteiden CE-merkki C E
2797
Luokan I laitteiden UKCA-merkki UK
cA
Luokan lla laitteiden UKCA-merkki UK
cA
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

Bone Mill Guide Conical Connection 73327470000001567A
Bone Mill Guide Branemark System®
Bone Mill Guide Nobel Biocare N1 TCC

Bone Mill with Guide Conical Connection 733274700000014779
Bone Mill with Guide Bradnemark System®

Bone Mill Nobel Biocare N1™ TCC

Bone Mill with Guide NobelReplace®

Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssd 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 eivatkd ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Symbolisanasto

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttad
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 yhteisdssd/
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 Sisdltaa vaarallisia Sisdltad Sisdltaa Sisdltad ftalaattia Sisdltaa eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita DEHP-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
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kdyttéohje Kaytad vain laakdrin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttéohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kdyttad
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen

&1

Paivamadra

@#

Hampaan numero

e

Potilasnumero

Mo

Potilastunnus

7]

Terveyskeskus tai

Potilastietosivusto

@ﬂ

Maahantuoja EU:ssa

%

Maahantuoja

laakari Sveitsissd
S g
I~
O O ® 7N -~
)

Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sailytettdva poissa Sailytd kuivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttad, jos pakkaus auringonvalosta

ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut.

suojapakkaus suojapakkaus Lue kayttoohje
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