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Tdrkead - Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttad
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden k&yttdminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen
tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen.
Nobel Biocare -tuotteiden k&yttdjan on selvitettévd, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare
kiistaa sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka johtuvat
ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat
tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren tuotteiden kdytdn
aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista ndissd tapauksissa. Kdyttdjan on
my®&s tutustuttava saannéllisesti tdman Nobel Biocaren tuotteen
uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kdytt&jan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdytt&jd vastaa
tuotteen kdyttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistadan
kdytdsté aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei
valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.

Kuvaus

Tama kayttoohje kattaa useita uudelleenkdytettavia
Nobel Biocare -instrumentteja, joita kdytetdan
implantointikohdan valmisteluun, implantin asettamiseen,
implantin poistamiseen ja vdlineiden puhdistamiseen ja
sterilointiin/uudelleensterilointiin.

All-on-4° Guide

All-on-4® Guide on kokoonpano, joka kdsittdd ohjauslevyn,
pinnin ja ruuvin, jossa on Unigrip™-ruuvinvéanninliitospinta.
Sitd kaytetaan All-on-4®-toimenpiteessd apuna porauskuopan
valmistelussa, sillé se tarjoaa viiteviivat (7 mm vélein) poran
kulman ohjaamiseen.

Taulukossa 1 annetaan yhteenveto implanttituotesarjoista ja
porista, jotka ovat yhteensopivia All-on-4® Guide -ohjaimen
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kanssa; katso lisatietoa kyseessd olevista tuotteista niiden
kayttoohjeista. Nama kdyttdohjeet ovat ladattavissa osoitteesta
www.nobelbiocare.com.

Taulukko 1 - All-on-4® Guide -ohjaimen yhteensopivuus

Implanttituotesarja Porat

NobelActive®
NobelActive® TiUltra™ (IFU1001)

Unigrip™ Screwdrivers Twist
Drill @ 2,0 mm Drill with Tip
Tapered 2,0 mm

NobelParallel™ Conical Connection
NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™ (IFU1002)

NobelReplace® Conical Connection
NobelReplace® Conical Connection Partially Machined
Collar (PMC) (IFU1010)

NobelReplace® Tapered Groovy
Replace Select™ Tapered TiUnite®

Replace Select™ Tapered Partially Machined Collar (PMC)
(IFU1012)

NobelSpeedy® Groovy

Branemark System® (IFU1007)

Nobel Zygoma 0° ja 45° (IFUT050 ja IFU1051)

Multi-unit Aligning Instrument

Multi-unit Aligning Instrument -instrumentti voidaan kiinnittaa
Nobel Biocaren implantinviejiin, joissa on sisdinen kartiokiinnitys
tai kolmikorvakkeinen kiinnitys. Sita kdytetadn hammasimplantin
kulman madrittdmiseen sopivan kulmallisen Multi-Unit Abutment
-jatkeen valitsemiseksi. Lisdksi instrumenttia kdytetdan implantin
kiertosuuntaisen asennon mdadrittdmiseen, mikd puolestaan
madrittad jatkeruuvin sisdédnmenoaukon sijainnin. Taulukossa

2 on yhteenveto implanttituotesarjoista ja niihin liittyvista
implantinviejistd, jotka ovat yhteensopivia Multi-unit Aligning
Instrument -instrumentin kanssa. Katso lisdtietoa implanteista ja
implantinviejist& niiden kdyttéohjeista.

Multi-unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumentti
voidaan liitt&d implantinviejiin, joissa on sisdinen kartio- tai
kolmikorvakekiinnitys. Alla olevassa taulukossa on lisétietoja
asianmukaisista implanttituotesarjoista.

IFU1090 008 03 Julkaisupdivd 2023-01-24 TPL 410098 000 12


http://www.nobelbiocare.com

Taulukko 2 - Multi-unit Aligning Instrument -instrumentin yhteensopivuus

Implanttituotesarja Kéyttéohje Kiinnitystyyppi Implantinviej&

NobelActive® TiUnite® IFU1001 Sisdinen Implant Drivers
kartiokiinnitys Conical

NobelActive® TiUltra™ Connection

NobelParallel™ Conical Connection  IFU1002

NobelParallel™ Conical Connection
TiUltra™

NobelReplace® Conical Connection  IFUT010

NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (PMC)

NobelReplace® Tapered Groovy IFU1012 Kolmikorvakkeinen  Implant Drivers
Replace Select Tapered TiUnite® kiinnitys NobelReplace®
Replace Select Tapered Partially

Machined Collar (PMC)

Combined Open-end Wrench -momenttiavain

Combined Open-End Wrench -momenttiavainta kdytetddn yhdessa
Unigrip™-ruuvinvéantimen kanssa implantinviejien asentamiseen ja
irrottamiseen implanteista ennen ja jalkeen implantin asettamisen.
Momenttiavaimessa on kaksi p&até: yhtd kéytet&én Branemark
System® -implantinviejien kanssa ja toista sellaisten implantinviejien
kanssa, joissa on sisdinen kartiokiinnitys, kolmikorvakkeinen
kiinnitys tai Trefoil-kiinnitys. Kummassakin padssa on "hampaat”,
jotka asetetaan implantinviejan neliGnmuotoisen padn ylle viejadn
tarttumiseksi. Katso Nobel Biocaren kdyttdohjeesta IFU2011
lisatietoa implantinviejistd ja kdyttéohjeesta IFUT099 lisatietoa
Trefoil-toimenpiteestd.

Taulukko 3 - Combined Open-End Wrench -momenttiavaimen yhteensopivuus

Implanttituotesarja Yhteensopivat implantinviejat

Brénemark System® Guided Implant Mount Brénemark System® NP, RP 3.75, RP 4.0, WP

NobelSpeedy®

NobelParallel™ Guided Implant Mount NobelParallel™ NP 3.75, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5

Trefoil™-jdrjestelma Trefoil™-implantinviejd
NobelActive® Guided Implant Mount NobelActive® NP 3.5, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5
NobelReplace® CC Guided Implant Mount NobelReplace® CC NP 3.5, RP 4.3, RP 5.0

NobelReplace® Tapered ~ Guided Implant Mount NobelReplace® Tapered NP 3.5, RP 4.0,
WP 5.0,6.0

Connection to Handpiece -liitin

Connection to Handpiece -liittimi& kdytetddn implantin
tai implantinviejdkokoonpanon yhdistédmiseen

ISO 1797 -yhdenmukaiseen hammasld&dketieteelliseen
kdsikappaleeseen/kulmakappaleeseen.

Taulukko 4 - Connection to Handpiece -liittimien yhteensopivuus

Connection to Handpiece -liitin  Yht

laitteet Implanttituotesarja

Connection to Handpiece -liitin Guided Implant Mount Brédnemark Branemark System®
System® NP, RP 3.75, RP 4.0, WP NobelSpeedy®

Zygoma Implant Mount Zygoma RP

NOBELREPLACE® Connection Guided Implant Mount NobelActive®  NobelActive®
to Handpiece NP, RP 4.3, RP 5.0, WP 5.5 NobelParallel™

Gui:eld Im;lullc::‘t Mo;nt 3 NobelReplace®
NobelParallel™ NP 3.75, RP 4.3, RP Tapered

5.0,WP5.5
NobelReplace® CC
Guided Implant Mount NobelReplace® opelkeplace

NP 3.5,RP 4.3, WP 5.0, 6.0

Guided Implant Mount NobelReplace®
CCNP3.5,RP43,RP50

Implant Mount -viejad @ 5 mm

Trefoil™-jarjestelma
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Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm ja
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

Depth Probe -sondeja kaytet&dn porauskuopan syvyyden
tarkistamiseen. Instrumenteissa olevat merkinndt vastaavat
haluttua implantin pituutta.

Depth Probe -sondeja ei yhdistetd muihin laitteisiin.

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm- ja Direction
Indicator Tapered NP/RP/WP/6.0 -suuntailmaisimet

Suunnan ilmaisimia kdytetddan porauskuopan suuntauksen
vahvistamiseen. Instrumenteissa olevat merkinnat osoittavat
porauskuopan syvyyden suhteessa poraukseen.

Suunnan ilmaisimia ei yhdistetd muihin laitteisiin.

Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guides -kahva

Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides -kahva on
tarkoitettu helpottamaan Implant Rescue Collar -kaulusten ja
Rescue Drill Guide -ohjainten kdsittelyd potilaan suussa. Katso
Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1097 lisGtietoa implantin
Rescue Collar -kauluksista ja kdyttéohjeesta IFUT043 lisGtietoa
Rescue Drill Guide -ohjaimesta.

Implant Rescue Collar -kauluksen ja Rescue Drill Guide -ohjainten
kahva voidaan liittad Implant Rescue Collar -kauluksiin ja Rescue
Drill Guide -ohjaimiin.

Handle for Machine Instruments -kahva

Handle for Machine Instruments -kahva on suunniteltu
liittettavaksi koneellisiin Screwdrivers Machine

Unigrip™ -ruuvinvaantimiin, koneellisiin Omnigrip™
Screwdrivers Machine -ruuvinvadntimiin ja Omnigrip™ Mini
Screwdrivers -ruuvinvaantimiin ruuvien kiristadmiseksi/
|6ysGamiseksi. Sitd voidaan lisdksi kayttdd Abutment Screw
Remover -irrottimien, Abutment Screw Retrieval Instrument
-irrotusinstrumenttien ja Screw Tap Repair -kierreleikkurien
kanssa ruuvien manuaalista poistamista varten. Saat tietoja
ruuvinvadantimistd Nobel Biocaren kdyttéohjeesta IFU1085.
Tietoja jatkeruuvien irrotusinstrumenteista on Nobel Biocaren
kayttoohjeessa IFU1043.

Handle for Machine Instruments -kahva voidaan liittaa koneellisiin
Screwdrivers Machine Unigrip™ -ruuvivaantimiin, koneellisiin
Omnigrip™ Screwdrivers Machine -ruuvivddantimiin,

koneellisiin Multi-unit-ruuvivaantimiin, Omnigrip™

Mini Screwdriver -ruuvivadntimiin, Abutment Screw

Remover -irrottimiin, Abutment Screw Retrieval

Instrument -instrumentteihin ja Screw Tap Repair

Tool -tydkaluihin.

Implantinviejat

Implantinviejat kiinnitetdan hammaslaaketieteelliseen
kasikappaleeseen ja hammasimplantin sisdiseen tai

ulkoiseen heksakiinnitykseen. Niiden avulla voidaan tuottaa
vaantdémomentti, joka vaaditaan implanttien kiertadmiseen kiinni
luuhun.

Implantinviejat kiinnitetdaan ISO 1797 -yhteensopivaan
hammasléadketieteelliseen késikappaleeseen/kulmakappaleeseen
sekd seuraavien hammasimplanttien sisdiseen tai ulkoiseen
heksakiinnitykseen.
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Taulukko 5 - Implantinviejien yhteensopivuus

Implantinviejé Implanttituotesarja

Implant Drivers CC 3.0 (28/37 mm)

Implant Drivers CC NP (28/37 mm)

Implant Drivers CC RP (28/37 mm)

Implant Drivers CC WP (28/37 mm)

Implant Drivers CC Slim Abutment 3.0/NP/RP

NobelActive® TiUnite®
NobelActive® TiUltra™
NobelParallel™ Conical Connection

NobelParallel™ Conical Connection
TiUltra™

Implant Drivers NobelReplace® NP (pitkd/lyhyt)
Implant Drivers NobelReplace® RP (pitké/lyhyt)
Implant Drivers NobelReplace® WP (pitkd/lyhyt)

NobelReplace® Conical Connection
NobelReplace® Conical Connection PMC
NobelReplace® Tapered Groovy

Implant Drivers NobelReplace® 6.0 (pitké/lyhyt) Replace Select™ Tapered TiUnite®

Replace Select™ Tapered PMC

Implant Drivers Brénemark System® NP (26/34 mm) Brénemark System®
Implant Drivers Brénemark System® RP (21/26/34 mm)

Implant Drivers Brénemark System® WP (21/26 mm)

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark
System® NP/RP/WP -sovittimet

Implantinviejdn momenttiavaimen sovittimia

kaytet&dn Brdnemark System®- tai NobelSpeedy®-implanttien
littdmiseen Brédnemark System® Manual Torque Wrench
-momenttiavaimeen. Brdnemark System® Manual Torque
Wrench -momenttiavainta koskevat tiedot ovat Nobel Biocaren
kayttdohjeessa IFU1098.

Taulukossa 6 on yhteenveto implanteista ja momenttivaantimistd,
jotka ovat yhteensopivia Implant Driver Wrench Adapters
Brédnemark System® -sovittimien kanssa; katso lisétietoa kustakin
implantista sen kayttéohjeesta.

Taulukko 6 - Implant Driver Wrench Adapters Brédnemark
System® -sovittimien yhteensopivuus

Implantti Kdyttoohje Momenttivédnnin

Branemark System® IFU1007 Branemark System®

Manual Torque Wrench

NobelSpeedy® IFU1007

Surgical Driver NobelReplace® -vieja

Surgical Driver NobelReplace® -vieja liitetddn NobelReplace®-
implantinviejaan, Nobel Biocare N1™ -implantinviejddn tai Implant
Driver Conical Connection -implantinviejaan ja sita kdytetaan
sisdiselld kartiokiinnitykselld, triovaalilla kartiokiinnityksella

tai kolmikorvakkeisella kiinnitykselld varustettujen
implanttijérjestelmien manuaaliseen asettamiseen/poistamiseen.
Tietoja implantinviejistd on Nobel Biocaren kdyttéohjeissa
IFU1058 ja IFU1087.

Surgical Driver NobelReplace® -vieja sisaltad O-renkaan, joka
parantaa tydkalun kiinnittymista.

Taulukossa 7 on yhteenveto implanttituotesarjoista ja
vastaavista implantinviejistd, jotka ovat yhteensopivia Surgical
Driver NobelReplace® -viejan kanssa; katso lisdtietoa kustakin
implantista sen kayttéohjeesta.

Taulukko 7 - Surgical Driver NobelReplace® -viején yhteensopivuus

Implanttituotesarja Kéyttéohje Implantinviejd
NobelActive® TiUnite® IFU1001 Implant Drivers Conical
NobelActive® TiUltra™ Connection
NobelParallel™ Conical Connection IFU1002

NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™

NobelReplace® Conical Connection IFU1010

NobelReplace® Conical Connection
Partially Machined Collar (PMC)

Implant Drivers NobelReplace®

NobelReplace® Tapered Groovy Replace IFU1012
Select™ Tapered TiUnite® Replace Select™
Tapered Partially Machined Collar (PMC)

Implant Drivers NobelReplace®
ja Replace Select™ Tapered

Nobel Biocare N1™ TCC TiUltra™ IFU1087 Nobel Biocare N1™ Implant Driver
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Irrigation Needle -huuhteluneula

Irrigation Needle -huuhteluneula liitetddn ruiskuun, jossa

on puhdistuslivosta, ja sitd kdytetddn kanyloitujen porien ja
leikkurien sisdisten kanavien/aukkojen huuhteluun kdsittelyn/
vudelleenkdasittelyn yhteydessda.

Tissue Punch -pehmytkudospunssarit

Pehmytkudospunssarit on suunniteltu vastaamaan eri

Nobel Biocaren hammasimplanttien halkaisijoita, ja niiden avulla
poistetaan pydred alue pehmytkudosta, jotta pddstaan kdsiksi
oikeaan kohtaan poraamista ja implantin asettamista varten.

Pehmytkudospunssarit kiinnitetdan ISO 1797 -yhteensopivaan
hammasladketieteelliseen késikappaleeseen/kulmakappaleeseen.

Kayttotarkoitus
All-on-4® Guide

Tarkoitettu porausinstrumenttien ohjaamiseen porauskuopan
valmistelun aikana.

Multi-unit Aligning Instrument

Tarkoitettu kdytettdvaksi sopivimman Multi-Unit Abutment
-jatkeen kulman tunnistamiseen sekd implantin kiertosuuntaisen
asennon, joka madrittad jatkeruuvin sisaédnmenoaukon,
mdadrittdmiseen.

Combined Open-end Wrench -momenttiavain

Tarkoitettu hammasimplanttijarjestelmdn komponenttien
kiristykseen ja/tai 16ysaamiseen.

Connection to Handpiece -liitin

Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistoon
implantin asennuksen aikana.

Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm ja
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

Tarkoitettu porauskuopan syvyyden tarkistukseen implantin
asennuksen aikana.

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm ja
Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0

Tarkoitettu porauskuopan suuntauksen tarkistamiseen implantin
asennuksen aikana.

Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guides -kahva

Tarkoitettu helpottamaan hammasimplanttijarjestelman
komponenttien irrotusta.

Handle for Machine Instruments -kahva

Tarkoitettu ruuvien kiristykseen ja/tai 16ysd@miseen
hammasimplanttijdrjestelméan komponenttien liittdmiseksi.

Implantinviejat

Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen
implantin asennuksen aikana.

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark
System® NP/RP/WP -sovittimet

Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen
implantin asennuksen aikana.
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Surgical Driver NobelReplace® -vieja

Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen
implantin asennuksen aikana.

Irrigation Needle -huuhteluneula

Tarkoitettu kanyloitujen porien ja leikkurien sisgisten
kanavien/aukkojen huuhteluun puhdistuksen yhteydessa.

Tissue Punch -pehmytkudospunssari

Tarkoitettu kdytettdvaksi pydredn pehmytkudosalueen
poistamiseen ennen porauskuopan valmistelua.

Kdayttoaiheet
All-on-4° Guide

All-on-4® Guide -ohjain on tarkoitettu kdytettdvaksi yla- tai
alaleukaluun porauskuopan valmisteluun All-on-4®-toimenpiteiden
aikana, porauskuopan sijainnin ja kulman ohjaamiseen sekd&
ympdroéivan pehmytkudoksen suojaamiseen.

Multi-unit Aligning Instrument

Multi-unit Aligning Instrument -instrumentti on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd Nobel Biocaren implantinviejien kanssa,
joissa on sisdinen kartiokiinnitys tai kolmikorvakkeinen kiinnitys,
hammasimplantin kulman madrittdmiseen sopivan kulmallisen
Multi-Unit Abutment -jatkeen valitsemiseksi.

Combined Open-end Wrench -momenttiavain

Combined Open-End Wrench -momenttiavain on tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa Unigrip™-ruuvinvadantimen

kanssa implantinviejien asentamiseen ja irrottamiseen
hammasimplanteista ennen ja jdlkeen implantin asettamisen.

Connection to Handpiece -liittimet

Connection to Handpiece -liitin on tarkoitettu kaytettdvaksi
hammasimplanttileikkauksen aikana implantinviejéan ja
implanttikokoonpanon yhdistdmiseen kdsikappaleeseen.

Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm -sondi

Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm -sondi on tarkoitettu
kaytettavdksi valmisteltaessa porauskuoppaa Nobel Biocare
-implantin asettamista varten ala- tai ylaleukaluuhun.

NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm -sondi

NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm -sondi on tarkoitettu
kaytettavdksi valmisteltaessa porauskuoppaa 18, 20, 22 ja 25 mm
pitkien NobelSpeedy®-implanttien asettamista varten ala- tai
ylaleukaluuhun.

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm -suuntailmaisin:

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm -suuntailmaisin on
tarkoitettu kdytettavdksi valmisteltaessa porauskuoppaa
NobelActive®-, NobelParallel™ CC-, NobelSpeedy®- ja Brdnemark
System?® -implanttien asettamista varten ala- tai yléleukaluuhun.

Direction Indicators Tapered NP/RP/
WP/6.0 -suuntailmaisimet

Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0 -suuntailmaisimet
on tarkoitettu kaytettdvaksi valmisteltaessa porauskuoppaa
kartiomaisen implantin asettamista varten ala- tai
ylaleukaluuhun.
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Handle for Implant Rescue Collar
and Drill Guides -kahva

Sama kuin kayttétarkoitus.
Handle for Machine Instruments -kahva

Handle for Machine Instruments -kahva on tarkoitettu
liitettavaksi koneellisiin Screwdrivers Machine

Unigrip™ -ruuvinvaantimiin, koneellisiin Omnigrip™
Screwdrivers Machine -ruuvinvadntimiin ja Omnigrip™ Mini
Screwdrivers -ruuvinvadantimiin ruuvien kiristémiseksi/
|16ysdamiseksi. Sitd voidaan lisdksi kdyttdad Abutment

Screw Remover -irrottimien, Abutment Screw Retrieval
Instrument -irrotusinstrumenttien ja Screw Tap

Repair -kierreleikkurien kanssa ruuvien manuaalista poistamista
varten.

Implantinviejat

Implantinviejat on tarkoitettu kdytettdviksi ala- tai yldleuan
hammasimplanttileikkauksen aikana.

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark
System® NP/RP/WP -sovittimet

Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System?® -liitin

on tarkoitettu kaytettdviksi hammasimplanttileikkauksessa
Brdnemark System®- ja NobelSpeedy®-implanttien asettamisessa
ja poistamisessa porauskuopasta ylé- tai alaleukaluussa.

Surgical Driver NobelReplace® -viejd

Surgical Driver NobelReplace® -viejd on tarkoitettu
kaytettavaksi NobelReplace®-implantinviejien,

Nobel Biocare N1™ -implantinviejien ja Implant Driver Conical
Connection -implantinviejien kanssa yla- tai alaleukaluun
hammasimplanttien asettamiseen ja poistamiseen.

Irrigation Needle -huuhteluneula
Sama kuin kayttétarkoitus.
Tissue Punch -pehmytkudospunssarit

Pehmytkudospunssarit on tarkoitettu kdytettdaviksi
pehmytkudoksen poistoon yld- tai alalevasta.

Vasta-aiheet

Uudelleenkaytettdvid Nobel Biocare -instrumentteja ja
-komponentteja ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

- potilailla, jotka eivat terveydellisista syista
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

- potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
seuraaville kaytetyille materiaaleille:

- All-on-4® Guide -ohjain, Multi-unit Aligning
Instrument -kohdistusinstrumentti, Combined
Open-end Wrench -momenttiavain, Direction
Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm -suuntailmaisin, Implant
Driver Wrench Adapters Brdnemark System® NP/
RP/WP -sovittimet, Z:n muotoinen Depth Probe
7-18 mm -sondi, NobelSpeedy® Depth Probe
18-25 mm -sondi ja Surgical Driver NobelReplace® -vieja
(pddrunko), Handle for Machine Instruments -kahva,
Handle for Implant Rescue Collar and Drill
Guides -kahva, NOBELREPLACE® Connection to
Handpiece -liitin, Connection to Handpiece -liitin
ja pehmytkudospunssarit: ruostumaton terds.

- Implant drivers Brdnemark System® ja CC 3.0:
ruostumaton terds ja TiN-pinnoite.
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- Implant Drivers CC NP, RP ja WP -viejat:
ruostumaton terds, DLC-pinnoite, silikoni ja PEEK.

- Implant Drivers NobelReplace® NP -viejat:
ruostumaton terds, TiN-pinnoite, silikoni ja PEEK.

- Implant Drivers NobelReplace® RP, WP ja 6.0
-viejat: ruostumaton terds, silikoni ja PEEK.

- Direction Indicator -suuntailmaisimet:
titaaniseos Ti-6Al-4V.

- Surgical Driver NobelReplace® -viejan O-rengas
ja NOBELREPLACE® Connection to Handpiece
-liitin: fluoroelastomeeri-PAl-yhdiste 9844.

- Irrigation Needle -huuhteluneulalla ei
ole tunnettuja vasta-aiheita.

Katso implantin tai implanttijarjestelman komponenttikohtaiset
vasta-aiheet Nobel Biocaren komponentin kdyttdohjeista (katso

taulukot 1-4).

Materiaalit

- All-on-4® Guide: standardin EN 10088-3/
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds.

- Multi-unit Aligning Instrument: standardin
EN 10088-3/ASTM F899 mukainen ruostumaton terds.

- Combined Open-end Wrench: standardin
EN 10088-3/ASTM F899 mukainen ruostumaton terds.

—  Connection to Handpiece -liitin: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 420F Mod.

- NOBELREPLACE® Connection to Handpiece -liitin:
- Tyokalu: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds

- O-rengas: fluoroelastomeeri-PAl-yhdiste 9844

- Direction Indicator -suuntailmaisin @ 2/2,4-2,8 mm:
standardin ASTM F136 mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V.

- Implant Driver Bmk Syst -vieja: standardin
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds
UNS S46910 titaaninitridipinnoituksella (TiN).

- Implant Driver CC NP -vieja:

- Tyodkalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910, jossa on
timantin kaltainen hiilipinnoite (DLC).

- Sisdke: silikoni GE 5055289 50 Duro
Color Magenta Pantone 228U.

- Pidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

- Implant Driver CC RP -vieja:

- Tyodkalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910, jossa on
timantin kaltainen hiilipinnoite (DLC).

- Sisdke: silikoni GE 5055288 50 Duro
Color keltainen Pantone 102U.

- Pidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

- Implant Driver CC 3.0 -viejd: standardin ASTM
F899 mukainen ruostumaton terds UNS
S46910 titaaninitridipinnoituksella (TiN).

- Implant Driver CC NP for Slim Abutment -vieja
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- Tyokalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910, jossa on
timantin kaltainen hiilipinnoite (DLC).

- Sisdke: silikoni GE 5055289 50 Duro
Color Magenta Pantone 228U.

- Pidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.
Implant Driver CC RP for Slim Abutment -vieja:

- Tyokalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910, jossa on
timantin kaltainen hiilipinnoite (DLC).

- Sisdke: silikoni GE 5055288 50 Duro
Color keltainen Pantone 102U.

- Pidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

Implant Driver CC 3.0 for Slim Abutment -vieja:
standardin ASTM F899 mukainen ruostumaton terds
UNS S46910 titaaninitridipinnoituksella (TiN).

Implant Driver NobelReplace® RP -vieja:

- Tyokalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910.

- Sisdke: silikoni GE 5055288 50 Duro
Color keltainen Pantone 102U.

- Jousipidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

Implant Driver NobelReplace® WP -vieja:
- Tyodkalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910.

- Sisdke: silikoni GE 5055286 50 Duro
Color SININEN Pantone 208C.

- Jousipidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

Implant Driver NobelReplace® 6.0 -vieja:

- Tyokalu: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton terds UNS S46910.

- Sisdke: silikoqi GE 5055285 50 Duro
Color VIHREA Pantone 364C.

- Jousipidike: PEEK-polymeeri
(lasikuituvahvisteinen), luonnollinen.

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark
System® NP/RP/WP: standardin EN 10088-3/
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds.

Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm, NobelSpeedy®
Depth Probe 18-25 mm -sondit:

Surgical Driver NobelReplace® -vieja:

- Tyékalu: standardin EN 10088-3/ASTM F899
mukainen ruostumaton terds.

- O-rengas: fluoroelastomeeri-PAl-yhdiste 9844.

Handle for Machine Instruments -kahva: standardin
EN 10088-3/ASTM F899 mukainen ruostumaton terés.

Handle for Implant Rescue Collar and Drill
Guides -kahva: standardin EN 10088-3/
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds.

Irrigation Needle -huuhteluneula:

- Putki: standardin EN 10088-3/ASTM F899
mukainen ruostumaton terds.

- Keskiosa: messinkiseos ja nikkelipinnoite.

Tissue Punch -pehmytkudospunssari: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terds 1.4542/UNS S17400.
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Varoitukset
Yleiset varoitukset

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

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaad kirurgin, protetiikan
tekevdn hammasladkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteistyotd.

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettavia instrumentteja saa
kdyttada vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien ja/tai
komponenttien ja/tai proteettisten komponenttien kanssa.
Muiden kuin yhdessd Nobel Biocaren uudelleenkdytettévien
instrumenttien ja komponenttien kanssa kaytettaviksi
tarkoitettujen instrumenttien ja/tai komponenttien ja/tai
proteettisten komponenttien kdytto saattaa aiheuttaa tuotteen
vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia
tuloksia. Muiden kuin Nobel Biocaren instrumenttien ja
komponenttien sdilytys ja pitdminen jarjestyksessd saattaa
aiheuttaa mekaanisia ja puhdistukseen tai sterilointiin liittyvia
vaurioita tai instrumenttivikoja.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalla
ensimmdiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdasta.

Nobel Biocarella on tdtd varten maailmanlaajuinen ohjaajien
verkosto.

Ennen leikkausta

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on
madritettavd 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, steroidilddkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

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

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsilla 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 vadraan kulmaan.

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kéytettdavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdava hyvéssa
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 tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.
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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).

Implantin liiallinen kiristdminen saattaa aiheuttaa implantin
vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. jos implantin
asentamisessa kdytetddn manuaalista kirurgista vaanninta,
liiallista kiristdmistd on vdltettava.

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
sadanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa
hyvdstd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttajat
ja potilasryhmdét

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettdvid instrumentteja
ja komponentteja saavat kdyttdd vain hammashoidon
ammattilaiset.

Uudelleenkaytettdvat Nobel Biocare -instrumentit ja
-komponentit on tarkoitettu kaytettavdksi potilailla, joille tehd&aan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Nobel Biocaren vudelleenkdytettdviin instrumentteihin
ja komponentteihin liittyvat kliiniset hyédyt:

Uudelleenkaytettdvat Nobel Biocare -instrumentit ja
-komponentit ovat osa hammasimplanttijarjestelmallé ja/tai
hammaskruunvuilla ja -silloilla annettavaa hoitoa. Hoidon kliinisend
hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua
ja/tai kruunut korjattua.

Nobel Biocaren vudelleenkdytettdviin instrumentteihin
ja komponentteihin liittyvat haittavaikutukset:

Ndaiden tuotteiden kdyttd on osa invasiivista hoitoa,

jonka tyypillisid haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio,
verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Sijainnin mukaan
haittavaikutuksena saattaa harvoissa tapauksissa ilmetd luun
fenestraatio tai murtuma, viereisten (proteettisten) rakenteiden
vahingoittuminen/perforaatio, sinuiitti tai sensoriset tai
motoriset hdairiot. Laitteen kdytén yhteydessd saattaa esiintyd
yokkaysrefleksia potilaillg, joilla on herkka yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Irrigation Needle -huuhteluneulaan ei liity haittavaikutuksia.
Vakavia vaaratilanteita koskeva huvomautus:

Potilaille/kayttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsaadants (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
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Kdasittely
All-on-4® Guide -ohjain:
All-on-4® Guide -ohjainta kdytet&adan All-on-4®-toimenpiteessd

apuna porauskuopan valmistelussa, silld se tarjoaa viiteviivat
poran kulman ohjaamiseen.

1. Katso tadman kdyttoohjeen taulukosta 1 tiedot
implanteista ja porista, jotka ovat yhteensopivia
All-on-4 Guide -ohjaimen kanssa, ja kyseessé olevien
komponenttien kayttéohjeista lisatietoa implantointikohdan
valmistelusta ja implanttien asettamisesta.

2. Kun ikenen nostaminen on tehty, valmistele keskikohtaan noin
8 mm:n syvyinen porauskuoppa @ 2 mm:n Twist Drill -poralla.

3. Aseta All-On-4® Guide -ohjain porauskuoppaan (kuva A)
ja varmista, ettd se asettuu oikein paikalleen.

Ll

Kuva A - All-on-4° Guide -ohjaimen asettaminen ensimmdiseen
(@ 2 mm) porauskuoppaan

4. Jatka poraamaan kahta posteriorista sijaintia kdyttden
ohjainta apuna oikean kulman vahvistamisessa (kuva B).

Kuva B - Toisen porauskuopan valmistelu

5. Aseta implantit posteriorisiin sijainteihin yhdessé&
kulmallisen Multi-unit Abutment -jatkeen kanssa.

6.  Jatka poraamaan anteriorisia porauskuoppia
posterioristen tavoin kaytt&den ohjainta
apuna oikean kulman vahvistamisessa.

7.  Poista All-on-4® Guide -ohjain leikkauskohdasta.

8. Aseta anteriorisiin porauskuoppiin halutut implantit kyseessa
olevan implantin kdyttéohjeen kirurgisia toimenpiteitd ja
kasittelyn tydvaiheita koskevien ohjeiden mukaisesti.

Combined Open-end Wrench -momenttiavain

Combined Open-end Wrench -v&dnninté voidaan soveltuvissa
tapauksissa kdyttad apuna Guided Implant Mount- tai Trefoil™
Implant Mount -viejdn liittdmisessé tai poistamisessa. Katso
lisGtietoa Guided Implant Mount -viejasta kdyttéohjeesta IFU2011
ja Trefoil™ Implant Mount -viejastd kdyttéohjeesta IFU1099.

1. Aseta Guided Implant Mount -viejd tai Implant Mount
-viejd implanttiin ja pitele implantinvieja& paikallaan
Combined Open-end Wrench -vadntimen avulla, kun
ruuvi kiristetadn Unigrip™-ruuvinvadntimelld (kuva C).
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Kuva C - Implantinviejdn piteleminen Combined Open-end Wrench -véaéntimell&

2. Poista implantinvieja pitelemalld implantinviejaa
paikallaan vaantimen avulla samalla, kun kierrat
ruuvin auki Unigrip™-ruuvinvadntimelld.

Connection to Handpiece- ja NOBELREPLACE®
Connection to Handpiece -liittimet

Connection to Handpiece -liitin:

Connection to Handpiece -liitint&a (kuva D) kaytetdan ohjatun
leikkauksen aikana Brdnemark System?®- tai NobelSpeedy®-
implanttien kanssa yhdistamadn Guided Implant Mount -viejat
1SO 1797 -standardin mukaiseen kdsikappaleeseen. Sitd voidaan
kayttaa myos Zygoma-kdsikappaleen kanssa helpottamaan
Nobel Biocare Zygoma RP -hammasimplanttien kasittelyd ja
implantointia.

A
ni

L

1

Kuva D - Connection to Handpiece -liitin

Lisatietoja Connection to Handpiece -liittimen kaytdsta
ohjatussa kirurgisessa sovelluksessa on kdyttdohjeessa IFU2011.
Lisatietoja Connection to Handpiece -liittimen kaytdstd Zygoma-
kasikappaleen kanssa Zygomatic-implanttitoimenpiteiden aikana
on kayttéohjeessa IFUT095.

NOBELREPLACE® Connection to Handpiece -liitin:

NOBELREPLACE® Connection to Handpiece -liitintd (kuva E)
kaytetdan ohjatun leikkauksen aikana NobelActive®-,
NobelParallel™ CC-, NobelReplace® CC-, NobelReplace®-,
Replace Select™- tai Trefoil™-implanttien kanssa yhdistéamadn
Guided Implant Mount -viejat ISO 1797 -standardin mukaiseen
kasikappaleeseen.

1

Kuva E - NobelReplace® Connection to Handpiece -liitin

Lisétietoja NOBELREPLACE® Connection to Handpiece -liittimen
kaytosta ohjatussa kirurgisessa sovelluksessa on kdyttdohjeessa
IFU2011.
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Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm ja
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

Depth Probe -sondeja voidaan kdyttd& porauskuopan valmistelun
yhteydessd syvyyden tarkistamiseen.

1. Kun porauskuoppa on luotu, vie Depth
Probe -sondia porauskuoppaan, kunnes se
on paikallaan porauskuopan pohjalla.

2. Instrumentin kummallakin puolella olevat syvyysmerkinnat
vastaavat haluttua implantin pituutta. Pituus
on merkitty millimetreing sondin varteen.

Huomautus NobelSpeedy® Depth Probe -sondissa on vain

yksi puoli, koska se on suunniteltu kdyttdon erityisesti pitkien
NobelSpeedy®-implanttien kanssa (18-25 mm).

\

Kuva F - Z:n muotoinen 7-18 mm:n Depth Probe -sondi

Cmn 74013 15.16,

Varoitus Vadran sondin kdyttd johtaa virheelliseen porauskuopan
syvyyden mittaukseen.

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm- ja Direction
Indicator Tapered NP/RP/WP/6.0 -suuntailmaisimet:

Suunnan ilmaisimia kdytet&ddan porauskuopan suuntauksen
vahvistamiseen ennen seuraavaan porausprotokollan vaiheeseen
siirtymistd.

1. Vie hammaslanka suunnan ilmaisimen reidn I&pi, jotta voit
estdd instrumentin aspiroinnin tai nielemisen (katso kuva G).

Kuva G - Suuntailmaisimen varmistaminen hammaslangalla

2. Kun porauskuoppa on luotu, vie instrumentti
porauskuoppaan oikean suuntauksen vahvistamiseksi.
Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm -ilmaisimen
syvyysmerkinndt vastaavat implantin pituutta.

Handle for Implant Rescue Collar

and Drill Guides -kahva

Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides -kahvaa
kaytetddn helpottamaan Implant Rescue Collar -kaulusten ja

Rescue Drill Guide -ohjainten kdsittely& potilaan suussa.

Kdytté Implant Rescue Collar -kaulusten kanssa

Implant Rescue Collar -kauluksia kdytetddn helpottamaan
sisdiselld kolmikorvakkeisella kiinnitykselld varustettujen
implanttien poistamista, kun implantin kiinnityspinta on
vaurioitunut. Ne asetetaan implantin kauluksen ympdrille, ja ne
estdvat kauluksen laajenemisen implanttia irrotettaessa. Katso
Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1097 tarkempia tietoja Implant
Rescue Collar -kauluksista.

1. Liitéd Handle for Implant Rescue Collar and Drill
Guides -kahva implantin Rescue Collar -kaulukseen
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ja liita Rescue Collar -kaulus implantin
kiinnityspintaan, kuten kuvassa H naytetdaan.

Ey

Kuva H - Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides
-kahvan liittdminen Implant Rescue Collar -kaulukseen

2. Poista implantti sopivalla implantin irrotusinstrumentilla,
kuten Nobel Biocaren kdyttdéohjeessa IFU1097 kuvataan.

Kdyttd Rescue Drill Guide -ohjainten kanssa

Rescue Drill Guide -ohjaimia kdytetddn suojaamaan implantin
pintaa ja ohjaamaan Abutment Screw Retrieval Reverse Drill
-poraa, kun ruuvin palaan porataan reikdd. Katso Nobel Biocaren
kayttéohjeesta IFUT043 tarkempia tietoja Rescue Drill Guide
-ohjaimista.

1. Liitd Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guides
-kahva Rescue Drill Guide -ohjaimeen ja vie Rescue Drill Guide
-ohjain implantin kiinnityspintaan, kuten kuvassa | ndytetadn.

Kuva | - Handle for Implant Rescue Collar and Drill Guide
-kahvan liittdminen Rescue Drill Guide -ohjaimeen ja Rescue Drill
Guide -ohjaimen vieminen implantin kiinnityskohtaan

2. Poista ruuvi jatkeruuvin Reverse Drill -irrotusporalla, kuten
Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1043 kuvataan.

Handle for Machine Instruments -kahva

Handle for Machine Instruments -kahva (kuva J) voidaan
kiinnittad useisiin Nobel Biocaren koneellisiin ruuvinvadntimiin
niiden kaytt&dmiseksi ruuvien manuaalisessa kiristyksessa tai
|6ysGamisessd. Lisdksi sitd voidaan kayttdd myds jatkeruuvien
irrotusinstrumenttien kanssa.

Kuva J - Handle for Machine Instruments -kahva

IFU1090 008 03 Julkaisupdivé 2023-01-24 TPL 410098 000 12



Tietoja ruuvinvadntimistd on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa
IFU1085. Tietoja jatkeruuvien irrotusinstrumenteista on
Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1043.

K&yttd ruuvinvddntimien kanssa

1. Liitd Handle for Machine Instruments -kahva
haluttuun koneelliseen ruuvinvadntimeen.

2.  Pitele ruuvinvéanninté kahvasta ja aseta
ruuvinvadnnin ruuviin painamalla sité kevyesti.

3. Kiristd tai l[6ysad ruuvia kéasin.

K&ytto jatkeruuvien irrotusinstrumenttien kanssa

1. Liita Handle for Machine Instruments -kahva haluttuun
jatkeruuvin irrotusinstrumenttiin (Abutment Screw Remover,
Abutment Screw Retrieval Instrument tai Screw Tap Repair).

2.  Pitele ruuvinvéanninté kahvasta ja tartu
instrumentilla ruuviin tai ruuvin palaan.

3.  Poista ruuvi kasin, kuten Nobel Biocaren kdyttdohjeessa
IFU1043 kuvataan. Kahvaa voidaan tarvittaessa
kayttad myds yhdessa Screw Tap Repair -tydkalun
kanssa lian poistamiseen implantin kierteesta.

Implant Drivers Branemark System®/Conical
Connection/NobelReplace® -viej&t

Implantinviejat kiinnitetddn hammasladketieteelliseen
kasikappaleeseen, kirurgiseen vadntimeen tai manuaaliseen
momenttiavaimeen sekd hammasimplantin sisdiseen tai ulkoiseen
heksakiinnitykseen. Niitd k&ytetddn implantin kdsittelemiseen
sekd implantin luuhun kiinni kiertdmisessa tarvittavan
vadntdmomentin tuottamiseen.

Implantin ottaminen esiin/kdsitteleminen

1. Kiinnit& sopiva implantinvieja@ hammaslaaketieteelliseen
kasikappaleeseen, kirurgiseen viejadn tai
manuaaliseen momenttiavaimeen.

2. Aseta implantinviejd implanttiin. Paina implantinviejaa

kevyesti ja kd&dnna pakkausta varovasti vastapdivadn,
kunnes implantinviejd on tdysin paikallaan.
Implantinviejissd olevat merkinndt helpottavat viejan
asettamista implanttiin (kuva K). Varmista, etta

viejd on kokonaan O-renkaan p&dlla (kuva L).

b

Sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys

Sisdinen kartiokiinnitys

Kuva K - Esimerkki implantinviején merkinndistd, jotka
helpottavat sen asettamista implanttiin

Kuva L - Varmista, ettd implantinviejd on tdysin O-renkaan péadélla
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3. Nosta implantti sisdpakkauksesta (kuva M).

%T

g
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Kuva M - Implantin ottaminen esiin kdyttdmalla implantinviejaé
ja hammaslddketieteellistd kasikappaletta (a), kirurgista
viejad (b) tai manuaalista momenttiavainta (c)

g
I,

Implantin asettaminen

Koneellinen implantin asetus:

1. Kiinnitd implantinviejd hammasladketieteelliseen
kasikappaleeseen.

2. Kiinnitd implantinviejd implanttiin ja aseta
implantti lopulliseen syvyyteen alhaisella nopeudella
(enintdan 25 rpm) (katso kuva N). Katso tarkat ohjeet ja
vdaantdmomenttiarvot implanttijarjestelmadn kdyttdohjeista.

!
%f

|
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Kuva N - Implantin koneellinen asetus

Varoitus Ald koskaan ylitd implantille ilmoitettua
enimmadisvadntédmomenttia. Implantin liiallinen kiristdminen voi
aiheuttaa implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai
nekroosin.

3. Irrota implantinvieja kevyella yléspdin
suuntautuvalla liikkeelld.

Implantin manuaalinen asetus momenttiavaimella:
1. Kiinnit& implantinviejd manuaalisen momenttiavaimen
sovittimeen ja sopivaan manuaaliseen momenttiavaimeen

(kuva O). Katso lisdtietoja manuaalisista momenttiavaimista
ja sovittimista Nobel Biocaren kdyttdohjeesta IFU1098.

P
%T
gT

Kuva O - Implantinviej& ja manuaalinen momenttiavain
sekd momenttiavaimen sovitin
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2. Kiinnitd implantinviejd implanttiin ja aseta implantti
lopulliseen syvyyteen (katso kuva P). Katso tarkat ohjeet ja

vaantdmomenttiarvot implanttijarjestelmadn kdyttdohjeesta.

Kuva P - Implantin manuaalinen asetus momenttiavaimella

Varoitus Ald ylitd implantin kdyttéohjeessa annettua
kiristysmomenttia. Implantin liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa
implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.
Jos implantin asentamisessa kdytetddn Surgical Driver -viejad,
liiallista kiristdmista on valtettava.

3. Irrota implantinvieja kevyella yléspdin
suuntautuvalla liikkeelld.

Implantin manuaalinen asetus kirurgisen viejan avulla:

1. Kirurgista vieja& voidaan kaytt&d implantin asettamiseen tai
sen lopullisen asennon sdatdmiseen (kuva Q). Jos implantin
asentamisessa kdytetddn manuaalista kirurgista viejag,
liiallista kiristdmistd on vdltett&avd. Katso tarkat ohjeet ja

vaantdmomenttiarvot implanttijarjestelmadn kayttoohjeesta.

Kuva Q - Implantin manuaalinen asetus tai s&&té kirurgisen viején avulla

Varoitus Ald ylitd implantin kdyttéohjeessa annettua
kiristysmomenttia. Implantin liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa
implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.
Jos implantin asentamisessa kdytetddn Surgical Driver -viejad,
liiallista kiristdmistd on vdltettava.

Implant Driver Wrench Adapters Branemark
System® NP/RP/WP -sovittimet

Implant Driver Wrench Adapters Brdnemark

System?® -sovittimia k&ytet&én Brdnemark System?®- tai
NobelSpeedy®-implanttien liittdmiseen Brdnemark System®
Manual Torque Wrench -momenttivadntimeen. Katso

Nobel Biocaren kdyttdohjeesta IFU1015 lisétietoa Brdnemark
System?® -implanteista ja kdyttdohjeesta IFUT007 lisdtietoa
NobelSpeedy®-implanteista.

Varoitus Heksakiinnityksellé varustetun kulmakappaleen
kayttaminen on pakollista (DIN EN ISO 17509).

1. Liit& Implant Driver Wrench Adapter Brénemark

System?® -liitin Manual Torque Wrench Brdnemark
System?® -vadantimeen, kuten kuvassa R ndytetadn.
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Kuva R - Implant Driver Wrench Adapter Brdnemark System® -liittimen
liitté&minen Manual Torque Wrench Brédnemark System® -véé&ntimeen

2. Kiinnit&a implantinviej& Brdnemark System?®- tai
NobelSpeedy®-implantin kiinnityspintaan ja kirista
implantti haluttuun kiristysmomenttiin Manual
Torque Wrench Brdnemark System?® -vadntimelld.

Irrigation Needle -huuhteluneula

Irrigation Needle -huuhteluneula (kuva S) liitetaan ruiskuun,
jossa on puhdistuslivosta, ja sitd kaytetdan kanyloitujen porien
ja leikkurien sisgisten kanavien/aukkojen huuhteluun kdasittelyn/
uvudelleenkdsittelyn yhteydessa.

f

Kuva S - Irrigation Needle -huuhteluneula
1. Liita Irrigation Needle -huuhteluneula 20 ml:n ruiskuun.

2. Huuhtele poran/leikkurin sisgiset kanavat/aukot
puhdistuslivoksella Irrigation Needle -huuhteluneulan avulla.

3. Tarkista, ettei kanavissa/aukoissa ole jaljelld likaa, ja
toista huuhtelu tarvittaessa ndkyvan lian poistamiseksi.

Multi-unit Aligning Instrument

Multi-unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumenttia kdytet&an
madarittdmadn hammasimplantin kulma oikean Multi-Unit
Abutment -jatkeen valitsemiseksi.

1. Liita Multi-unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumentti
implantinviej&dn ja varmista kiinnitys
hammaslangalla, kuten kuvassa T ndytetaan.

Kuva T - Multi-unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumentin
liittdminen implantinviejadn
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Huomavutus Jos kyseessd on kolmikorvakkeisella kiinnityksella
varustettu implantinviejd, varmista, ettd implantinviejan
lasermerkintd (punainen nuoli) on kohdistettu Multi-Unit Aligning

Instrument -kohdistusinstrumenttiin, kuten kuvassa U ndytetadan.

Kuva U - Multi-unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumentin
kohdistaminen implantinviej&én, jossa on kolmikorvakkeinen kiinnitys

2. Asenna implantinviejastd ja Multi-unit Aligning
Instrument -kohdistusinstrumentista koostuva
kokoonpano implanttiin (kuva V).

Kuva V - Multi-unit Aligning Instrument
-kohdistusinstrumentin vieminen implanttiin

3. Multi-Unit Aligning Instrument -kohdistusinstrumentin
kulman ilmaisin ilmaisee proteettisen ruuvin reidn suunnan
ja sijainnin, kun kdytté6n otetaan 17° tai 30° Multi-Unit
Abutment -jatke. Kulman ilmaisimen varsi, joka on
asennuksen jalkeen kohtisuorassa luuhun n&hden, osoittaa
suositeltavan Multi-unit Abutment -jatkeen (17° tai 30°).
Punainen viiva kuvassa W esittaa 30°-vaihtoehtoa.

Kuva W - Kulman ilmaisin ilmaisee suositeltavan
Multi-unit Abutment -jatkeen (esimerkki: 30°)

4. Kierrd implantti tarvittaessa lopulliseen
asentoonsa Manual Torque Wrench Surgical
-momenttivadntimelld (katso kuva X). Tietoja Manual
Torque Wrench Surgical -momenttivaantimestd
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

Varoitus Ald ylitd implantin kdyttéohjeessa annettua
kiristysmomenttia. Implantin liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa
implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.
Jos implantin asentamisessa kdytetddn Surgical Driver -viejad,
liiallista kiristdmista on vdltettava.

1/16

Kuva X - Implantin kiertosuuntaisen asennon sa&téminen
Manual Torque Wrench Surgical -momenttivédntimelld

5. Poista implantinviejdstd ja Multi-unit Aligning
Instrument -kohdistusinstrumentista koostuva kokoonpano
ja vie sopiva Multi-unit Abutment -jatke implanttiin. Kuvassa
Y on 30° Multi-unit Abutment -jatke ja asetuskahva.

Kuva Y - 30° Multi-unit Abutment -jatke (seké asetuskahva)
Surgical Driver NobelReplace® -vieja

Surgical Driver NobelReplace® (kuva Z) voidaan liittaa
implantinviej&dn, jossa on sisdinen kartiokiinnitys, triovaali
kartiokiinnitys tai kolmikorvakkeinen kiinnitys, ja sitd kdytetdadn
implanttien manuaaliseen asettamiseen. Surgical Driver -viejat
tarjoavat paremman tuntopalautteen ja hallinnan implantin
asetuksen aikana, mik& on erityisen toivottavaa asetettaessa
implantteja anterioriselle alueelle.

~

SURGICAL DRIVER -

Kuva Z - Surgical Driver NobelReplace® -vieja

1. Liita haluttu implantinviej&a Surgical
Driver NobelReplace® -viejaan.

2. Pitele implantinviejad Surgical Driver NobelReplace® -viejan
avulla ja liitd implantinviejd implanttiin, aseta implantti
porauskuoppaan ja kiristd implantti kdsin
asianmukaisissa kayttéohjeissa kuvatulla tavalla.

Tissue Punch -pehmytkudospunssarit

Pehmytkudospunssareita (kuva AA) kdytetddn pilottireidn
poraamisen jalkeen poistamaan pyéred pehmytkudosalue
porauskuopasta, mikd helpottaa poraamista ja implantin

sijoittamista.
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Kuva AA - Tissue Punch -pehmytkudospunssari

Huomavutus Tatd tekniikkaa suositellaan vain, jos

kiinnittyvaa limakalvoa on riittdvésti. Punssauksen jalkeen
kiinnittyvad limakalvoa on oltava vahintddn 1 mm kirurgisen
sisddnmenokohdan ympadarilld ja myéhemmin jatkeen ympdrilla.

1. Kiinnitéd pehmytkudospunssari kulmakappaleeseen.

2. Leikkaa pehmytkudoksen lapi harjanteeseen
suurella nopeudella (enintdadn 800 rpm).

Poista kudospala alveolaariharjanteelta tekemdalla veitsella
harjanteeseen ndhden kohtisuora viilto kudospalan ympadrille.

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettavat instrumentit ja komponentit
toimitetaan epdsteriileing, ja ne on suunniteltu kaytettdviksi
uvudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttéa puhdistus- ja
sterilointiohjeissa neuvotulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmallé.

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

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettavat instrumentit ja komponentit
tulee tarkastaa ennen jokaista kayttokertaa niiden suorituskykyd
heikentdvien vaurioiden ja kulumisen merkkien, kuten seuraavien,
varalta:

- Ndakyva korroosio

- Mekaaninen kuluminen, hankautuminen,
vaurioituminen tai muodonmuutos

Laite on hdvitettdva, jos siind havaitaan mitddn merkkejé néista
vaurioista.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kaytt&d, jos pakkaus on
vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu, sillé laitteen steriiliys ja/tai
eheys on saattanut vaarantua.

Huomautus PureSet-tarjottimeen sisdltyvdat tuotteet voidaan
kasitella yksittdising laitteina alla olevien puhdistus- ja
sterilointiohjeiden mukaisesti tai yhdessd muiden
PureSet-tarjottimessa olevien laitteiden kanssa (ei koske
tuotetta 2042, huuhteluneulaa) Nobel Biocaren kdyttéohjeessa
IFU1067 olevien puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti.
Tama kayttéohje on saatavilla osoitteessa ifu.nobelbiocare.com.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettavat instrumentit ja komponentit
toimitetaan epdsteriileing, ja ne on suunniteltu kaytettdviksi
uvudelleen. Kdyttdjan taytyy puhdistaa ja steriloida laitteet ennen
jokaista kdyttokertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa

pesulaitteessa. Tdman jalkeen kukin laite on suljettava erikseen
sterilointipussiin ja steriloitava.
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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/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkildstdlld prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/
kasittelijan 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, kun se on mahdollista.

Huomautus All-on-4® Guide -ohjain, Multi-unit Aligning
Instrument -kohdistusinstrumentti, Combined Open-end
Wrench -momenttiavain, Connection to Handpiece -liittimet,
Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm -sondi, NobelSpeedy®
Depth Probe 18-25 mm -sondi, Direction Indicator

@D 2/D 2,4-2,8 mm -suuntailmaisin, Direction Indicators
Tapered NP/RP/WP/6.0 -suuntailmaisimet, Handle for Implant
Rescue Collar and Drill Guides -kahva, Handle for Machine
Instruments -kahva, implantinviejat, Implant Driver Wrench
Adapters Brdnemark System® NP/RP/WP -sovittimet, Surgical
Driver NobelReplace® -viejd, Irrigation Needle -huuhteluneula ja
Tissue Punch -pehmytkudospunssarit on validoitu ja niiden on
todettu kestdvan kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.

Esikdsittely kdyttékohteessa ennen
vudelleensterilointia

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

2. Poista ndkyvd lika uudelleen steriloitavista
uvudelleenkdytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista laitteiden koloissa
mahdollisesti oleva lika kyrettid kaytt&en.

3. Huuhtele laitteet kylmadlla juoksevalla vedelld.

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys vudelleenkésittelytilaan

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

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

Huomavutus Uudelleenkdytettdvat laitteet tulee kdsitella
uvudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus- ja
kuivausmenetelmid kdyttden 1 tunnin kuluessa kaytén jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Idhetetddn laitoksen ulkopuolelle
uvudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkildston tai ympdristén kontaminoitumisen.
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Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltda esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

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

2. Tdaytd tarvittaessa laitteen luumenit O,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella (esimerkiksi
Neodisher Medizym) kdyttédmalla 20 ml:n ruiskua.

Toista t&td vaihetta, kunnes laitteen aukoissa ei endd
ole silmamaadardisesti havaittavissa olevaa likaa.

3.  Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esimerkiksi Medsafe MED - 100.33) vahintadn
1 minuutin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

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

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintddn 1 minuutin ajan.

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

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

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus

ja kuivaus enimmadiskuormalla eli 11 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:

- Vadhintadn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedellad

- Vedenpoisto

—  Vahintddn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) ladmpoiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksisell&
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean)

- Vedenpoisto

-  V@hintadn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto

- V@hint&dn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto

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

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla

kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jdlkeen jdljellé kosteutta.
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Silmdmddrdinen tarkastus

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

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manvuaalinen puhdistus ja kuvivaus

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

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahintddn 1 minuutin ajan,
kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

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

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

5.  Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti
kylmalla hanavedelld vahintddn 1 minuutin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

6.  Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultraddniteho 300 W), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kasittele vahintddn 5 minuuttia vahintddn 40 °C:n
(104 °F:n)/enintddn 45 °C:n (113 °F:n) ldmpdtilassa.

7. Huuhtele sisapinnat, 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 kertakdyttépyyhkeilla.

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton 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 (esityhjiésykli); Amsco Century
Sterilizer (painovoimasykli).

Huomautus On suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipusseihin
pakatulle laitteelle kerralla.

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

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

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.
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Taulukko 8 - Esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjijakso SteriCLIN®-pussi

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 9):

Taulukko 9 - Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vdhimmdisldm-  Vdhimmdisste- Vahimmadiskui-  Vahimmais-
potila rilointiaika vausaika paine

Painovoimajakso’ 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia 22 868,2 mbar*

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

Esityhjicjakso? 134°C (273°F) 3 minuuttia

Esityhjijakso® 134 °C (273 °F) 18 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.

~

w

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

-~

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

@

Kyllgstetyn 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 kéyttdmdansa prosessit laitoksen
normaalisti kayttamilla laitteilla ja henkildstolla. 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.

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.
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Sdilytys ja kuljetus/l&hetys kéyttdkohteeseen

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.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Nobel Biocaren
uvudelleenkdytettdvia instrumentteja ja komponentteja saa
kayttad vain téssa kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen kdyttdtarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa

Nobel Biocaren uvudelleenkdytettdvdn instrumenttien ja
komponenttien kanssa kaytettavien tuotteiden vdrikoodit, mitat,
pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnat on
tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinnéista.

Laitokset ja koulutus

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

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenlémmadssa ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.

Havittadminen

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

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierréatyksessa tai havityksessa
on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
saddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.

IFU1090 008 03 Julkaisupdivé 2023-01-24 TPL 410098 000 12


http://www.nobelbiocare.com

Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

-l

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26,
Vastra Hamngatan 1
41117 Géteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil Yhdistyneesséd
kuningaskunnassa

Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa

EOT Dental Saglik Uriinleri 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
)

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105,
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

CE-merkintd luokan I laitteille

Ce

CE-merkinté luokan Ir/lla/IIb laitteille

c E 2797

Luokan | laitteiden UKCA-merkki UK
cA
UKCA-merkinté luokan Im/Is/lla/1lb UK
laitteille cA
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.
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Tuote Basic UDI-DI -tunniste

All-on-4° Guide 73327470000002006L
Multi-unit Aligning Instrument 733274700000021877

Combined Open-end Wrench 73327470000001927E

-momenttiavain

Connection to Handpiece -liitin 73327470000001577C
NOBELREPLACE® Connection to handpiece

Z:n muotoinen Depth Probe 7-18 mm ja 73327470000001606Z
NobelSpeedy® Depth Probe 18-25 mm

Direction Indicator @ 2/@ 2,4-2,8 mm ja 733274700000016377

Direction Indicators Tapered NP/RP/WP/6.0

Implant Drivers Brénemark System® 73327470000001597G
Implant Drivers NobelReplace®

Implant Drivers Conical Connection

Implant Driver Wrench Adapters 73327470000001587E

Branemark System® NP/RP/WP Surgical

Driver NobelReplace®

Irrigation Needle -huuhteluneula 733274700000016479

Handle for Machine Instruments -kahva 73327470000001787L

Handle for Rescue Collars and Drill Guides 73327470000001747C

-kahva

Connection to Handpiece -liitin 73327470000001577C

NobelReplace® Connection to handpiece

Tissue Punch -pehmytkudospunssarit 73327470000001867K

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 valttdmatta 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 Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltad ftalaattia Sisdltad 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
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 kayttoohje Kéaytd vain lagkarin 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. Lue

suojapakkaus suojapakkaus kayttoohje
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