Implantin irrotusinstrumentit
Kayttoohje

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

Nobel Biocaren tuotteiden kdytdn aikana. Kdyttdjan tulee myos tutustua sadnndllisesti tdman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjdn on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.
Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille tassa kdyttoohjeessa kuvatuille tuotteille
myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Implantin irrotusinstrumentteja voidaan kdyttad hammasimplantin irrottamiseen, kun
implantinviejad ei voida kdyttad esimerkiksi implantin kiinnityskohdan vaurioitumisen vuoksi.

Implantin irrotusinstrumentteihin kuuluvat seuraavat osat:

Implant irrotusinstrumentit on tarkoitettu implanttien irrottamiseen, kun niiden kiinnityskohta
on vaurioitunut, kiinnittymalla implantin sisdkierteisiin ja kdantamalld instrumenttia
vastapdivadn. Implant Retrieval Instrument -instrumentteja on saatavilla eri kokoisia
platformeja varten Nobel Biocare -implanteille, joissa on kartiokiinnitys, triovaali kartiokiinnitys,
ulkoinen heksakiinnitys tai sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys.

Implant Retrieval Instrument on yhteensopiva Manual Torque Wrench Surgical
-momenttiavaimen kanssa (katso IFU1098).

+ Implant Rescue Collar -kaulukset on suunniteltu kdytettdvaksi yhdessa Implant Retrieval
Instrument -instrumenttien kanssa implanteille, joissa on sisginen kolmikorvakkeinen
kiinnitys. Ne asetetaan implantin kauluksen ympérille, kun kiinnitys on vaurioitunut,
ja ne estavat implantin kauluksen laajenemisen implanttia irrotettaessa.

+  Trephine Drill -porat on suunniteltu kdytettavaksi tilanteissa, joissa hammasimplantti
on irrotettava potilaan suun luukohdasta eikd implanttia voi poistaa implantin
irrotusinstrumentilla. Ne koostuvat varresta ja sylinterimaisestd porauspdadstd; varren avulla
pora kiinnitetddan porauslaitteen kulmakappaleeseen ja sylinterimdinen porauspad poistaa
luuta implantin ympadriltd niin, ettd implantti voidaan irrottaa luukohdasta.

Trephine Drill -porat ovat yhteensopivia ISO1797-standardin mukaisella kiinnityksella

varustettujen kasikappaleiden kanssa.

Taulukossa 1on yhteenveto saatavilla olevista Implant Retrieval Instrument -instrumenteista

ja Implant Rescue Collar -kauluksista, niiden kiinnitystyypeistd ja platformin ko'oista (tarpeen
mukaan) ja implanteista, joiden kanssa ne ovat yhteensopivia. Ndissd instrumenteissa on
lasermerkinndt, jotka osoittavat kiinnitystyypin, platformin ja/tai halkaisijan (tarpeen mukaan).
Taulukossa 2 on yhteenveto saatavilla olevista Trephine Drill -porista ja implanteista, joiden
kanssa ne ovat yhteensopivia. Trephine Drill -porissa on lasermerkinndt, jotka osoittavat poran
halkaisijan.
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Taulukko 1: Implant Retrieval Instrument -instrumenttien ja
Implant Rescue Collar -kaulusten yhteensopivuus

Nobel
Biocare”

Instrumentti Implantin Implantin ht piva implantti
kiinnitys- platformi
tyyppi
Implant Retrieval Instrument Kartio- 3.0 NobelActive
CC3.03Tmm kiinnitys
Implant Retrieval Instrument Kartio- NP NobelActive
CC NP & External Hex kiinnitys NobelReplace
WP 22 mm
NobelParallel
Ulkoinen WP NobelSpeedy Groovy
kuusiolii- Brénemark System
tanta
Implant Retrieval Instrument Kartio- RP NobelActive
CC RP &Tri-Channel kiinnitys NobelReplace
WP 22 mm
NobelParallel
Sisdinen WP Replace Select Straight
3-korvakk. NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
Implant Retrieval Instrument Kartiokiin- WP NobelActive
CCWP22mm nitys NobelParallel
Implant Retrieval Instrument Ulkoinen NP NobelSpeedy Groovy
External Hex & Tri-Channel kuusiolii- Brénemark System
NP/RP 22 mm tanta
RP NobelSpeedy Groovy
Branemark System
Sisdinen NP Replace Select TC
3-korvakk. Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
RP Replace Select TC
Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight

Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS

Implant Retrieval Instrument Ulkoinen NP NobelSpeedy Groovy
External Hex & Tri-Channel kuusiolii- Brénemark System
NP/RP 31mm tantd
RP NobelSpeedy Groovy
Branemark System
Sisdinen NP Replace Select TC
3-korvakk. Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
RP Replace Select TC
Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
Implant Retrieval Instrument Sisdinen 6.0 Replace Select Tapered
Tri-Channel 6.0 22 mm 3-korvakk. Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
NobelSpeedy Replace
Implant Rescue Collar Sisdinen NP Replace Select TC
Tri-Channel @ 3,5 3-korvakk. Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS
Implant Retrieval Instrument Triovaali NP Nobel Biocare N1
CC3.0&TCCNP kartio- TCC TiUltra NP
kiinnitys
Kartio- 3.0 NobelActive
kiinnitys
Implant Retrieval Instrument Triovaali RP Nobel Biocare N1™
CC RP & Tri-Ch WP & TCC RP kartio- TCC TiUltra RP
kiinnitys
Kartio- RP NobelActive
kiinnitys NobelReplace CC
NobelParallel CC
Sisdinen WP Replace Select Straight
3-korvakk. NobelSpeedy Replace
NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered
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Implant Rescue Collar Sisdinen RP Replace Select TC
Tri-Channel @ 4,3 3-korvakk. Replace Select Straight
NobelSpeedy Replace

NobelReplace Straight
Replace Select Tapered
Replace Select Tapered PMC
NobelReplace Tapered Groovy
NobelReplace Tapered PS

Taulukko 2: Trephine Drill -porien yhteensopivuus

h . s olantin halk

Instrumentti Yht in

Trephine Drill 3,2/4,0 mm 3,0 mm

Trephine Drill 3,8/4,6 mm 33mm/35mm/375mm

Trephine Drill 4,4/5,2 mm 4,0 mm /43 mm
Trephine Drill 5,2/6,2 mm 5,0 mm
Trephine Drill 5,6/6,6 mm 5,5 mm
Trephine Drill 6,2/7,0 mm 6,0 mm

Kdyttotarkoitus:
Implant Retrieval Instrument -instrumentit ja Implant Rescue Collar -kaulukset:
Tarkoitettu helpottamaan hammasimplanttijarjestelman komponenttien irrottamista.

Trephine Drill -porat:
Tarkoitettu poistamaan hammasimplanttia tai kiinnityspintaa ymparéivad luuta.

Kdyttokohteet:

Implant Retrieval Instrument -instrumentit:

Implant Retrieval Instrument -instrumentit on tarkoitettu hammasimplanttien irrottamiseen,
kun niiden kiinnityskohta on vaurioitunut tai runko on murtunut, kiinnittymalla implantin
sisdkierteisiin siten, ettd implantin voi poistaa kaantamalla.

Implant Rescue Collar -kaulukset:

Implant Rescue Collar -kaulukset on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa Implant Retrieval
Instrument -instrumenttien kanssa implanteille, joissa on sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys,
kun kiinnitys on vaurioitunut, ja ne estavat implantin kauluksen laajenemisen implanttia
irrotettaessa.

Trephine Drill -porat:
Trephine Drill -porat on tarkoitettu poistamaan luuta hammasimplantin ympérilta niin, etta
implantti voidaan irrottaa luukohdasta.

Vi -aiheet:

Vasta-aiheet koskevat implanttikirurgiaan liittyvia toimenpiteitd

* Potilaille, jotka eivat terveydellisistd syistd sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.
* Potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia ruostumattomalle terdkselle tai kromipinnoitteelle

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

Varoitukset:

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein réntgenmittauksiin nghden, toimenpide voi
aiheuttaa pysyvid vaurioita hermoihin tai muihin elintdrkeisiin rakenteisiin. Jos poraussyvyys
on aiottua suurempi alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd, seurauksena saattaa olla
alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

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

Huomioitavaa:

Yleiset:

Implantin irrotusinstrumentteja saa kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocaren instrumenttien
ja komponenttien kanssa. Instrumenttien tai komponenttien, joita ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessa implantin irrotusinstrumenttien kanssa, kdytté saattaa aiheuttaa
tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttdvid tuloksia.
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Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttda tydskentelemalld ensimmdiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

Kaikki kliinisessd toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettdvat komponentit, instrumentit

ja tyokalut on pidettdva hyvassa kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

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

on varmistettu asianmukaisesti.

Leikkauksen aikana:

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja ylldapidosta.
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 (esim. sideharson, kofferdam-suojan tai kurkun suojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kaytt&a sopivia aputydkaluja.

Tarkeiden anatomisten rakenteiden sijainti on varmistettava rontgenkuvin ennen implantin
irrottamista.

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sadehoito, steroidiladkitys
tai viereisessd luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti. Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd potilaan
yksilollisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epdsuhtaiset,
hoitovaihtoehtoa pitdd ehkd harkita vudelleen.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdit:

Implantin irrotusinstrumentit on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kayttoon.
Implantin irrotusinstrumentit on tarkoitettu kaytettavéaksi potilaillg, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

Implantin irrotusinstrumentteihin liittyvdt kliiniset hyodyt:
Implantin irrotusinstrumentit ovat komponentti, jota kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijdriestelmén ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Implantin irrotusinstrumentteihin liittyvat haittavaikutukset:

Taman tuotteen kdyttd on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia ovat
luun nekroosi, 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 hairiot. Laitteen kayton yhteydessa saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla,
joilla on herkka yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus:

Potilaille/kéyttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainséadants (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos témdn laitteen kdyton
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siité tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

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

Kasittely:
1. Valitse asianmukainen implantin irrotusinstrumentti implantin kiinnityksen / tyypin ja koon
mukaan.

Liitd Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavain implantin irrotusinstrumenttiin
Manual Torque Wrench -momenttiavaimella (kuva A2). Tietoja Manual Torque Wrench
Surgical -momenttiavaimista ja Manual Torque Wrench Adapter -liittimistd on

Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFU1098. Kayttoohjeet ovat ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

Varoitus: Liitd Implant Retrieval Instrument -instrumentti Manual Torque Wrench Adapter
-littimeen ja Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavaimeen.

=

Kuva A: Implant Retrieval Instrument -instrumentin liittdminen Manual Torque Wrench
Surgical -momenttiavaimeen Manual Torque Wrench Adapter -liittimen avulla

3. Varmista, ettd momenttiavaimen nuoli osoittaa kadnteisen tilan suuntaan / vastapdivadn.

4. Aseta implantin irrotusinstrumentti implanttiin (kuva B).

)

. L .

Kuva B: Implant Retrieval Instrument -instrumentin asennus implanttiin

Huomautus: Kun irrotetaan implantteja, joissa on sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys
ja kiinnitys on vaurioitunut, Implant Rescue Collar -kaulusta ja Handle-kahvaa voidaan
kayttad helpottamaan implantin irrottamista (lisatietoja Handle For Rescue Collar -kahvasta

on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFUT090) (kuva C).

Kuva C: Sisdiselld kolmikorvakkeisella kiinnitykselld varustetun implantin irrottaminen

Implant Rescue Collar -kauluksen avulla

5. Ruuvaa implantti irti vastapdivaan kayttamalla Manual Torque Wrench Surgical

-momenttiavainta (kuva D).
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Kuva D: Implantin irrottaminen ruuvaamalla vastapaivadn
Manual Torque Wrench Surgical -momenttiavaimella

Varoitus: Implant Retrieval Instrument -instrumenttiin kohdistettu liiallinen vaantémomentti

voi vahingoittaa tai murtaa luurakennetta.

Implantin kirurginen irrotusmenetelmd Trephine Drill -poran avulla:

1. Valitse asianmukainen Trephine Drill -pora implantin syvyysmerkintéjen mukaisen halkaisijan
mukaan (katso A). Trephine Drill on valittava siten, etté& siséhalkaisija ulottuu hiukan
implantin ulkohalkaisijan ylitse. Kuvassa E nakyvét Trephine Drill -poran syvyysmerkinndt.

Huomautus: Syvyysmerkinnat ovat todellisia millimetreja.

Liian suurten porauskuoppien valttamiseksi on varmistettava, ettd valittu Trephine Drill -pora
on vain hieman implantin halkaisijaa suurempi.

16 mm

13 mm

10 mm

7 mm

- -
232 238 2
R 2
Kuva E: Trephine Drill -porien syvyysmerkinnat

2. Irrota mahdollinen jatke tai proteettiset komponentit implantista.

3. Aseta Trephine Drill -pora implantin padlle (kuva F).

Kuva F: Trephine Drill -poran asettaminen implantin padlle

4. Kdynnista poraustoimenpide vdhdiselld nopeudella (60-100 rpm) ja runsaalla huuhtelulla.
Kun Trephine Drill tarttuu luuhun, nopeutta voidaan lisGtd (1200-1500 rpm).

Varoitus: Al kohdista Trephine Drill -poraan liiallista painetta, jotta rikkoutuminen voidaan

valttaa.

Huomautus: Trephine Drill -pora voi kulua kdyton aikana. Jos leikkausteho on heikko,

instrumentti on vaihdettava.

Varoitus: Varmista kdsittelyn vakaus Trephine Drill -poraa kdytettdessd, koska se voi siirtyd
dkillisesti sivusuunnassa ennen kuin se ymparoi implantin kokonaan.
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Varoitus: Trephine Drill -poraa kdytettdessa on kéytettava runsasta huuhtelua ylikuumenemisen
estamiseksi.
Varoitus: Poraustoimenpiteen aikana on huolehdittava, etteivat viereiset tarkedt rakenteet
vaurioidu poistettavan implantin leveyden lisadntyessa.
Trephine Drill -porien syvyysmerkint6ja kannattaa kéyttdd vertailupisteind varmistettaessa, ettd
pora ei etene suunniteltua syvemmidille ja vaurioita tdrkeitd rakenteita.
5. Lopeta poraaminen ennen kuin implantin koko syvyys on saavutettu. Poista implantti

ja Trephine Drill varovaisella edestakaisliikkeelld.
Huomautus: Valittomasti Trephine Drill -poran kayttamisen jdlkeen ei valttdmatta
ole mahdollista asettaa implanttia syntyneen reian ja/tai muiden tekijoiden vuoksi.

Materiaali

* Implant Retrieval Instrument -instrumentit: ASTM F899- ja DIN EN 10027 -standardien
mukainen ruostumaton terds sekd kromipinnoite.

* Implant Rescue Collar: ASTM F899- ja ISO 5832-1 -standardien mukainen ruostumaton terds.
« Trephine Drill -porat: ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton terds.

Steriiliys ja uudelleenkdytettévyys:

Implant Retrieval Instrument -instrumentit ja Trephine Drill -porat on steriloitu sateilyttamalla
ja ne on tarkoitettu kertakdyttoon. Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopdivan
jalkeen.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kayttdd, jos sen pakkaus on vahingoittunut tai aiemmin avattu.
Varoitus: Implant Retrieval Instrument -instrumentit ja Trephine Drill -porat ovat
kertakayttotuotteita, eikd niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkéayttd

voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Implant Rescue Collar -kaulukset toimitetaan epasteriilissé pakkauksessa, ja ne on suunniteltu
kaytettavaksi uudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen kéyttéa puhdistus- ja sterilointiohjeissa
kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

Varoitus: Epdsteriilin laitteen kaytto saattaa johtaa kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.
Tarkasta laitteet ennen jokaista kayttokertaa laitteen kayttoikaa lyhentdvien vaurioiden varalta,
mukaan lukien seuraavat:

¢ Tarkasta ndkyvan korroosion varalta.

* Varmista, ettd laitteen lasermerkinnat ovat selvasti luettavissa.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa Implant Rescue Collar -kaulukset steriloimattomina, ja ne on
tarkoitettu uudelleen kdytettdviksi. Kdyttdjén tulee puhdistaa ja steriloida laitteet ennen
jokaista kdyttokertaa.

Vélineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa pesulaitteessa. Tamén
jalkeen kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.

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

¢ Manuadlinen ja automaattinen puhdistus: AAMITIR 12.

*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

EN 1SO 17664 -standardin mukaisesti on kayttajan/kasittelijan vastuulla varmistaa, etta
sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkiléstolla
prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kaytettavan puhdistusaineen/
puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisétarvikkeiden valmistajan kdyttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus: Implant Rescue Collar -kaulusten on validoitu kestavén nama puhdistus- ja
sterilointitoimenpiteet.

Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.

Esikasittely kdyttokohteessa ennen uudelleensterilointia:

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

2. Poista ndkyva lika uudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista syvanteissd mahdollisesti oleva lika esim. sondia kayttgen.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedelld.

Sdilytys ja kuljetus/Idhetys uudelleenkdsittelytilaan:
1. Ngkyvan lian poistamisen jdlkeen laitteet tulee pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiloston tai ympdriston kontaminoitumisen.

2. Siirra laitteet vudelleenkasittelytilaan niin pian kuin se on kéytdnnossa mahdollista. Jos siirto
kasittelytilaan ndyttdd viivastyvan, harkitse laitteiden peittdmistd kostealla liinalla tai niiden
pitdmistd suljetussa pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomautus: Uudelleenkaytettavat laitteet tulee kasitella uudelleen suositeltuja automaattisia
tai manuaalisia puhdistus- ja kuivausmenetelmid kayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
uudelleenkasittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet Ighetetadn laitoksen ulkopuolelle uudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estad henkiloston
tai ympdriston kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltad esipuhdistuksen):

Esipuhdistus:

1. Upota laite 0,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen
(esim. Neodisher Medizym) véhintadn 5 minuutin ajaksi.

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

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla (esim. Medsafe MED-100.33)
vahintaan 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

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

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja ulkopinnoilta, aukoista ja koloista
(tarvittaessa) kylmalla juoksevalla vedelld, huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan.

6. Huuhtele luumenit (jos tarpeen) 20 ml:lla hanavettd kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

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

TD -ohjelmaa.

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

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

3. Suorita automaattinen puhdistus. Seuraavat parametrit perustuvat Miele G7836 CD
-pesulaitteen Vario TD -ohjelmaan:

e VGhintddan 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedella.
* Vedenpoisto.

e VGhintadn 5 minuutin puhdistus vahintaan 55 °C:n (131 °F:n) lampaiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti eméksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

¢ Vedenpoisto.
e VGhintddn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella.
¢ Vedenpoisto.
e Vdhintddn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedelld.
* Vedenpoisto.
4. Suorita kuivausjakso vahintadan 50 °C:n (122 °F:n) lampétilassa vahintadn 10 minuutin ajan.

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

Silmdmdadrdinen tarkastus:

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kaytdn estavien vikojen, kuten korroosion,
varinmuutosten, pistesyopymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

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

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

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

4. Harjaa sisapintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim.1,2mm /2,0 mm /5,0 mm) véhintdan 10 sekunnin ajan, kunnes kaikki nékyva lika
on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta ja aukoista kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele véhintddn 10 sekunnin ajan.

6. Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultragdniteho 300 W), jossa
on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP) ja kasittele vahintadan
5 minuutin ajan vahintadn 40 °C:n (104 °F:n) / enintadn 45 °C:n (113 °F:n) ldmpétilassa.

7. Huuhtele sisapinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamadlla 20 ml:aa haaleaa
vesijohtovettd ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld huuhtelemalla véhintaan 10 sekunnin ajan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilla.
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Silmdmddrdinen tarkastus:
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estdvien vikojen, kuten korroosion,

varinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Sterilointi:
Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavia héyrysterilointilaitteita: Systec HX-320
(esityhjiojakso); Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

Huomautus: Sterilointi on suositeltavaa suorittaa enintddn 11 yksittdin sterilointipusseihin
pakatulle laitteelle kerrallaan.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin tulee tdyttad seuraavat
vaatimukset:

e ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampod vahintdan 137 °C:een (279 °F:een) asti,
riittéva hoyrynlapdisevyys).
e Riittdva instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Taulukossa 3 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.
Taulukko 3: Suositellut sterilointipussit

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjicjakso 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 kdyttdd joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen
ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (katso taulukko 4):
Taulukko 4: Suositellut sterilointijaksot
Véhimmais-

kuivausaika
(kammiossa)

Véhimmdiss-
terilointiaika

Sykli Véhimmdis-
ladmpétila

Vdhimmdispaine

Painovoima-jakso’ 132 °C (270 °F) | 15 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*
Esityhjidjakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjicjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®

18 minuuttia

Esityhjidjakso® 134 °C (273 °F)

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

EN SO 17665-1 vaatimusten mukaisesti

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

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

4+ Kyllastetyn hoyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti
s Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n ldmpétilassa standardin EN 1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin

tehoon. Terveyspalvelun tarjogjien tulee siksi validoida kdyttamadnsa prosessit laitoksen

normaalisti kdyttamilld laitteilla ja henkilstolla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tdyttad standardin SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen

kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitaad ja tarkastaa

néiden standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kéyttdohjeita

on ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinnalla varustettu suljettu sterilointipussi

kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden

sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivasta antamia ohjeita.
tys ja kuljetus/Idhetys kdyttkohteeseen:

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdsitelty laite toimitetaan takaisin

kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys

kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai lahetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus

tai lahetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.
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Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi implantin irrotusinstrumentteja saa kayttad vain

tdssd kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kdyttéohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd implantin irrotusinstrumenttien kanssa kaytettdvien
tuotteiden vdrikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnat

on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus:

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

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmadssa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sdilytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdvittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(Kliinisena) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sadadosten tai kdytantojen mukaisesti.

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

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:

wl

Valmistaja:

Nobel Biocare AB

Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

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

Puhelin: +611800 804 597

Maah Ceaal,

voja Uud
Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

c € 2797

CE-merkintd luokan
Irja lla laitteille

Basic UDI-DI -tiedot:

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

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

Implant Rescue Collar Tri-Channel @ 3,5
Implant Rescue Collar Tri-Channel @ 4,3

73327470000001747C

Implant Retrieval Instrument CC 3.0 31 mm

Implant Retrieval Instrument CC NP & Ext Hex WP 22 mm
Implant Retrieval Instrument CC RP & Tri-Channel WP 22 mm
Implant Retrieval Instrument CC WP 22 mm

Implant Retrieval Instrument External Hex & Tri-Channel
NP/RP 22 mm

Implant Retrieval Instrument External Hex & Tri-Channel
NP/RP 31mm

Implant Retrieval Instrument Tri-Channel 6.0 22 mm Implant
Retrieval Instrument CC 3.0 & TCC NP

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

73327470000001757E

Trephine Drill 3,2/4,0 mm
Trephine Drill 3,8/4,6 mm
Trephine Drill 4,4/5,2 mm
Trephine Drill 5,2/6,2 mm
Trephine Drill 5,6/6,6 mm
Trephine Drill 6,2/7,0 mm

73327470000001487B
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Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteis6ssa

q3

CE-merkki

HDEHP

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

Valmistuspdiva

Kaksinkertainen
steriili
suojavalmiste

‘
‘
AR

T

Sailyta kuivana

MR

MRI-turvallinen

STERILE

Epasteriili

TPL 410098 000 06

LOT

REF

Erdkoodi

CE.sr

CE-merkinta,
jossa on ilmoitetun
laitoksen numero

Sisdltaa
luonnonkumilateksia
tai valmistettu
tiloissa, joissa

on kasitelty
luonnonkumilateksia

&

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx only

Kayta vain laakarin
madrayksestd

Luettelonumero

[13]

Lue kayttoohje

Sisaltad ftalaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

Ei saa kayttaa
uudelleen

o+
A

Terveyskeskus
tai lagkari

symbol glossary. nobelbiccare. com

ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kayttéohjeportaaliin

w

Valmistaja

|

Potilastunnus

Ladkinndllinen laite

[#i]

Potilastietosivusto

Varoitus

Sisaltad vaarallisia
aineita

Pdivamadara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

-
AN
a

Sailytettava poissa
auringonvalosta

JAN

Ehdollisesti MRI-
soveltuva

Ei-pyrogeeninen

e

Potilasnumero

[SN]

Sarjanumero

- -
! i

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

STERILE|R | |STERILE| | | /ﬂ/

Steriloitu eteenioksidilla  Steriloitu
sateilyttamalla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ISTERILE[EO|

Steriloitu hoyrylla tai  Lampatilan rajoitus
kuumasterilointime-

netelmalla
Hampaan numero Laitteen yksiléllinen Suurin sallittu Viimeinen
tunniste lampétila kayttopaiva

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei
toisin mainita tai ellei asiayhteydestd toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkejd. Taman
kansion tuotekuvat eivat valttamattd ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain
viitteeksi eivaitkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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