Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet

Kayttoohje

Térkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tdma 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 pitdd 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 kdyton aikana. Kayttdjan tulee myos tutustua sadnndllisesti tdman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttdja vastaa tuotteen kdyttdmisestd
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistadn kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.
Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille tassa kdyttéohjeessa kuvatuille tuotteille
myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Manual Torque Wrench -momenttivaantimet ovat uudelleenkdytettavid manuaalisia

vaantimid, jolla voidaan asettaa ja kiristaa kasin oikeaan kiristysmomenttiin Nobel Biocare

-implantteja, -jatkeita ja -jatkeruuveja. Niitd voidaan kayttdd myds Implant Retrieval

Instrument- ja Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumenttien kanssa. Manual Torque

Wrench -momenttivadntimet koostuvat vadnninrungosta ja vadnninrungossa olevasta

metallivarresta, jonka avulla madritetdan oikea kiertosuunta. Kéytetty vaantémomentti

ndkyy asteikossa, kun vipuvarteen kohdistuu tietty kuormitus (voima). Asteikossa on

merkinndt suositelluille vaantémomenttiarvoille Nobel Biocare -tuotteita kéytettdessa. Katso

suositellut vaantomomentit kdytettdvan implanttijarjestelman ja proteettisen komponentin

kayttoohjeesta.

Saatavilla on seuraavia Manual Torque Wrench -momenttiavaimen malleja:

*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical (kdytetdan NobelActive-implanttijarjestelmadn
kanssa).

+ NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical (kaytetaan NobelReplace- ja NobelParallel
CC -implanttijarjestelmien kanssa).

*  Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical (kdytetadn Branemark
System®- ja Nobel Speedy -implanttijarjestelmien kanssa).

*  Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1 (kaytetddan Nobel Biocare N1™
-implanttijdrjestelmdn kanssa).

*  Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1™ (kaytetadn Nobel Biocare N1™
-yhteensopivien proteettisten ruuvinvaantimien kanssa taulukon 1 mukaisesti).

*  Manual Torque Wrench Prosthetic (kdytetddn yhteensopivien proteettisten
ruuvinvaantimien kanssa taulukon 1T mukaisesti).

NobelReplace Manual Torque Wrench Surgical, Brénemark System® Manual Torque Wrench

Surgical ja Manual Torque Wrench Prosthetic on liitettava implantin siséanviejiin ja ruuvinvéantimiin

asianmukaisilla Manual Torque Wrench Adapter -liittimilld, jotka asetetaan vadntimiin. Manual

Torque Wrench Adapter -liittimissa on O-renkaat, joiden avulla varmistetaan instrumenttien

kiinnittyminen vadantimeen. Liittimia ja O-renkaita on saatavilla my6s erikseen varaosina.

Taulukossa 1on yhteenveto saatavilla olevista momenttivaantimistd ja vadantimen liittimista

sekd yhteensopivista implantin viejistd ja/tai ruuvinvadantimista.

TPL 410098 000 06

Taulukko 1: Manual Torque Wrench -momenttiv imet, Wrench Adapter
-liittimet ja yhteensopivat ruuvinvédntimet
Instrumentit

Momenttivadnnin Vddntimen liitin

NobelActive Manual NOBELREPLACE® Implant Driver CC 3.0 28mm (IFU1090)
Torque Wrench Surgical | Manual Torque Implant Driver CC 3.0 for Slim
Wrench Adapter | Apytment (IFU1090)
Surgical .
Implant Driver CC NP (IFU1090)
NOBELREPLACE® NOBELREPLACE® | Implant Driver CC NP for Slim
Manual Torque Manual Torque Abutment (IFU1090)
Wrench Surgical ‘g)’re”‘,ccglAd“pw Implant Driver CC RP (IFU1090)
g Implant Driver CC RP for Slim
Abutment (IFU1090)
Implant Driver CC WP IFU1090)
Implant Retrieval Instrument
-instrumentit (IFU1097)
Abutment Screw Retrieval
Instrument (IFU1043)
Branemark System® Branemark Implant Driver Bmk Syst NP (IFU1090)
\'\AA/C”UOF']TSC"QU? ‘ ?YStem\‘;/MO”UhO' Implant Driver Bk Syst RP (IFUT090)
rench Surgica orque Wrenc )
Adapt Surgical Implant Driver Bmk Syst WP (IFU1090)
Manual Torque NOBELREPLACE® Implant Driver Nobel Biocare NT" TCC
Wrench Surgical Manual Torque NP (IFU1087)
Nobel Biocare NT™ Wrench Adapter Implant Driver Nobel Biocare NT™ TCC
Surgical RP (IFU1087)
Implant Retrieval Instrument
-instrumentit (IFU1097)

Abutment Screw Retrieval
Instrument (IFU1043)

Manual Torque Wrench
Prosthetic

Manual Torque
Wrench Adapter
Prosthetic

Screwdriver Machine Unigrip (IFUT085)
Screwdriver Machine Multi-Unit (IFUT085)
Omnigrip Screwdriver Machine (IFU1085)
On1Base Screwdriver Machine (IFU1074)

Screwdriver Machine Multi-unit
Branemark System (IFU1085)

Screwdriver Machine Ball Abutment
(IFU1085)

Manual Torque
Wrench Prosthetic
Nobel Biocare N1™

Manual Torque
Wrench Adapter
Prosthetic

Screwdriver Machine Omnigrip
Mini (IFU1085)

Screwdriver Machine Multi-Unit (IFUT085)

Kdyttétarkoitus:

Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivddntimet:

Tarkoitettu kiinnittdmadn ja/tai irrottamaan hammasimplanttijérjestelman komponentteja
mitattavissa olevaa vaantémomenttia kdyttden.

Manual Torque Wrench Adapter -liittimet:
Tarkoitettu liitoskappaleeksi vaantimen ja hammasimplanttijarjestelman komponenttien
kiinnittdmiseen tai irrottamiseen kdytettdvan instrumentin valiin.

Kdyttokohteet:

Manual Torque Wrench Surgical -momenttivédntimet:

Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadntimet on tarkoitettu kaytettavaksi

Nobel Biocare -implantinviejien kanssa varmistamaan oikean vaéntémomentin saavuttaminen
implanttia asennettaessa. Niitd voidaan kdyttaa myos Implant Retrieval Instrument- ja
Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumenttien kanssa. Manual Torque Wrench Surgical
-momenttivadntimid voidaan kayttdd vaihtoehtona koneellisille momenttivaantimille.

Nobel
Biocare™

Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivddntimet:

Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivadntimet on tarkoitettu Nobel Biocare -jatkeiden
ja -jatkeruuvien kirist@miseen ja varmistamaan oikean vaéntémomentin saavuttaminen
jatketta tai ruuvia asennettaessa tai poistettaessa. Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivadntimia voidaan kayttdd vaihtoehtona koneellisille momenttivadantimille.

Manual Torque Wrench Adapter -liittimet:

Manual Torque Wrench Adapter -liittimet on tarkoitettu littdmadn implantin viejat,
ruuvinvadntimet sekd Implant Retrieval Instrument- ja Abutment Screw Retrieval Instrument
-instrumentit Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadantimiin.

Kdyttorajoitukset:

Manual Torque Wrench -momenttivaantimia ei saa kdyttaa:

« Potilaille, jotka eivat terveydellisistd syisté sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

* Potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia Iddketieteelliseen kayttoon tarkoitetulle
ruostumattomalle terdkselle, fluoroelastomeeri-PAl-yhdisteelle 9844 tai
elastomeeri-Klarez-yhdisteelle 6230.

Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare NT™ -momenttivadnnintd ei saa kayttaa
komponenteille, jotka edellyttavat yli 20 Nem:n enimmdisvadntdmomenttia.

Varoitukset:

Yleistd:
Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikan tekevan hammasladkarin
ja hammasteknikon tiivistd yhteistyota.

Manual Torque Wrench Surgical- ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimia
saa kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocaren instrumenttien ja komponenttien kanssa.
Jos kdytetddn instrumentteja ja komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi yhdessa
Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic momenttivadntimien kanssa, tdma saattaa
aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalla ensimmadiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

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

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eika sen kdyttod lapsille suositella.
Rutiinihoitoa ei suositella nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen padattyminen
on varmistettu asianmukaisesti.

Leikkauksen aikana:

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

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden (esim. sideharson, kofferdam-suojan tai kurkun suojan) aspiraation
estamiseksi on asianmukaista kayttad sopivia aputyokaluja.

Implantin liiallinen kiristéminen saattaa aiheuttaa implantin vioittumisen tai luukohdan
murtuman tai nekroosin.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdit:
Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet on tarkoitettu
hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet on tarkoitettu kaytettdvaksi
potilailla, joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivddntimiin liittyvat kliiniset hy6dyt:
Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet ovat komponentteja, joita
kéytetdadn hoidossa yhdessd hammasimplanttijérjestelman jo/tai hammaskruunujen ja -siltojen
kanssa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai
kruunut korjattua.
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haittavaikutukset:
Laitteiden kayton yhteydessd saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilaillg, joilla on herkka
yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

le/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava

lainséadants (Iadkinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen kéytén
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB

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

Valitse implanttijarjestelman mukaan vastaava Manual Torque Wrench Adapter Surgical

Irrota implantti vaantamalla vipuvartta kasin (kuva C).

C

Varoitus: Jatkeruuvin osalta proteesin suositeltua enimmadisvadntémomenttia ei saa ylittda.
Jatkeen liiallinen kiristéminen voi saada ruuvin murtumaan ja/tai vaurioittaa sitd.

G

Kuva G: Suunnan ilmaisimen kd&@ntdminen

5. Tarvittaessa proteettisen komponentin voi poistaa Manual Torque Wrench Prosthetic

T L B T Kuva C: Implantin irrottaminen M 1T Wrench Surgical -momenttivaantimelld ja ruuvinvaantimelld suunnan ilmaisimen ollessa kddnteisessa
-liitin ja tyénna vastaava implantin sisddnviejd liittimeen. uva C: Implantin L:O" .?T‘me?l.. ;nuat .quuft.l rench surgica tilassa/vastapdivéén (kuva G).
R R . : -momenttivddntimelld kddnteisessd tilassa
2. Tyénnd kaytettavan implanttijarjestelman mukainen Manual Torque Wrench Adapter 6. Irrota proteettinen komponentti vaantamalld vipuvartta kasin (kuva H).

Surgical -liitin Manual Torque Wrench Surgical -momenttivaantimeen. Kuuluva napsahdus
iimaisee, ettd liitin on oikein paikoillaan.

Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivddntimet:
Aloita jatkeiden ja jatkeruuvien kiristéminen aina kiristamalla kasin (vaiheet 1ja 2)

H

3. Manual Torque Wrench Nobel Biocare N1™ -momenttivadnninta saa kdyttdd vain
Nobel Biocare N1™ -komponenttien kanssa. 1.

ennen vadntimen kayttamistd (vaiheet 3 ja 4). "'\-\"
Poista Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic -liitin kdsin kiristamistd varten (kuva D). [ |

| d. e, %

Kuva H: Proteettisen komponentin irrottaminen

Huomautus: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadntimid ei voi kdyttdd manuaalisten
ruuvinvadntimien kanssa.

4. Nuoli momenttivadntimen varren p&adssa olevassa nupissa ilmaisee vaantésuunnan
(my6ta- tai vastapdivadn). Kadnnd nuppia varmistaaksesi, ettd nuoli osoittaa
myo6tapdivadn ennen kiristdmistd. Enimméisvaantomomentti on merkitty asteikossa
viivalla. Enimmadisvaantémomentti on ilmoitettu Nobel Biocaren asianmukaista implanttia
koskevassa kayttoohjeessa.

5. Kiinnitd implantin sisadanviejd implanttiin. Aseta sormi liittimen padlle ja paina vadantimen
vipuvartta hieman ylittdmatta enimméisvaantomomenttia (kuva A). Kiristd implantti
kaantamalld vadnnintd myotdpdivadn niin pitkalle kuin se liikkuu ja vapauttamalla sitten
kahva vastapdivaan (tallsin kuuluu raikan aani). Toista, kunnes haluttu asennussyvyys tai
enimmadisvadntémomentti on saavutettu.

Kuva D: Manual Torque Wrench Adapter -liittimen poistaminen

2. Aseta ruuvinvaannin liittimeen ja kiristd proteettista komponenttia my6tapdivadan (kuva E).

A E

Materiaalit:

+  Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivéantimet: ruostumaton
terds (ASTMF899).

+  Manual Torque Wrench Adapter -liittimet (p&arunko): ruostumaton terds (ASTMF899).

*  O-rangas (NobelActive Manual Torque Wrench Surgical, NobelReplace Manual
Torque Wrench Surgical, Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™):
fluoroelastomeeri-PAl-yhdiste 9844 (USP VI).

*  O-rengas (Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical):
elastomeeri-Klarez-yhdiste 6230 (USP-luokka VI).

Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet toimitetaan epdsteriilissa
pakkauksessa, ja ne on suunniteltu kdytettavaksi uudelleen. Puhdista ja steriloi tuote

ennen kdyttéd puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmallda.

Kuva E: Ruuvinvddntimen yhdistdminen Manual Torque Wrench Adapter -liittimeen Varoitus: Epasteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien tautien

Kuva A: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivéidntimen kdéntéminen 3. Tyénnd ruuvinvédntimeen yhdistetty Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic leviamiseen.
-liitin Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimeen vaantimella kiristamistd

varten. Kuuluva napsahdus ilmaisee, ettd liitin on oikein paikoillaan (kuva F).

Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimet ovat uudelleenkdytettavia
instrumentteja, jotka on tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa instrumentin riittavan
eheyden ja suorituskyvyn varmistamiseksi. Tarkasta laitteet ennen jokaista kdyttékertaa laitteen
kayttsikaa lyhentavien vaurioiden varalta, mukaan lukien seuraavat:

Varoitus: Jos kohdistetaan voimaa Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadntimen
runkoon eika vipuvarteen, kdytettyd vaéntémomenttia ei voi mitata. Suuret voimat
voivat aiheuttaa luuhun liiallista painetta, joka johtaa luun resorptioon, erityisesti jos
bukkaalinen/linguaalinen marginaalinen luuharjanne on ohutta. E

6. Tarvittaessa implantti voidaan poistaa Manual Torque Wrench Surgical « Tarkasta vipuvarsi aloitusasennossa vaantymien varalta.

-momenttivdadntimelld suunnan ilmaisimen osoittaessa kddnteiseen suuntaan cmO .
.

Tarkasta ndkyvan korroosion varalta.

(vastapdivadn) (kuva B). Vedd nuppia ja kaanna sitd samalla niin, ettd nuoli osoittaa

I Varmista, ettd komponentit ovat kiinni liittimessa.
vastapdivadn (kuva G).

- - o * Varmista, ettd suunnan ilmaisin ja ruuvi ovat taysin oikealla paikalla aloitusasennossa.
- =]
B - ™ =3 * Varmista, ettd laitteen lasermerkinndt ovat selvasti luettavissa.
ikl Manual Torque Wrench Surgical- ja Prosthetic -momenttivadntimien tarkkuuden toleranssit
ovat seuraavat:
*  NobelActive Manual Torque Wrench Surgical: + 5 Nem (mitattuna arvoilla 35 Nem, 45 Nem
ja 70 Ncm) 10 vuoden kdyton ajan.
Kuva F: Liittimen yhdistdminen Manual Torque Wrench -momenttivé&ntimeen «  Branemark System Manual Torque Wrench Surgical ja NobelReplace Manual Torque Wrench

4. Varmista, ettd nuoli osoittaa myotdpaivadn (kuva G). Aseta sormi liittimen padlle ja paina Surgical: + 2 Nem arvoilla 15 Nem, 35 Nem ja 45 Nem 8 vuoden kdytén ajan.

vadntimen vipuvartta hieman ylittdmatta enimmaisvaantémomenttia. Kiristd proteettinen .
komponentti kdytettavan tuotteen kdyttoohjeissa mainittuun kiristysmomenttiin.

Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™: + 5 Nem arvolla 70 Nem 10 vuoden ajan.

Kuva B: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadntimen asettaminen k&dénteiseen tilaan
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*  Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1™: + 2 Nem arvolla 20 Nem 10 vuoden ajan.

¢ Manual Torque Wrench Prosthetic: + 2 Ncm arvolla 45 Nem 10 vuoden ajan.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa Manual Torque Wrench -momenttivdéntimet epdsteriilissa
pakkauksessa, ja ne on suunniteltu kdytettévaksi uudelleen. Kayttdjdn tulee puhdistaa
ja steriloida laitteet ennen jokaista kdyttdkertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisella pesulaitteella. Tdmdan jadlkeen
kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.
Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien kansainvdlisten standardien
ja ohjeiden mukaisesti:
¢ Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12.
*  Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.
EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kéyttdjan/kasittelijan vastuulla varmistaa, etté
sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkiléstélla
prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kdsittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.
Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kéytettévan
puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisgtarvikkeiden valmistajan kéyttoohjeita
tulee noudattaa tarkasti, kun se on mahdollista.
Huomautus: Manual Torque Wrench Surgical -momenttivadntimet on validoitu ja niiden
on todettu kest&van kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.
Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.
Esikdsittely kdyttokohteessa ennen uudelleensterilointia:
1. Havitd kertakayttoiset instrumentit ja kuluneet uudelleenkaytettdvat instrumentit
heti kayton jalkeen.
2. Poista ndkyva lika vudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdvistd laitteista
imukykyisillé paperipyyhkeilla.
3. Huuhtele laitteet kylmalld juoksevalla vedella.
Sailytys ja kuljetus/Idhetys uudelleenkdsittelytilaan:
1. Ndkyvan lian poistamisen jdlkeen laitteet tulee pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estad henkildston tai ympdriston kontaminoitumisen.

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

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

3. Jos laitteet Iahetetadn laitoksen ulkopuolelle uudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estda henkilston tai
ympdristén kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltdd esipuhdistuksen):

Esipuhdistus:

1. Pura Manual Torque Wrench -momenttivaéantimet ennen puhdistusta irrottamalla liitin
ja varsi vadntimen rungosta kuvan | mukaisesti.

Kuva I: Manual Torque Wrench -momenttivdéntimen purkaminen
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2. Upota laite O,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen
(esim. Neodisher Medizym) véhintadn 5 minuutin ajaksi.

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

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

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

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

7. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kayttamalld 20 ml vesijohtovetta.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

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

Vario TD -ohjelmaa.

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus ja kuivaus enimmaiskuormalla
eli 11 erilliselle laitteelle kerrallaan.

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

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

e Vdhintddn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedelld.

* Vedenpoisto.

e VGhintddn 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 VGhintddn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedelld.

e Vedenpoisto.

4. Suorita kuivausjakso vahintaan 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 jalkeen kdyton estdvien vikojen, kuten korroosion,

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet

laitteet asianmukaisesti.

Manuadlinen puhdistus ja kuivaus:

1. Pura Manual Torque Wrench -momenttivadntimet ennen puhdistusta irrottamalla liitin
ja varsi vaantimen rungosta kuvan | mukaisesti.

2. Upota laite vahintddan 5 minuutin ajaksi steriilin 0,9-prosenttiseen NaCl-livokseen.

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

4. Huuhtele sis@pinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kdyttamalla 20 ml haaleaa
entsymaattista puhdistuslivosta (esim. Cidezyme ASP; lampdtila enintadn 45 °C (113 °F))
ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

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

6. Huuhtele puhdistusliuos huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta ja aukoista kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan.

7. Upota laite ultradanikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultraddniteho 300 W),
jossa on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP) ja kdsittele vahintaan
5 minuutin ajan vahintdan 40 °C:n (104 °F:n)/enintadn 45 °C:n (113 °F:n) lémpdtilassa.

8. Huuhtele Manual Torque Wrench -momenttivaantimien sisdpintoja, aukkoja ja koloja
vahintadn 15 sekunnin ajan vesisuihkulla.

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld, huuhtele vahintdan 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakdyttopyyhkeilla.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

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

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet

laitteet asianmukaisesti.

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

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa sterilointi enimmdaiskuormalla eli 11 yksittdin
sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerrallaan.

Varoitus: Pidd eri metallit erillaan steriloinnin aikana korroosion valttdmiseksi.
1. Kokoa Manual Torque Wrench -momenttivadnnin ja sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.

Huomautus: Varmista, ettd varsi on ruuvattu kunnolla kiinni Manual Torque Wrench
-momenttivadntimen pdadrunkoon.

Sterilointipussin tulee tdyttad seuraavat vaatimukset:
e ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampod vahintaan 137 °Cieen (279 °F:een) asti, riittéva
héyrynlapdisevyys).
e Riittdvd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Taulukossa 2 on esimerkkejd sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreista.
Taulukko 2: Suositellut sterilointipussit

Menetelmd 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 (taulukko 3):

Taulukko 3: Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vahimmdis- Vahimmais- Vghimmdis- | Vdhimmdis-paine
lampétila sterilointiaika | kuivausaika
(kammiossa)
Painovoimajakso’ | 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia 22868,2 mbar*
Esityhjicjakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjicjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3042 mbar®
Esityhjicjakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

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.

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

4 Kyllagstetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN 1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.
5 Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin EN 1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjogjien tulee siksi validoida kdyttamadnsd prosessit laitoksen
normadlisti kayttamillg laitteilla ja henkildstélla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tdyttad standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen
kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitad ja tarkastaa ndiden
standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kéyttdohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jdlkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi

kuivaan ja pime&an tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivasta antamia ohjeita.

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

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Nobel Biocaren Guided Surgery -tyokaluja saa kayttad
vain tdssd kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kéyttdohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd Nobel Biocaren Guided Surgery -tyokalujen kanssa
kdytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat
merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus:

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

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

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

Havittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat Iadkintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sdadosten tai kdytantojen mukaisesti.

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

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:

Valmistaja:

M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Géteborg
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 Uud. Seel

voja
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

ce (€.

CE-merkinta CE-merkinta
luokan I laitteille luokan Ir laitteille

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

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tassa kdyttéohjeessa mainittujen tuotteiden
Basic UDI-DI -tiedot.

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

NobelActive Manual Torque Wrench Surgical

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Surgical

Branemark System® Manual Torque Wrench Surgical

Manual Torque Wrench Surgical Nobel Biocare N1™

Manual Torque Wrench Prosthetic

Manual Torque Wrench Prosthetic Nobel Biocare N1™

73327470000001887P

NOBELREPLACE® Manual Torque Wrench Adapter Surgical

Branemark System® Manual Torque Wrench Adapt Surgical

Manual Torque Wrench Adapter Prosthetic

73327470000001907A

TPL 410098 000 06

Symbolisanasto:

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

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

C€

CE-merkki

HDEHP

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

Valmistuspdiva

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

‘
«
‘I‘dd

Sailytd kuivana

MR

MRI-turvallinen

STERILE

Epdasteriili

LOT

REF

Erdkoodi

CE.vr

CE-merkinté,
jossa on ilmoitetun
laitoksen numero

Sisdltad
luonnonkumilateksia
tai valmistettu
tiloissa, joissa

on kasitelty
luonnonkumilateksia

&

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx only

Kayta vain lagkarin
madrdyksestd

Luettelonumero

[13]

Lue kayttoohje

WV,

Sisaltad ftalaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

Ei saa kayttaa
uudelleen

o+
A

Terveyskeskus
tai ladkari

symbol glossary. nobelbiocare. com

ifu. nobelbiocare. com

sy O O

Sarjanumero Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisdpuolinen

suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

==s.
\3
L
- -a'
Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

L]

Varoitus
Steriloitu Steriloitu Steriloitu hoyrylld tai  Lampatilan
eteenioksidilla sateilyttamalla kuumasterilointime-  rajoitus

netelmalla

Sisaltaa

vaarallisia

aineita W #
Hampaan numero Laitteen yksilsllinen Suurin sallittu Viimeinen

tunniste lampotila kayttopdiva
awvamaara FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

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

Tuotetta

ei saa kayttad,

jos pakkaus

on vaurioitunut

My
\./

I

a

Sailytettava

poissa

auringonvalosta

fo\

Ehdollisesti

Linkki online-symbolisanastoon
ja kéyttéohjeportaaliin

MRI-soveltuva

Valmistaja

|

Potilastunnus

Ladkinnallinen
laite

[#1]

Potilastietosivusto

Ei-pyrogeeninen

B

Potilasnumero
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