Korvaavat Nobel Biocare -osat

Kayttoohje

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttdd ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen
tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien osapuolten
tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa
Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen.

Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjdn pitdd ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja
kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuo ‘rista vaateista eikd se

ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista,
jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden
kayton aikana. Kayttdjan on myss tutustuttava saannéllisesti taméan Nobel Biocaren tuotteen
uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kayttdjan on otettava yhteyttd
Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kdyttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn
kaytostd aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole
antaneet kaikille tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Korvaavat osat ovat Nobel Biocaren tuoteperheen proteettisia komponentteja ja instrumentteja,
joita tarvitaan potilaille jo asennettujen proteettisten ratkaisujen huollossa ja ylldpidossa, jos
alkuperdinen implantti jo/tai jatke on poistunut valikoimista eikd sité ole endd saatavilla.

Nobel Biocaren korvaavat osat ja komponentit jaetaan seuraaviin kategorioihin
implanttijarjestelman ja kéyttétarkoituksen mukaan.

Seuraavissa taulukoissa on yhteenveto saatavilla olevista korvaavista osista ja yhteensopivista
Nobel Biocaren implanttijdrjestelmistd ja/tai jatkeista sekd ruuvinvddntimistd. Taulukot voivat
sisaltad myos muita lisatietoja.

Korvaavat osat Brénemark System® -jéirjestelméén:
Brénemark System® -jarjestelman korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat instrumentit
ja komponentit (taulukko 1):

Taulukko 1: Brédnemark System® -jéirjestelmén korvaavat osat

Alkuperdinen jatke Korvaava ruuvi Kiristysmomentti Korvaava ruuvinvédnnin

Standard Abutment RP Abutment Screw 20 Ncm Multi-unit Screwdriver*
EsthetiCone™ Abutment Abutment Screw
EsthetiCone
Standard Abutment RP tai Prosthetic Screw 10 Nem Screwdriver Hexagon

EsthetiCone™ Abutment Internal Hexagon

Machine Screwdriver Hex

Korvaavat osat NobelPerfect® System -jdrjestel
NobelPerfect® System -jarjestelmdn korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat komponentit
(taulukko 3):

Taulukko 3: NobelPerfect® System -jérjestelmdn korvaavat osat

Nobel
Biocare™

Korvaavat osat SteriOss™ Non-hex -jdrjestel
SteriOss™ Non-hex -jdrjestelmadn korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat komponentit
(taulukko 8):

Taulukko 8: SteriOss™ Non-hex -jdrjestelmén korvaavat osat

Alkuperdinen|  Korvaava Korvaava  |Lopullisen jatkeen|Ruuvinvéénnin Korvaava Korvaava Ikuperdi Korvaava jatke | Kiristys- Korvaava Korvaava Korvaava Korvaava
. i o i lopullinen jatke | kiri : dlienndssylinteri | tydi : . : : IR : : jdljenndssylinteri | tydi :
pad
NobelPerfect®| Healing Abutment 35Nem Unigrip™ Implant Level Implant
Abutment NobelPerfect® Screwdriver* Impression Replica SteriOss™  |Kruunuruuvisarja| 35 Nem Screwdriver |Torque Wrench Insert| Thread Timed  |Implant Analog
NobelPerfect® Coping NobelPerfect® Non-hex Hex 0,050" Hex 0,050" Transfer Pin Non-Hex
NobelPerfect®

*

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja ruuvinvaantimistd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFU1085. Tama kayttdohje on
ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com

Korvaavat osat SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jdrjestelmiin:
SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jdrjestelmien korvaavien osien valikoimaan kuuluvat
seuraavat komponentit (taulukot 4-7):

Taulukko 4: SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jérjestelmien korvaavat osat - implanttitaso

Korvaavat osat NobelReplace' jestelmc
NobelReplace®-jérjestelmdn korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat komponentit
(taulukko 9):

Taulukko 9: NobelReplace®-jérjestelmén korvaavat osat

Alkuperdinen implantti/ Korvaava jatkeruuvi Kiristy
jatke
Easy Abutment™ Abutment Screw Easy 35Necm Unigrip™ Screwdriver®

Abutment™

Abutment Screw PS RP-NP

NobelReplace® Implant

Alkuperdinen|  Korvaava Korvaava |Korvaava|Kiristysmo- | Ruuvinvé&nnin Korvaava Korvaava
i i |p s lopulli ruuvi mentti jdljenndssylinteri| tydil i
jatke
SteriOss™ Healing Direct  |[Abutment| 35Ncm Unigrip™ Transfer Implant
External Hex|  Abutment Abutment | Screw Screwdriver* Assy Hex Analog
Replace™ Engaging | TorqTite™ Open Tray
External Hex Gold/Plastic
Direct
Abutment
Non-
Engaging
Gold/Plastic

*

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja Unigrip™-ruuvinvadntimestd on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1085. Tama kdyttoohje
on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Taulukko 5: SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jarjestelmien korvaavat osat - jatketaso

+ kultasylinteri
Prosthetic Screw
Slot

Screwdriver Medium
Screwdriver Slot

Machine Screwdriver Slot

Low Profile Healing Screw Manuaalisesti

saatu tivkkuus

Screwdriver Hex 0,030"

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja Multi-unit-ruuvinvadntimestd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT085. Tama kayttoohje
on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Korvaavat osat Brénemark System® Novum -jéirjestelméén:
Bradnemark System® Novum -jdrjestelman korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat

P Korvaavat | Korvaava |Kiristysmo-| Korvaava Korvaava Korvaava Korvaava
jatke sylinterit ruuvi mentti | ruuvinvédnnin | jéljenndssylinteri| tydjatke véénnin/
védntimen pad
PME PME Coping 10 Nem Screwdriver | PME Impression PME Transmucosal
Abutment | Temporary | Screw Slot Medium Coping Open | Abutment Abutment
Coping Screwdriver Tray Analog Wrench
Slot
PME Coping| Machine Torque
Gold/ Screwdriver Wrench Insert
Plastic Slot Transmucosal
Abutment

Taulukko 6: SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jarjestelmien korvaavat osat - jatketaso

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja Unigrip™-ruuvinvadntimestd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT085. Tama kayttoohje
on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Korvaavat osat Ball Abutment -pallojatkeell
Ball Abutment -pallojatkeen korvaavien osien valikoimaan kuuluvat seuraavat komponentit
(taulukko 10):

Taulukko 10: Ball Abutment -pallojatkeen korvaavat osat

Alkuperdinen jatke Korvaavat ruuvinvééntimet

Ball Abutment Screwdriver Machine Ball Abutment

Screwdriver Manual Ball Abutment

Screwdriver/Activator

Muut korvaavat osat:
Muiden korvaavien osien valikoima sisaltda seuraavat komponentit (taulukko 11):

Taulukko 11: Muut korvaavat osat:

Lopullinen protetiikka Korvaavat ruuvit Kiristysmomentti Korvaava ruuvinvéénnin

Clinical Screw for Ti
Straumann®

NobelProcera® Implant Bar
Overdenture

Implanttivalmistajan
ohjeen mukaan

Unigrip™ Screwdriver®

Abutment screw

Octagon Ti
- Converter Screw Ti 20 Necm Unigrip™ Screwdriver
Unigrip™ Fit
Prosthetic Screw Conical 10 Nem Screwdriver Slot

Machine Screwdriver Slot

komponentit (taulukko 2): Alkuperdinen jatke Korvaava Proteettisen ruuvin Korvaava Korvaava
Taulukko 2: Brénemark System® Novum -jérjestelmén korvaavat osat protecttinenruuvi | Kiristy ! pad
Alkuperdinen Korvaava ruuvi | Kiristysmomentti| Ruuvinvddnnin Korvaava Korvaava Conical Abutment Coping Screw Hex 10 Nemn )S_{creg%rg\:)eﬂr Torqu: Wéeggg'\‘nsert
implantti jaliennassylinteri | tydi i b okl
Brénemark | Lower Bar Screw 35Nem Unigrip™ Impression Coping,| Replica Fixture Tavulukko 7: SteriOss™- ja Replace™ External Hex -jérjestelmien korvaavat osat -

System® Novum Unigrip™ Screwdriver* Fixture Novum Novum

Prosthetic Screw
Unigrip™

*

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja Unigrip™-ruuvinvadntimestd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT085. Tama kayttoohje
on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.
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O-Ring Abutment -jatke

Alkuperéinen jatke | Korvaava Retainer Ring -rengas | Korvaava O-Ring-rengas Korvaava tydjatke

O-Ring Abutment Retainer Ring 0O-Ring Clinical White 0O-Ring Abutment Analog

with Spacer

Kuuluu Nobel Biocaren perusvalikoimaan.

Tietoja Unigrip™-ruuvinvadntimestd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT085. Tama kayttoohje
on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Kayttoétarkoitus:

Ruuvit, Kliininen/jatke/proteettinen:

Tarkoitettu kiinnittamadn hammasimplanttijarjestelman komponentteja hammasimplanttiin tai
toiseen komponenttiin.

Ruuvinvddntimet:
Tarkoitettu ruuvien kiristémiseen ja/tai Idysad@miseen hammasimplanttijérjestelmén komponenttien
liittamiseksi.
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Jdljenndssylinterit:

Tarkoitettu hammasimplantin suunnan, asennon tai sijainnin siirtdmiseen potilasmalliin.
TySimplantit sekd O-ring Abutment Analog ja Spacer:

tarkoitettu kdytettdviksi hammaslaboratoriossa hammasproteesien valmistamisen apuna.

Paranemisjatkeet:
Tarkoitettu kiinnitettavaksi valiaikaisesti hammasimplanttiin tai implanttijatkeeseen tukemaan
ymparoivan pehmytkudoksen paranemista.

Lopulliset jatkeet:
Tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti hammasimplanttiin kiinnitettyyn yhden tai useamman
hampaan korvaavaan proteettiseen rakenteeseen purennan mahdollistamiseksi.

Temporary Coping -hetat:
Tarkoitettu kiinnitettavaksi hammasimplanttiin valiaikaisen hammasproteesin asentamisen avuksi.

Momenttivddnnin:
Tarkoitettu kiinnittdmadn ja/tai irrottamaan hammasimplanttijérjestelman komponentteja
mitattavissa olevaa vadntémomenttia kdyttden.

Momenttivddntimen pdd:

Tarkoitettu liitoskappaleeksi vaantimen ja hammasimplanttijarjestelmdn komponenttien
kiinnittGmiseen tai irrottamiseen kdytettdvan instrumentin valiin.

Retainer Ring -rengas ja O-ring Clinical White -rengas:

Tarkoitettu kdytettdviksi osana implanttikantoista kiskopeittoproteesia, jota kdytetadn lopullisen
hammasproteesin valmistamisen ja/tai asentamisen apuna.

Kayttdaiheet:

Ruuvit, kliininen/jatke/proteettinen:

Kliiniset ruuvit ja jatkeruuvit on tarkoitettu hammasjatkeen tai -rungon kiinnittamiseen yla- tai
alaleukaluun hammasimplanttiin ja tukemaan purennan palauttavia korvaavia hampaita.

Ruuvinvddntimet:
Sama kuin kayttétarkoitus.

Jdljenndssylinterit:

Jaljenndssylinterit on tarkoitettu liitettdvdksi suoraan hammasimplanttiin tai implanttijatkeeseen,
ja niiden avulla siirretaan hammasimplantin tai jatkeen sijainti ja suuntaus avointa tai suljettua
lusikkaa kayttavalla jaliennostekniikalla potilaan hampaattomasta tai osittain hampaattomasta
levasta hammaslaboratorion tydmalliin.

Tydimplantit sekd O-ring Abutment Analog ja Spacer:
Sama kuin kayttotarkoitus.

Paranemisjatkeet:

Paranemisjatkeet on tarkoitettu kdytettavaksi paranemisprosessin tukena ylé- tai alaleukaluun
hammasimplanttien tai implanttijatkeiden kanssa yhden hampaan proteettisista ratkaisvista
koko leuan proteettisiin ratkaisuihin.

Lopulliset jatkeet:

Hammasimplanttien jatkeet on tarkoitettu tukemaan yla- tai alaleukaluuhun asennettavia
proteettisia rakenteita.

Temporary Coping -hetat:

Vdliaikaiset hetat on tarkoitettu kaytettavaksi Nobel Biocaren jatkeiden padlle asennettavien
usean hampaan ruuvikiinnitteisten valiaikaisten hammasproteesien kanssa yla- tai alaleuassa.

Manuaaliset momenttivaantimet on tarkoitettu Nobel Biocare -jatkeiden ja -jatkeruuvien
kiristdmiseen ja varmistamaan oikean vadntémomentin saavuttaminen jatketta tai ruuvia
asennettaessa. Manuaalisia momenttivaantimid voidaan kayttdd vaihtoehtona koneellisille

Momenttivadntimen padt on tarkoitettu implantin viejien ja ruvvinvadntimien liittamiseen
manuaaliseen momenttivadntimeen.

Retainer Ring -rengas ja O-ring Clinical White -rengas:

Hammasimplanttijatkeet ja kiinnitysrenkaat on tarkoitettu kdytettavaksi korvaavien hampaiden
tukemiseen ala- taiyldleuassa, kun tavoitteena on palauttaa purenta.

Kdyttorajoitukset:

Nobel Biocaren korvaavien osien kdytté on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
* Potilaat, jotka eivat terveydellisistd syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

* Potilaat, joilla ei voida kdyttad tarvittavan kokoisia implantteja tai riittdvan montaa
implanttia oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittava tuki funktionaaliselle tai
mahdolliselle parafunktionaaliselle kuormitukselle.

« Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkid jollekin tuotteen sisaltamalle materiaalille. Kunkin
tuotteen sisaltamat materiaalit on eritelty tdmdn kayttoohjeen kohdassa Materiaalit.

Vaarat:

Tuotetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.
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Varoitukset:
Yleistd:
Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikan tekevan hammasladkarin ja
hammasteknikon tiivistd yhteistyotd.

Suosittelemme kayttamaan Nobel Biocaren korvaavia osia vain yhdessa yhteensopivien

Nobel Biocaren instrumenttien ja komponenttien kanssa. Sellaisten instrumenttien tai
komponenttien kdyttd, joita ei ole tarkoitettu kéytettaviksi yhdessé Nobel Biocaren korvaavien
osien kanssa, saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epdtyydyttavia tuloksia.

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

Ennen leikkausta:

Kaikki kirurgisessa toimenpiteessa tai laboratoriotydssa kaytettavat komponentit, instrumentit
ja tyokalut on pidettdva hyvassa kunnossa ja liséksi on huolehdittava siitd, ettd instrumentit
eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Tuotteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Leikkauksen jélkeen:

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee
seurata kattavasti ja saannéllisesti implanttihoidon jdlkeen ja potilaalle pitad kertoa hyvasta
suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdit:
Nobel Biocaren korvaavat osat on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

Nobel Biocaren korvaavat osat on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset:

Nobel Biocaren korvaavien osien kdyttoon liittyvét kliiniset hyodyt:

Nobel Biocaren korvaavia osia kéytetddn hoidossa yhdessa hammasimplanttijérjestelmén ja/tai
hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend hytynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Nobel Biocaren korvaavien osien kdyttoon liittyvét haittavaikutukset:

Naiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia ovat
tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Jatkeen asennuksen tai poiston

yhteydessa saattaa esiintyd yokkdysrefleksia potilailla, joilla on herkka yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Implanttijatkeet ovat osa useista komponenteista koostuvaa jdrjestelmdd hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin
hammashoidon yhteydessad. Naitd ovat muun muassa kiinnittynyt sementti, hammaskivi,
limakalvotulehdus, haavaumat, pehmytkudoksen hyperplasia sekd pehmytkudoksen ja/tai
luukudoksen vetdytyminen. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon varinmuutoksia,
kuten harmaantumista.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus:

Potilaille/kayttdiille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsdadants (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tamdan laitteen kdyton
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:

Brénemark System®:

Kliiniset toimenpiteet:

« Valitse jatkeelle tai rungolle sopiva ruuvi.

*  Tydnnd ruuvi jatkeeseen tai runkoon tavanomaisella menetelmdalld ja aseta kokoonpano
implantin tai jatkeen pé&alle.

o Kirista ruuvi kayttamalld tahan tarkoitettua ruuvivadnnintd ja Manual Torque
Wrench Prosthetic -momenttivadnnintd. Tietoja Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivédntimestd on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1046. Katso yhteensopivat
ruuvinvddntimet ja kiristysmomentit taulukosta 1.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmdiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen
kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

Brd k System®N

Kliiniset toimenpiteet:

*  Kiinnitd jaljennéssylinteri implanttiin. Varmista, ettd kiinnityskohta on puhdas eiké siing ole
kudoksia. Kiristd tappi manuaalisesti Unigrip™-ruuvinvaantimelld.

¢ On suositeltavaa varmistaa hyva istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

*  Suojaa jdlienndssylinterin tapissa oleva ruuvinvadntimen lovi.

¢ Purista sopivaa jdliennésmateriaalia jaljenndssylinterin ympdrille ja jaljennoslusikkaan.
Ota jaljennds.

¢ Irrota jdljenndssylinterin tappi, poista lusikka ja Idhetd se hammaslaboratorioon.

Laboratoriotoimenpide:

«  Kiinnita jaljenndssylinteriin tydimplantti (Replica Fixture Novum).

* Valmista tyémalli, jossa on irrotettava pehmytkudososa.

+ Noudata NobelProcera®-skannaus- ja suunnittelupalvelun lahetysohjeita.

Kliiniset toimenpiteet:

« Kiinnita vastaanottamasi viimeistelty proteettinen rakenne proteettisella Unigrip™ Novum
-ruwvilla. Kiristd ruuvi 35 Nemiin kayttamalld Unigrip™-ruuvinvadnninta ja Manual Torque
Wrench Prosthetic -momenttiavainta.

e Jos kiskoruuvi on vaihdettava, kdytd Unigrip™ Novum -jarjestelman alakiskon ruuvia ja
kirista se 35 Nemiin Unigrip™-ruuvinvaantimelld ja Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivaantimella

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia ei saa ylittaa. Jatkeen liiallinen

kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

NobelPerfect® System:

Kliiniset toimenpiteet:

«  Kiinnitd jaljenndssylinteri implanttiin ja kiristd se manuaalisesti Unigrip™-ruuvinvaantimelld.

*  On suositeltavaa varmistaa hyvé istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

*  Suojaa jdlienndssylinterin tapissa oleva ruuvinvadntimen lovi.

*  Purista sopivaa jaliennésmateriaalia jaljenndssylinterin ympérille ja jaljenndslusikkaan.

Ota jaljennds.

* Poista jaliennoslusikka ja irrota jaljenndssylinteri implantista. Aseta jalienndssylinteri takaisin
jalienndkseen.

o Ldhetad jdliennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriotoimenpide:

*  Kunolet vastaanottanut jaljennoksen, kiinnitd vastaava tydimplantti jaljenndssylinteriin.
Valmista tydmalli, jossa on irrotettava pehmytkudososa.

o Liitd jatke tySimplanttiin ja tarkista purentatilan riittdvyys. Kaytd jatkeen
laboratoriokdsittelyssa NobelReplace®-laboratorioruuvia.

*  Muokkaa jatketta tarvittaessa. Ala muokkaa jatkeen kiinnityskohtaa. Jatkeen liitoskohdan
voi suojata tydimplantilla.
+  Valmista kruunu NobelProcera®-tekniikalla tai perinteiselld valutekniikalla.

Kliiniset toimenpiteet:
* Puhdista ja desinfioi jatke ja kruunu, kun olet vastaanottanut ne hammaslaboratoriosta.

«  Kiinnita jatke implanttiin ja kirista se 35 Nem:iin Unigrip™-ruuvinvaantimelld ja Manual
Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimella.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia ei saa ylittaa. Jatkeen liiallinen
kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

*  On suositeltavaa varmistaa hyva istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

¢ Suojaa kliinisen ruuvin paa teflonteipilla.

*  Sementoi lopullinen kruunu tavanomaisilla menetelmilld. Poista ylimadrdinen sementti.

« Jos proteettiseen NobelPerfect®-rakenteeseen tarvitaan korvaava ruuvi, kdytd vastaavaa
NobelReplace®-ruuvia (NP: tuotenumero 36818, RP ja WP: tuotenumero 29475).

Varoitus: Alg kaytd keraamisten kruunujen sementoinnissa véliaikaista sementtid, koska se lisaa

mikromurtumien riskid.

NobelPerfect® - paranemisjatkeet:

Kliiniset toimenpiteet:

« \Valitse sopiva paranemisjatke ja tarkista purentatilan riittavyys.

*  Kiristd paranemisjatke manuaalisesti Unigrip™-ruuvinvadntimelld.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia ei saa ylittaa. Jatkeen liiallinen

kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

+  On suositeltavaa varmistaa jatkeen lopullinen istuvuus réntgenkuvauksen avulla.

SteriOss™ ja Replace™ External Hex - PME Abutment -jatke:

Kliiniset toimenpiteet:
«  Kiinnitd jaljenndssylinteri jatkeeseen ja kiristd se manuaalisesti tdhdn tarkoitetulla
ruuvinvaantimelld taulukon 5 mukaisesti.

¢ On suositeltavaa varmistaa hyvd istuvuus rontgenkuvauksen avulla.
*  Suojaa jdlienndssylinterin tapissa oleva ruuvinvadntimen lovi.

*  Purista sopivaa jaliennésmateriaalia jaljenndssylinterin ympérille ja jaljennéslusikkaan.
Ota jaljennds.

« Irrota jdljenndssylinterin tappi ja poista jdljenndslusikka.
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*  Lahetd jaljennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriotoimenpide:

*  Kun olet vastaanottanut jaljennoksen, kiinnitd vastaava tydimplantti jaljenndssylinteriin.
Valmista tyémalli, jossa on irrotettava pehmytkudososa.

«  Kiinnita kultasylinteri tydimplanttiin ja valmista lopullinen proteettinen ratkaisu perinteisella
valutekniikalla.

Kliiniset toimenpiteet:
¢ Kirista tarvittaessa PME-jatke uudelleen 20 Nemiin kdyttamalld tdhdn tarkoitettua
jatkevaannintd ja momenttivaantimen paata taulukon 5 mukaisesti.

« Puhdista ja desinfioi vastaanottamasi proteettinen rakenne materiaalin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

«  Kiinnita ja kirista lopullinen proteettinen rakenne 10 Nem:iin kayttamallé tahan tarkoitettua
ruuvinvaannintd taulukon 5 mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen
kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

* Jos proteettinen ruuvi on vaihdettava, valitse jatkeelle sopiva ruuvi

* Tydnnd ruuvi jatkeeseen tai runkoon tavanomaisella menetelmdalla ja aseta kokoonpano
implantin tai jatkeen pddlle.

e Kiristd ruuvi kayttamalla tahan tarkoitettua ruuvivadnnintd ja momenttivadnnintd
taulukon 5 mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmdaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jos ruuvia kiristetadn
liikaa, seurauksena voi olla ruuvin murtuminen ja/tai komponentin vaurioituminen.

SteriOss™ ja Replace™ External Hex - O-Ring Abutment -jatke:
Kun vaihdat O-renkaan tai kiinnitysrenkaan, poista ensin vanha osa ja asenna sitten vusi
O-rengas tai kiinnitysrengas sen tilalle.

SteriOss™- ja Replace™ External Hex - implanttitason proteettiset rakenteet:

Kliiniset toimenpiteet:
«  Kiinnitd jaljenndssylinteri implanttiin ja kiristd se manuaalisesti téhdn tarkoitetulla
ruuvinvaantimelld taulukon 4 mukaisesti.

+  On suositeltavaa varmistaa jdljenndssylinterin hyva istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

«  Suojaa jalienndssylinterin tapissa oleva ruuvinvaantimen lovi.

*  Purista sopivaa jaliennésmateriaalia jaljiennossylinterin ympdrille ja jaljennoslusikkaan.
Ota jdljennds.

* lrrota jdljenndssylinterin tappi ja poista jdljenndslusikka.

o Lahetd jaljennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriotoimenpide:
*  Kun olet vastaanottanut jaljiennoksen, kiinnitd vastaava tydimplantti jaljenndssylinteriin.
Valmista tyémalli, jossa on irrotettava pehmytkudososa.

«  Kiinnita kultasylinteri tydimplanttiin ja valmista lopullinen proteettinen ratkaisu perinteisella
valutekniikalla.

* Viimeistele proteettinen rakenne materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset toimenpiteet:
* Puhdista ja desinfioi vastaanottamasi proteettinen rakenne materiaalin valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

*  Kiinnita proteesi implanttiin kliinisilla ruuveilla kayttden tahan tarkoitettua ruvvinvadnninta
taulukon 4 mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmdaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen
kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

*  On suositeltavaa varmistaa hyva istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

*  Suojaa kliinisen ruuvin pad teflonteipilld ja sulje ruuvin sisé@nmenoaukko
yhdistelmamuovimateriaalilla.

SteriOss™ Non-hex:

Kliiniset toimenpiteet:
«  Kiinnitd jaljennossylinteri implanttiin ja kiristd se manuaalisesti téhan tarkoitetulla
ruuvinvaantimelld taulukon 8 mukaisesti.

+ On suositeltavaa varmistaa jdljenndssylinterin hyva istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

¢ Suojaa jdlienndssylinterin tapissa oleva ruuvinvadntimen lovi.

*  Purista sopivaa jdliennésmateriaalia jaljiennossylinterin ympdrille ja jaljennoslusikkaan.
Ota jdliennds.

* lrrota jaljenndssylinterin tappi ja poista jdljenndslusikka.

o Lahetd jaliennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriotoimenpide:
¢ Kun olet vastaanottanut jaljenndksen, kiinnitd vastaava tydimplantti jaliennossylinteriin.
Valmista tyémalli, jossa on irrotettava pehmytkudososa.
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«  Kiinnita kruunuruuvisarja tyimplantteihin ja kiristd se manuaalisesti tahan tarkoitetulla
ruuvinvaantimelld taulukon 8 mukaisesti.

* Valmista valettu metalliseoskisko tavanomaisilla menetelmilla.

o Tyostd kiinnikkeet peittoproteesiin.

* Tee proteettinen rakenne valmiiksi.

Kliiniset toimenpiteet:

e Kiristd runko 20 Ncmiiin kayttamalla Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivadanninta
ja tahan tarkoitettua ruuvinvadnnintd taulukon 8 mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmdaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jos ruuvia kiristetadan

liikaa, seurauksena voi olla ruuvin murtuminen ja/tai komponentin vaurioituminen.

NobelReplace®:

Kliiniset toimenpiteet:

*  Jos kliininen ruuvi on vaihdettava, valitse Easy Abutment™ -jatkeeseen tai PS-adapteriin
sopiva ruuvi

* Tydnnd ruuvi jatkeeseen perinteistd menetelmaad kayttdmalla ja aseta kokoonpano implantin
padlle.

o Kiristd ruuvi kayttamalla tahdn tarkoitettua ruuvivadnnintd ja momenttivadnninta
taulukon 9 mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jos ruuvia kiristetadan

liikaa, seurauksena voi olla ruuvin murtuminen ja/tai komponentin vaurioituminen.

Ball Abutment -pallojatke:

Kliiniset toimenpiteet manuaalista ruuvinvddnnintd kdytettdessa:

¢ Paina Screwdriver Manual Ball Abutment -ruuvinvadnnin kevyesti Ball Abutment
-pallojatkeeseen.

o Kirista jatke kasin.

Kliiniset toimenpiteet koneellista ruuvinvddnnintd kdytettdessd:
o Liitd ruuvinvadnnin Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimeen.

¢ Paina ruuvinvadnnin kevyesti Ball Abutment -pallojatkeeseen ja kiristd se 15 Nemiiin.

Katso tarkempia ohjeita Ball Abutment -pallojatkeen kayttdohjeesta IFU 1024. Téma kayttéohje

on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

*  Gold Cap -kultakappojen kiinnitystiukkuutta peittoproteesiin voi sGatad kiertamalla
kiinnitysinserttia Screwdriver/Activator-tyékalulla my6tapdivaan (tivkemmalle) tai
vastapdivaan (I6ysemmadlle).

Huomautus: Screwdriver/Activator-tySkalua ei saa kiertad yhta kierrosta enempad.

Muut korvaavat osat/ruuvit:

*  Jos kliininen ruuvi on vaihdettava, valitse rungolle sopiva ruuvi.

«  Tydnnd ruuvi runkoon perinteistd menetelmad kdayttamalla ja aseta kokoonpano implantin
pddille.

o Kiristd ruuvi kayttamalla Unigrip™-ruuvinvaanninté ja Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivédnnintd implantin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Varoitus: Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen

kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

Materiaali

Brénemark System®:
*  Kliiniset ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %),
Al (6%, V (4 %).

¢  Proteettiset ruuvit: kultaseos.

Bré k System® N

*  Branemark System® Novum -jdliennéssylinteri ja tydimplantti: ASTM F136- ja ISO 5832-3
-standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %), V (4 %).

*  Ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %),

V (4 %).

NobelPerfect®:

* Jdljennossylinterit, tydimplantit, lopulliset jatkeet ja paranemisjatkeet: titaaniseos 90 %
Ti, 6 %Al 4% V.

SteriOss™ ja NobelReplace® External Hex:

«  Paranemisjatkeet, implanttianalogit, jaljenndssylinterit (Transfer Assy Hex), PME Temporary
Coping -suojat, PME Abutment Analog -analogit, PME Impression Coping -jdljennéssylinterit,
sylinteriruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al
(6%),V (4b%).

« Direct Abutment Engaging/Non-Engaging -jatkeet: pohja ja sylinteri: ASTM D6778-12
-standardin mukainen asetaalimuovi (Delrin); ruuvi: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen Ti6AI4V ELI -titaaniseos.

« PME Coping Gold/Plastic -hetta: pohja: kultaseos hetoissa; sylinteri: ASTM D6778 -standardin
mukainen asetaalimuovi (Delrin); ruuvi: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %), V (4 %).

*  Tyodkalujen O-renkaat: 70 Dur Red -silikoni: Dow Corning Silastic Q7-4765 -ETR-elastomeeri,
bioladaketieteellinen laatu, 65 Shore A.

*  O-Ring Clinical White -renkaat: valkoinen silikoni, 80 Shore.
¢ O-Ring Abutment Analog -analogi: messinki.
*  Momenttivadntimen Torque Wrench Insert Hex -pad: UNS S45500- ja ASTM F899 -standardien

mukainen ruostumaton terds 455 SST; O-rengas: silikoni Q7-4765, bioladketieteellisen laadun
ETR-elastomeeri, 65 Shore A; punainen, DT-véri K-74580, Pantone 1935C.

«  Kruunuruuvisarja: ruuvi: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos 90 %
Ti, 6 % Al, 4 % V; sylinteri: valkoinen Delrin-asetaalimuovi.

+ Implanttianalogi ja maardkierteinen ohjaustappi: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %), V (4 %).

NobelReplace®:

¢ Ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %),
V (& %).

Muut korvaavat osat:

*  Ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti (90 %), Al (6 %),
V (& %).

Kaikki ruuvinvddntimet: Ruostumaton terds.

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys:

Paranemisjatkeet on steriloitu sateilyttamalld, ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon.
Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn viimeisen kéyttépdivan jalkeen.

Vaara: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Varoitus: Paranemisjatkeet ovat kertakayttaisid, eikd niitd saa steriloida uudelleen.
Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

NobelPerfect®-jatkeet, jatkeruuvit, sylinteriruuvit, muuntoruuvit, alakiskon ruuvit, proteettiset
ruuvit, Conical Abutment Gold Coping -kultasylinterit, PME Coping Gold/Plastic -hetat, PME
Temporary Coping -suojat, Direct Abutment -kruunuruuvisarjat, O-Ring Clinical White -renkaat
ja Retainer Ring -renkaat toimitetaan epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu kertakéyttoisiksi.
Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella
tai automaattisella menetelmalla.

Vaara: Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien tautien
leviamiseen.

Varoitus: NobelPerfect®-jatkeet, jatkeruuvit, sylinteriruuvit, muuntoruuvit, alakiskon ruuvit,
proteettiset ruuvit, Conical Abutment Gold Coping -kultasylinterit, PME Coping Gold/

Plastic -hetat, PME Temporary Coping -suojat ja Direct Abutment -kruunuruuvisarjat ovat
kertakayttoisia tuotteita, eikd niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdytté voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Seuraavat uudelleenkaytettdviksi tarkoitetut tuotteet toimitetaan epdsteriileing:
jalienndssylinterit, Transfer Assembly -kokoonpanot, manuaaliset ja koneelliset ruuvinvaantimet,
momenttivadntimet, Transmucosal Abutment Wrench -vaantimet ja tydkalujen O-renkaat.
Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella
tai automaattisella menetelmalla.

Vaara: Epasteriilin laitteen kayttaminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien tautien
leviamiseen.

Nobel Biocaren uudelleenkaytettavat instrumentit ja komponentit on tarkastettava ennen
jokaista kdyttokertaa laitteen kdyttoikad lyhentdvien tai suorituskykyd heikent@vien vaurioiden
varalta, mukaan lukien seuraavat:

*  Ndkyva korroosio.

*  Mekaaninen kuluminen, hankautumat, vauriot tai véantymat.

Laite on havitettdvd, jos siind havaitaan mitadn merkkejd ndistd vaurioista.

Vaara: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Jatkeanalogit, implanttianalogit ja Replica Fixture Novum -tydimplantti on tarkoitettu kéyttoon
vain hammaslaboratoriossa (ei suunsisdistd kayttod), eikd niitd tarvitse puhdistaa ja/tai steriloida.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa epdsteriileind seuraavat kertakdyttéisiksi tarkoitetut tuotteet:
NobelPerfect®-jatkeet, jatkeruuvit, sylinteriruuvit, muuntoruuvit, alakiskon ruuvit,
proteettiset ruuvit, Conical Abutment Gold Coping -kultasylinterit, PME Coping Gold/Plastic
-hetat, PME Temporary Coping -suojat, Direct Abutment -kruunuruuvisarjat, O-Ring Clinical
White -renkaat ja Retainer Ring -renkaat. K&yttdjdn tulee puhdistaa ja steriloida laitteet
ennen kdyttod.

Nobel Biocare toimittaa epdsteriileind seuraavat uudelleenkdytettdviksi tarkoitetut

iljienndssylinterit, Transfer Assembly -kokoonpanot, manuaaliset ja koneelliset
ntimet, Transmucosal Abutment Wrench -vdéntimet ja
ty6kalujen O-renkaat. Kayttdjan tulee puhdistaa ja steriloida laitteet ennen jokaista
kdyttdkertaa.
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Vélineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa pesulaitteessa. Témdan jélkeen
kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.

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

* Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: 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/kdsittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

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

Huomautus: NobelPerfect®-jatkeet, jatkeruuvit, sylinteriruuvit, muuntoruuvit, alakiskon ruuvit,

proteettiset ruuvit, Conical Abutment Gold Coping -kultasylinterit, PME Coping Gold/Plastic

-hetat, PME Temporary Coping -suojat, Direct Abutment -kruunuruuvisarjat, O-Ring Clinical

White -renkaat ja Retainer Ring -renkaat, jaliennéssylinterit, Transfer Assembly -kokoonpanot,

manuaaliset ja koneelliset ruuvinvadntimet, momenttivadntimet, Transmucosal Abutment

Wrench -vaantimet ja tyokalujen O-renkaat on validoitu, ja niiden on todettu kestévan nama

puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Esikdsittely kdyttokohteessa ennen uudelleensterilointia:

1. Havitd kertakayttoiset instrumentit ja kuluneet uudelleenkdytettavat instrumentit heti
kayton jalkeen.

2. Poista ndkyva lika vudelleen steriloitavista uudelleenkaytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilla.

3. Huuhtele laitteet kylmalld juoksevalla vedella.

Sailytys ja kuljetus/Iihetys uudelleenkésittelytilaan:

1. Ndkyvan lian poistamisen jdlkeen laitteet tulee pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkildston tai ympdriston kontaminoitumisen.

2. Siirra laitteet uudelleenkasittelytilaan niin pian kuin se on ké&ytannéssa mahdollista. Jos siirto
kasittelytilaan ndyttdd viivastyvan, harkitse laitteiden peittamistd 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 Idhetetaan laitoksen ulkopuolelle uudelleensterilointia varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkilston tai
ympdriston kontaminoitumisen.

Esipuhdistus:

1. Pura jdliennéssylinterit ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi tai ohjauspinni sylinteristd.

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

3. Tayta tarvittaessa laitteen luumenit O,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, luumeneita ja onteloja (jos sellaisia on) sopivankokoisella pulloharjalla
(jonka halkaisija on esim. 1,2 mm, 2,0 mm tai 5,0 mm) véhintadn 20 sekunnin ajan, kunnes
kaikki nakyva lika on saatu poistettua.

6. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja ulkopinnoilta, luumeneista ja onteloista
(tarvittaessa) kylmalla juoksevalla vedelld, huuhtele vahint&éan 10 sekunnin ajan.

7. Huuhtele luumenit (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kdyttamalla 20 ml vesijohtovettd.

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 1 erilliselle laitteelle kerrallaan.

1. Aseta loitteet 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 VGhintddn 2 minuutin esipuhdistus kylmdlla juoksevalla vedelld.
e Vedenpoisto.

e V@hintddn 5 minuutin puhdistus vahintdan 55 °Cin (131 °F:n) lampaiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emaksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).
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* Vedenpoisto.
e Vahintadn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella.
¢ Vedenpoisto.
o VGhintddn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedelld.
¢ Vedenpoisto.
4. Suorita kuivausjakso véahintdan 50 °C:n (122 °F:n) lampétilassa vahintadn 10 minuutin ajan.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jdlkeen jdljelld kosteutta.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

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

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:
1. Pura jdljenndssylinterit ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi tai ohjauspinni sylinteristd.

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

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

4. Huuhtele sis@pinnat, luumenit ja ontelot (tarvittaessa) kayttamalla 20 ml haaleaa
entsymaattista puhdistusainelivosta (esim. Cidezyme ASP; Neodisher Medizym; lampétila
enintddn 45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

5. Harjaa sisdpintoja, luumeneita ja onteloja (jos sellaisia on) sopivankokoisella pulloharjalla
(jonka halkaisija on esim. 1,2 mm, 2,0 mm tai 5,0 mm) vahintaan 10 sekunnin ajan, kunnes
kaikki ngkyva lika on saatu poistettua.

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

7. Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultradaniteho 300 W), jossa
on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP tai Neodisher Medizym) ja
kasittele vahintaan 5 minuutin ajan vahintaan 40 °C:n (104 °F:n)/enintdan 45 °C:n (113 °F:n)
lampétilassa.

8. Huuhtele sisdpinnat, luumenit ja ontelot (tarvittaessa) 20 mllla haaleaa hanavettd
kayttaen 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

Huomautus: Huuhtele momenttivadantimien sisdpintoja, luumeneita ja onteloita vahintadan

15 sekunnin ajan vesisuihkulla.

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

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakdyttopyyhkeilla.

Silmdmddrdinen tarkastus:

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

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

asianmukaisesti.

Sterilointi:

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia héyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 ja

(painovoimajakso).

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa sterilointi enimmaiskuormalla eli 11 yksittgin
sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerrallaan.

1. Kokoa kaikki osiin puretut laitteet (tarvittaessa) ja sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:

e ENISO 11607 jo/tai DIN 58953-7.
e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampoa vahintdan 137 °C:een (279 °F:iin) asti, riittava
Hoyrynlapdisevyys)
*  Riittdvd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.
Taulukossa 12 on esimerkkeja sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreista.

Taulukko 12: Suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjidjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi
ja tuotenumero sekd eranumero (jos mahdollista)).

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen. Varmista, ettd sterilointipussi
on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen iimanpoisto)
seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 13):

Taulukko 13: Suositellut sterilointijaksot

Jakso Vahimmdislamp6- | Vahimmdisste- | Vahimmadiskvivausaika | Vahimmdispaine
tila rilointiaika (kammiossa)
Painovoimajakso'| 132 °C (270 °F) 10 minuuttia 10 minuuttia >2868,2 mbar*
Esityhjicjakso’ 132 °C (270 °F) 3 minuuttia
Esityhjicjakso? | 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®
Esityhjiojakso® | 134 °C (273 °F) 18 minuuttia

Varmennetut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan EN ISO 17665-1 -standardin mukainen korkea steriiliystaso
(Sterility Assurance Level, SAL) 10°¢.

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

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

¢ Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN I1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.
s Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampoétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien tulee siksi validoida kdyttdmansa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilld laitteilla ja henkildstolld. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tayttad
standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen kansallisen
standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitdd ja tarkastaa ndiden standardien
mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kéyttéohjeita on ehdottomasti noudatettava.
Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimeddn
tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden séilytysolosuhteista ja
steriloidun laitteen viimeisestd kdyttopdivastd antamia ohjeita.

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkésitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys
kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai ldhetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus
tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Korvaavat osat, kuten kliiniset ruuvit, jatkeruuvit, proteettiset ruuvit, jatkeet, vdliaikaiset
suojat, kultasylinterit, jalienndssylinterit ja paranemisjatkeet, sisdltavat metallimateriaaleja,
joihin MRI-kuvaus voi vaikuttaa. Nobel Biocaren suorittamien ei-kliinisten testien perusteella on
epatodenndkaistd, ettd korvaavat osat, kuten ruuvit, jatkeet, valiaikaiset suojat, kultasylinterit,
jalienndssylinterit ja paranemisjatkeet, heikentdisivat potilasturvallisuutta seuraavissa
magneettikuvausolosuhteissa:

* Staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa.
* Spatiaalisen gradientin enimmdismagneettikenttd 4 000 gaussia/cm (40 T/m).

*  Suurin sallittu MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon absorboituneiden annosten keskiarvo
(SAR) 2 W/kg (tavallinen tydskentelytila) tai 4 W/kg (ensimmdisen asteen kontrolloitu tila).

Huomautus: Poistettavat proteettiset rakenteet tulee poistaa ennen kuvausta, kuten myos
kellot, korut, jne.

Ylla kuvatuissa kuvausolosuhteissa nama laitteet tuottavat oletetusti enintaan 4,1°C:n
(39,4 °F:n) lampatilan nousun 15 minuutin jatkuvassa kuvauksessa.

Ei-kliinisissa testeissd laitteiden aiheuttama kuva-artefakti ulottui noin 30 mm paahan laitteiden
ympdrille, kun kuvaus suoritettiin gradienttikaikusekvenssillé 3,0 teslan MRI-jarjestelmassa.

Huomautus: Vaikka ei-kliinisissa testeissa on todettu epdtodenndkaiseksi, ettd korvaavat osat,
kuten ruuvit, jatkeet, vdliaikaiset suojat, kultasylinterit, jaljenndssylinterit ja paranemisjatkeet,
heikentgisivat potilasturvallisuutta edelld kuvatuissa olosuhteissa, nGma testit eivat riitd
varmistamaan, ettd korvaavat osat, kuten ruuvit, jatkeet, vdliaikaiset suojat, kultasylinterit,
jaliennossylinterit ja paranemisjatkeet, olisivat MRI-turvallisia tai ehdollisesti MRI-soveltuvia.

Ruuvinvadntimien, momenttivaantimien ja replikoiden kaltaisten korvaavien osien turvallisuutta
tai yhteensopivuutta MRI-ympdriston kanssa ei ole testattu. Tuotteen kuumenemista

tai siirtymistd MRI-ymparistossa tai artefaktien aiheuttamista MRI-kuviin ei ole tutkittu.
Ruuvinvadntimien, momenttivadantimien ja replikoiden kaltaisten korvaavien osien turvallisuus
MRI-ympdrist6ssa ei ole tiedossa. Magneettikuvauksen tekeminen néitd laitteita kayttavdlle
potilaalle saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.
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Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Nobel Biocaren korvaavia osia saa kdyttdd vain
tdssd kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kdyttéohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd Nobel Biocaren korvaavien osien 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 hammasimplanttihoidon,
protetiikan ja niissa kdytettdvien ohjelmistojen kayttdjille ennen uuden hoitomenetelmadn
kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman eritasoisia kursseja. Lisdtietoja on
osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettdva ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmaossa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Vaaranlainen sdilytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa sen vioittumisen.

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 Goteborg
Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Puhelin: +611800 804 597

Maakh. Caal

voja Uud
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441 657

ce (€.

CE-merkinta CE-merkinta
luokan I laitteille  luokan lla laitteille

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

TPL 410098 000 03

Basic UDI-DI -tiedot:

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

[LOT]

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Healing Abutment -jatkeet 73327470000001236T
PME Temporary Coping
Abutment Screw RP -ruuvit 73327470000001837D EC |REP |
Abutment Screw Easy Abutment™ RPL -ruuvit .

Valtuutettu edustaja
Abutment Screw EsthetiCone™ -ruuvit Euroopan yhteisdssé
Abutment Screw PS RP-NP
Abutment Screw TorqTite™ -ruuvit
Converter Screw Titanium Unigrip™ Fit @ 3
Coping Screw Hex 2 mm 4 kpl/pakkaus c E
Coping Screw Slot 16 mm
Lower Bar Screw Unigrip™ Novum CE-merkintd
Prosthetic Screw Conical/Internal Hexagon -ruuvit
Prosthetic Screw Slot
Prosthetic Screw Unigrip™ Novum
Prosthetic Screw Multi-unit Slot NP/RP -ruuvit 73327470000001827B 3’|
Clinical Screw for Straumann® 73327470000002066Y
PME Coping Gold/Plastic 73327470000001256X Paivamaara
Abutment NobelPerfect® 73327470000001697K
Direct Abutment Engaging/Non-Engaging
Coronal Screw Set 73327470000001697K
Screwdriver/Activator 73327470000001767G

. Tuotetta ei saa
PME Impression Coping Open Tray 73327470000001987S kéyttad, jos ipakkaus
Impression Coping to Fixture Novum 73327470000001977Q on vaurioitunut
Transfer Assemblies Hex Open Tray I,
e~

Transfer Assembly Hex Open Tray //7\
Implant Level Impression Coping NobelPerfect® NP/RP/WP /.\\
-jalienndssylinterit . o
Thread Timed Transfer Pin 3,25 Non-Hex Sdilytettava poissa

auringonvalosta
Implant Analog/Replica -analogit/tysimplantit 73327470000002026Q
Replica Fixture Novum
O-Ring Abutment Analog ja Spacer, 2 kpl/pakkaus
PME Abutment Analog MR
Analog Conical Abutment 73327470000002036S Ehdollisesti
O-Ring Clinical White, 12 kpl/pakkaus 73327470000001506w  MRI-soveltuva
Retainer Ring, 2 kpl/pakkaus
Screwdriver Hex 0,030" -ruuvinvadntimet 73327470000001777J
Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvaantimet
Screwdriver Hexagon 27 mm
Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm Epasteriili
Screwdriver Medium 37 mm
Screwdriver Slot Short 27 mm
Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm 73327470000001797N
Screwdriver Machine Slot @
Machine Screwdriver Hex Long
Machine Screwdriver Slot Long/Short -ruuvinvaantimet Sarjanumero
Torque Wrench Insert -paat 73327470000001897R
Transmucosal Abutment Wrench 73327470000001917C

Erakoodi

(1]

Lue kayttoohje

]

Valmistuspdiva

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

Sailyta kuivana

wl

Valmistaja

K

Potilastunnus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
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>

[REF]

Luettelonumero

&

Sisaltaa vaarallisia
aineita

Varoitus

<

HP

Sisaltaa ftalaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

R

Ei saa steriloida

9

Ei saa kayttaa

uudelleen uudelleen
ot
Rx Only m

Kayta vain laakarin Terveyskeskus tai
madardyksestd lGaakari

EE] symbol glossary.nobelbiocare. com
ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon
ja kayttoohjeportaaliin

mp] K

Ladakinndllinen laite Ei-pyrogeeninen

w
Potilastietosivusto Potilasnumero

P 2
’ .
' '
B 4

—

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus
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ISTERILE[EO ISTERILE| R W#

Steriloitu eteenioksidilla  Steriloitu Lampétilan rajoitus Hampaan numero
sateilyttamalla

steriLE] | | [uDI]

Suurin sallittu lémpétila  Steriloitu hoyrylla Laitteen yksilollinen Viimeinen
tai kuumasterilointi- ~ tunniste kayttopdiva
menetelmalla

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 valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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