NobelGuide® for NobelReplace® Straight Groovy, Replace Select™ Straight

TiUnite® ja NobelSpeedy® Replace

Kayttoohje

Tarkeaa: Lue tama.

, 2 A
Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperaisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti.
Kolmansien osapuolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suosi-
tusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden
velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista
tai epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan
virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kdyton aikana. Kayttdjan on myos tutustuttava
saannollisesti timan Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epavarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteytta Nobel Biocareen. Kayttéja vastaa
tuotteen kayttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttdmatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Ohjattu NobelGuide®-leikkausjérjestelma on suunniteltu hampaattomien tai osittain
hampaattomien leukojen seka potilaiden, joilta puuttuu yksi hammas, hammasimplantti-
hoitoon. Jarjestelma mahdollistaa hammasimplantin ennustettavan ja kivuttomamman
asennuksen laékarin NobelClinician®-ohjelmistossa tekeman hoitosuunnitelman mukaisesti.
NobelReplace® Straight Guided Surgery Kit sisaltaa erityiset ohjatun kirurgian tyokalut,
joita kaytetaan yhdessa kirurgisen NobelGuide®-ohjauskiskon kanssa. Sita kaytetaan leik-
kaustyokalujen ohjaamiseen leikkauksessa seka implantointikohdan valmistelun, ohjatun
kierteytyksen ja NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®- ja
NobelSpeedy® Replace -implanttien NobelClinician®-hoitosuunnitelman mukaisen asenta-
miseen ohjatusti.

NobelReplace® Straight Guided Surgery Kit siséltaa seuraavat ohjatun kirurgian tyokalut:

— Guided Drill Guide -poraohjaimia, joilla muunnetaan kirurgiseen ohjauskiskoon
asetettujen sylintereiden antama suunta useille eri lapimittaisille porille.

— Handle for Guided Drill Guide, joka laajentaa olemassa olevaa Guided Drill Guide

-poraohjaimien kahvaa helpottamaan kasittelemista ja kaytettavyytta leikkaustilanteessa.

— Guided Implant Mount -viejat, joilla implantti viedaan kirurgisen ohjauskiskon sylinterin
lapi. Guided Implant Mount -viejien ulkolapimitta vastaa sylintereiden sisamittoja.

— Guided Template Abutment -ohjauskiskojatkeet, joita kaytetdan 1-2 ensimmaisen
asennettavan implantin yhteydessa, jotta kirurginen ohjauskisko pysyy tarkasti
paikoillaan porattaessa luuta jaljellé oleville implanteille ja niiden asentamisen aikana.

Pakkaus sisaltdéd myos seuraavat osat:
— Unigrip™-ruuvinvaannin

— Guided Anchor Pin kiinnityspinnit

— Torque Wrench Surgical

— Torque Wrench Prosthetic Adapter
— Connection to Handpiece

— Drill Extension Shaft

Guided Tissue Punch, Guided Start Drill, Guided Twist Drill, Guided Screw Tap ja Guided
Start Drill/Counterbore tilataan erikseen.

Kayttotarkoitus:

Ohjattu NobelGuide®-leikkausjarjestelma on tarkoitettu siirtdmaan laakarin tekema hoidon
suunnittelu fyysiseen/kliiniseen todellisuuteen. Jarjestelma on tarkoitettu helpottamaan
implantin asentamista suurella tarkkuudella ja mahdollistamalla naiden ala- ja yldleukaan

asetettavien implanttien parempi proteettinen lopputulos.

Kayttokohteet:

Ohjattu kirurginen hoitokonsepti on tarkoitettu hampaattomien tai osittain hampaattomien

leukojen hoitoon (mukaan lukien potilaat, joilta puuttuu yksi hammas) sijoitettaessa

implantteja, jotka tarvittaessa valittomasti palauttavat potilaan hammasriviston ulkonaon

ja toiminnan (esim. purenta ja puhe). Seuraavien edellytysten on taytyttava:

— riittava maara leukaluuta

— leukaluun laadun on oltava riittdvan hyva

— riittdva suun aukeaminen (vahintaan 40 mm), jotta ohjatun kirurgian valineitd voidaan
kayttaa

— hammasimplanttihoidon vaarantavien vaikeiden sairauksien poissulkeminen

— riittava vaatimustenmukaisuus.

Huomautus: Katso NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®-

ja NobelSpeedy® Replace -implanttien kayttorajoitukset, varoitukset ja huomiot vastaavan

implantin kayttoohjeesta.

Kayttorajoitukset:

NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®- ja NobelSpeedy®

Replace -implantteja ei saa kayttaa seuraaville potilaille:

— terveydellisista syista suukirurgiseen toimenpiteeseen soveltumattomat potilaat

— potilaat, joilla ei ole riittavasti luuta ja jos augmentaatiota ei voida tehda

— potilaat, joille ei voida asentaa tarvittavan kokoisia implantteja, tarvittavaa implantti-
maaraa tai implantteja sopiviin kohtiin, jotta riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki saavutettaisiin

— potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle luokan 4 titaanille,
ruostumattomalle terdkselle tai kirurgisen ohjauskiskon materiaalille, akrylaattipoh-
jaiselle fotopolymeerille.

Varoituksia:

Jos porien todellista pituutta suhteessa rontgenmittauksiin ei oteta huomioon, seurauksena
voi olla hermojen tai muiden elintarkeiden rakenteiden vaurioituminen. Jos poraussyvyys
alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd on aiottua suurempi, seurauksena saattaa olla
alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, lisaksi leukaluuta
porattaessa tulee valttdad hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla huomioon
anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidetta otetut rontgenkuvat.
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Huomioita:

Yleista:
Implantaation tdydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti kayttoéd koskevien rajoitus-
ten ja tyovaiheiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa hoidon epaonnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikkaan erikoistuneen hammas-
laakarin ja hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®- ja NobelSpeedy®
Replace -implantteja suositellaan kéytettavaksi ainoastaan Nobel Biocaren kirurgisten
instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa. Epasopivien komponenttien yhdis-
taminen saattaa aiheuttaa instrumenttien vioittumisen ja/tai mekaanisen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan vélttaa tyoskentelemalla ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:
Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maarittaa ennen leikkausta tutkimalla potilas
huolellisesti kliinisesti ja radiologisesti.

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

Ennen ohjatun kirurgian kayttamista leikkauksen tekevan laakarin on tarkastettava
toimitettu kirurginen ohjauskisko huolellisesti ja hyvaksyttéva se. Optimaalinen sopivuus
kipsimalliin ja potilaan suuhun on varmistettava. Jos olet epdvarma, ota yhteytta
Nobel Biocaren tekniseen tukeen.

Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Leikkauksen aikana:
Proteesin ylikuormitusriskin vuoksi erityistd varovaisuutta tulee noudattaa asetettaessa
kapean platformin implantteja suun takaosaan.

Kompponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siité, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittaa
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jaljella olevaa luuta ei ole riittavasti tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estda osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentaa jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Leikkauksen jalkeen:
Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja sdannollisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa hyvasté suuhygieniasta.

Kirurgiset toimenpiteet:

Jotta kirurginen ohjauskisko pysyisi kiinni oikeassa paikassa, kiinnita se riittavalla maaralla
kiinnityspinneja suuntaamalla ne strategisesti oikein. Kirurgisen toimenpiteen aikana on
huolehdittava ddrimmadisen tarkasti siita, etta kirurginen ohjauskisko on oikeassa paikassa
potilaan suussa eika liilku mihinkaan suuntaan, kun kirurgista instrumentaatiota kaytetaan
(ettei kirurginen ohjauskisko esim. liiku sivusuunnassa, jos Twist drill -poria ei kasitella riit-
tavalla tarkkuudella "teravan harjanteen" yhteydessa tai ettei se siirry paikaltaan tai vaanny,
jos siihen kohdistetaan liian suuri pystysuuntainen voima implantin asennuksen aikana).
Tilanteissa, joissa asennetaan kaksi tai useampia vierekkaisia implantteja (riippumatta siita,
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onko kyseessa vapaapaatteinen tilanne vai tilanne, jossa yksi tai useampi distaalinen ham-
mas tukee kirurgista ohjauskiskoa), on suositeltavaa kayttaa vahintaan yhta kiinnitystappia
kyseisella alueella. Sijoita implantit tarvittaessa porrastetusti.

1. Jos valitaan toimenpide ilman lappaavausta, on suositeltavaa kayttda Guided Soft
Tissue Punch -pehmytkudospunssaria, ennen kuin mitdan muita instrumentteja kayte-
taan viillon tekemiseen. Kirurginen ohjauskisko voidaan irrottaa valiaikaisesti punssa-
uksen jalkeen, jotta punssattu pehmytkudos voidaan poistaa huolellisesti. Kirurginen
ohjauskisko asetetaan varovasti takaisin paikalleen, ja kiinnitystapit asetetaan luussa
jo oleviin ankkurointireikiin.

Jos valitaan minilappaavaustoimenpide, on suositeltavaa, etté kirurginen ohjaus-
kisko asetetaan ensin takaisin paikalleen ja sitten kiinnitetaan kiinnitystapit ennen
pehmytkudoksen kéasittelemista. Irrota kiinnitystapit ja kirurginen ohjauskisko, tee
viilto ottamalla huomioon implanttien paikka ja nosta lappaa. Muokkaa kirurgista
ohjauskiskoa tarvittaessa varovasti poistamalla riittdvan paljon materiaalia, jotta lappa
sopii paikoilleen, ja huuhtele steriililld keittosuolaliuoksella, ennen kuin asetat sen
paikoilleen varovasti.

2. Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana. (Katso taulukoista 1 & 2
suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti parhaan mahdollisen alkustabiliteetin
saavuttamiseen Immediate Function -ratkaisua kéytettdessa.) Kaytd Guided Start
Drill -poraa ennen 2mm:n Guided Twist Drill -kierreporaa (asianmukaisen Guided
Drill Guide -porachjaimen kanssa @2 mm saakka) seuraavan poran aloituskohdan
luomiseen. Valitse sitten soveltuva Guided Drill Guide -poraohjain sylinterin koon
ja Guided Twist Drill -poran mukaan. Handle for Guided Drill Guide -kahvalla voi
helpottaa Guided Drill Guide -poraohjaimen késittelemista. Porauksessa tulee kayttaa
suurta nopeutta (Guided Twist Drill -kierreporilla enintddn 800 rpm) seka jatkuvaa ja
runsasta ulkoista jaahdytysta steriililld keittosuolaliuoksella. Kéyta asennuskohtaa
valmisteltaessa edestakaista sisaan-ulos-porausliiketta koko porauskuopan pituudelta,
jotta valtat ylikuumenemisen. Drill Extension Shaft -jatkovartta voi kayttaa tarvittaessa.

1 NobelReplace® Straight ja Replace Select™ Straight TiUnite®

Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Pora mitat on ilmoitettu millimetreina.
Sulkeissa (-) olevat poran halkaisijat viittaavat vaihtoehtoiseen poraan.
“Kierreleikkureita on saatavissa ja niiden kayttoa suositellaan, jos vaantomomentti on
suurempi kuin 45Nem.

Platformi Implantin Pehmea luu, Keskikova luu, Kova luu”
halkaisija tyyppi IV tyyppi lI-111 tyyppi |

NP 235 2.0 2.0 2.0
2.8 2.8
RP 4.0 2.0 2.0 2.0
(2.8) 3.2 2.8
3.4
WP 5.0 2.0 2.0 2.0
3.0 3.0 3.0
38 3.8
4.2

Huomio: NobelGuide®-jarjestelma kehitettiin implanteille, jotka ovat tulleet markkinoille
vuoden 2005 jalkeen — tdma tarkoittaa sita, ettd porat ja porausmenetelméat on suunniteltu
Groovy-implanteille. Jos kaytetdan implanttien aikaisempia versioita (Select), vertaa mittoja
huolellisesti: Replace Select™ Straight TiUnite® -implantissa on 0,3mm leveampi runko
kuin NobelReplace® Straight Groovy -implantissa RP-platformissa. Tihean luukudoksen
yhteydessa tama voi johtaa siihen, ettd preparooitu kohta on 0,3mm liian kapea, kun
kaytetty yhdistelma on Replace Select™ Straight -implantit ja NobelGuide®.

2 NobelSpeedy® Replace

Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Pora mitat on ilmoitettu millimetreina.
Sulkeissa (-) olevat poran halkaisijat viittaavat vaihtoehtoiseen poraan.
“Kierreleikkureita on saatavissa ja niiden kayttoa suositellaan, jos vaantomomentti on
suurempi kuin 45Nem.

B:1 B:2

Platformi Implantin Pehmea luu, Keskikova luu, Kova luu®
halkaisija tyyppi IV tyyppi 11111 tyyppi | 13mm —] 13mm —
10mm — 10mm —
NP 235 2.0 2.0 2.0 7mm |
2.8
RP 4.0 20 2.0 20
(2.8) 3.2 2.8
3.4
WP 5.0 2.0 2.0 2.0
3.0 3.0 3.0 5. Jos implantin olkap&a on suunniteltu asennettavaksi luuharjanteen alle, kdyta Guided
38 38 Start Drill/Counterbore -aloitus-/senkkausporaa riittavan sisédnmenon aukaisemiseen
42 Guided Implant Mount -viejaa varten. — Valitse Guided Start Drill/Counterbore -aloitus-/
6.0 6.0 2.0 2.0 2.0 senkkauspora, joka vastaa implantin halkaisijaa. Poraa integroituun pysayttimeen asti
3.0 3.0 3.0 suurella nopeudella (Guided Twist Drill -kierreporilla enintédén 800 rpm) seké jatkuvaa
3.8 3.8 3.8 ja runsasta ulkoista jaahdytysta steriililla keittosuolaliuoksella.
4.2 g?) 6. Avaa implantin pakkaus. Liitd Guided Implant Mount implanttiin Unigrip™-ruuvinvaanti-

Huomio: Guided Twist Drill -porat tunnistaa niiden varressa olevasta merkinnasta (10+).
Merkinta ilmaisee, etta porat ovat 10 mm pidempia vapaalla kddella kaytettavat porat
kirurgisen ohjauskiskon ja Guided Drill Guide -poraohjaimen korkeuden kompensoimista
varten. Guided Twist Drill -porissa olevat syvyysmerkinnét vastaavat 7, 10 ja 13 mm:n
implantteja 7-13mm:n terissa ja 7, 10, 13, 15 ja 18 mm:n implantteja 7-18 mm:n terissa
(A). Taso mitataan Guided Drill Guide -poraohjaimen ollessa paikallaan. Porat ulottuvat
1Tmm syvemmalle kuin asennettu implantti. Ota tdma huomioon, kun poraat elintarkeiden
anatomisten rakenteiden |&heisyydessa.

A

18mm

15mm
183mm

10mm
7mm

3. Valmistele implantointikohta.

4. Kovan luun protokolla: Kaytetaan, jos vaantomomentti on yli 46 Ncm eiké implantti
ole taysin paikallaan.

— Valitse Guided Screw Tap -kierreleikkuri, joka sopii implantin halkaisijaan ja pituuteen.
Aseta Guided Screw Tap -kierreleikkuri suoraan kirurgisen ohjauskiskon ohjaavaan
sylinteriin ja vie kierreleikkuri sopivaan syvyyteen implantin mittojen mukaan
kayttamalla pienta nopeutta (20-45rpm) ja runsasta huuhtelua. B:1:ssa nakyvat
syvyysmerkinnat, jotka vastaavat kierteytysta tayteen syvyyteen 10mm ja 13mm
halkaisijan 3,5 mm implanteille. B:2:ssa nékyvat syvyysmerkinnat, jotka vastaavat
kierteytysta tayteen syvyyteen 7mm, 10mm ja 13mm halkaisijan 4,0, halkaisijan
5,0 ja halkaisijan 6,0 implanteille.

— Vaihda poraussuuntaa ja poista Guided Screw Tap -kierreleikkuri.
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mella. Tydonna Connection to Handpiece -liitin porausyksikon kasikappaleeseen ja
nosta implantti. NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®-
ja NobelSpeedy® Replace -implanttien asentamisessa on suositeltavaa kayttaa pienta
nopeutta, enintdan 25rpm, porauslaitetta kdytettdessa. Aseta ja kirista implantti
kayttdmalla enintadn 45Ncm:n vaantomomenttia. Lopeta implantin kiristaminen, kun
Guided Implant Mount -vieja koskettaa kirurgista ohjauskiskoa. Guided Implant Mount
sisaltda pystysuuntaisen pysayttimen. Kiinnitd Guided Implant Mount -vieja ohjatun
holkin keskiosaan koko asetustoimenpiteen ajaksi.

Huomio: Al ylitd 45 Nem:n vaantémomenttia. Implantin liiallinen kiristiminen saattaa
aiheuttaa implantin vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin.

7. Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 45 Nem:n vaantomomentti
saavutetaan, ennen kuin implantti on taysin paikallaan, kierra implanttia vastapéivaan
porakoneella (vaihda poraussuuntaa) tai kasin momenttiavaimella ja poista implantti
asennuskohdasta. Aseta implantti takaisin sisdpakkaukseen ennen jatkamista (katso
kovan luun menetelma). Al liikuta kirurgista ohjauskiskoa ja jatka implantin asenta-
mista, kunnes implantti on halutussa asennossa. Immediate Function -ratkaisussa
implantin tulee kestaa lopullinen 35-45Ncm:n vaantomomentti.

8. Osittain hampaattomissa ja hampaattomissa tapauksissa Guided Implant Mount -viejan
voi asettaa takaisin paikalleen ensimmaisiin 1-2 implanttiin Guided Template Abutment
-jatkeella 1-2. Vapauta Guided Implant Mount -vieja Unigrip™-ruuvinvaantimella ja
irrota implantin vieja. Ankkuroi kirurginen ohjauskisko Guided Template Abutment
-jatkeen avulla ja kirista kasin Unigrip™-ruuvinvaantimelld. Varmista, etta kirurginen
ohjauskisko pysyy alkuperéisessa, oikeassa sijainnissaan seuraavan implantointikohdan
porausta varten.

9. Valmistele ja asenna jaljelld olevat implantointikohdat.

10. Kun kaikki implantit on asennettu, irrota Guided Implants Mount -viejat ja Guided
Template Abutment -jatkeet Unigrip™-ruuvinvaantimella. Irrota mahdolliset
kiinnitystapit ja poista kirurginen ohjauskisko.

. Lopullisen implantin kiristysmomentin voi mitata kirurgisen ohjaikiskon poiston jélkeen
Torque Wrench Surgical -momenttivaantimella.

N

. Aseta peittoruuvi tai jatke valitun kirurgisen menetelman mukaan Unigrip™-ruuvin-
vaantimelld ja Torque Wrench Prosthetic Adapter -liitintd kayttamalla ja kayta
tarvittaessa ommelta.

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteista on NobelGuide® Procedures & products -hoito-

oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytdmalld uusimman painetun

version Nobel Biocaren edustajalta.

Lisatietoja kirurgisista NobelGuide®-ohjauskiskoista ja niihin liittyvista kirurgisista

toimenpiteistd on kirurgisen NobelGuide®-ohjauskiskon kayttoohjeissa.
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Katso lisatietoja NobelReplace® Straight Groovy-, Replace Select™ Straight TiUnite®- ja
NobelSpeedy® Replace -implanteista vastaavasta kayttoohjeesta.

Lisatietoja NobelClinician®-ohjelmistosta on NobelClinician®-kayttoohjeissa.

Materiaalit:

Kaikki NobelReplace® Straight Guided Surgery Kit -pakkausten osat on mainittu kohdassa
Kuvaus, ja ne on valmistettu ruostumattomasta teraksesta.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Laite toimitetaan epasteriilissa pakkauksessa, ja se on suunniteltu kaytettavaksi uudelleen.
Laite on puhdistettava ja steriloitava ennen kayttoa.

Yhdysvallat: Sulje yksi tuote pussiin ja hoyrysteriloi 132°C:n (270°F:n) lampdtilassa
kolmen minuutin ajan.

Yhdysvaltojen ulkopuolella: Sulje yksi tuote pussiin ja hoyrysteriloi 132-135°C:n
(270-275°F) lampotilassa kolmen minuutin ajan.

Vaihtoehto Iso-Britannia: Sulje yksi tuote pussiin ja hoyrysteriloi 134-135°C:n (273-275°F)
ldmpotilassa kolmen minuutin ajan.

Huomio: Epasteriilin laitteen kayttaminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien
tautien levidmiseen.

Taydelliset parametrit seké tiedot steriloinnista on esitetty Sterilization guidelines
(Sterilointiohjeet) -osion kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines of Nobel Biocare
Products including MRI Information (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja sterilointi-
ohjeet seka MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com/sterilization. Voit myos
pyytaa uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

MR-turvallisuustiedot:

Huomautus: katso implantin MR-turvallisuustiedot vastaavan implantin kayttoohjeista.
Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu.
Tuotteen kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.

Lisatietoja MRI-kuvauksesta on kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines including
MRI Information of Nobel Biocare Products (Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus-

ja sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa www.nobelbiocare.com. Voit myds
pyytaa uusimman painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys ja kasittely:

Tuotetta on sailytettava kuivassa paikassa alkuperaispakkauksessaan huoneenlammaosséa
ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen séilytys voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Aseta steriloinnin jalkeen laitteet kuivaan ja pimeaan tilaan, kuten suljettuun kaappiin.
Noudata sterilointipussin valmistajan ohjeita steriloitujen tuotteiden sailytysolosuhteista
ja viimeisesta kayttopaivasta.

Havittdminen:

Laitteen havittdmisessd on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Epasteriili Lue kayttoohje Viimeinen
kayttopaiva

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa.
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