Guided Drill Stop Kit -pakkaus
Kayttoohje

Tarkeaa: Lue tdma.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan alku-
peréisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten
vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden
velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista
tai epdsuorista vaateista eiké se ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan
virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan tulee myos tutustua saannol-
lisesti tdaman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epavarmo-
issa tilanteissa kayttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttéja vastaa tuotteen
kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien vahinkojen
vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille tdssa kaytto-
ohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Drill Stop on ontto sylinteri, jossa on kiinnitysruuvi, jonka voi liu'uttaa poraan ja kiinnittaa
asetusruuveilla pysayttimeksi haluttuun poraussyvyyteen. Drill Stop -pysayttimesta on
saatavana useita halkaisijoita erikokoisille porille, joita sailytetdan Guided Drill Stop Kit
Box -pakkauksessa.

Guided Dirill Stop Kit -sarjaa kéytetdan Guided Twist Drill- ja Guided Twist Step Drill -porille
kaytettaessa NobelActive®-, NobelParallel™ CC-, Branemark System® Mk Ill Groovy-,
Bréanemark System® Mk Ill Shorty-, Brénemark System® Mk IIl TiUnite®-, NobelSpeedy®
Groovy-, NobelSpeedy® Replace-, NobelSpeedy® Shorty-, NobelReplace® Straight- ja
Replace Select™ Straight -implantteja.

Kayttotarkoitus:

Drill Stop -pysayttimillad luodaan pysaytystoiminto porattaessa reikia leukaluuhun implantin
asennuksen valmisteluvaiheessa, kun halutaan taata turvallinen ja tarkka poraus. Drill Stop
-pysayttimien pakkausta voidaan kayttaa myos Drill Stop -pysayttimien sailytykseen,
sterilointiin autoklaavissa seka asennukseen.

Kayttokohteet:

Drill Stop -pyséayttimia kaytetaan kaikissa suorissa Nobel Biocare -porissa. Guided Drill
Stop Kit siséltaa pysayttimia Guided Twist Drill -kierreporille ja Guided Twist Step Drill
-porille, joiden halkaisijaon @2, @2,8, &3, 33,2, 33,4, J3,6jad42mm.

Kayttorajoitukset:
Implantteihin liittyvia leikkauksia ei saa tehdéa seuraaville potilaille:
— potilaille, jotka eivat terveydellisista syistd sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetulle
ruostumattomalle terakselle tai jollekin sen seosaineelle.

Varoituksia:

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

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

Huomioikaa:

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille etta kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttdonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
Ymmarrys ja tietdamys lisdantyy, kun ensimmaisella kerralla tydskennellaan sellaisen kollegan
kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta. Nobel Biocarella on
tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

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

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

Kasittely:

Menetelma:

1. Valitse asianmukainen Drill Stop -pysaytin Guided Twist Drill- tai Guided Twist Step
Drill -poran halkaisijan mukaan (katso lasermerkinté).

2. Liu'uta poraan oikeankokoinen Drill Stop -pysaytin. Aseta pora halutun poraussyvyyden
mukaiseen asennusreikaan. Guided Drill Kit Box siséltaa kaksi rivia: yhden porille, joiden
halkaisija on 2mm — 3,2 mm ja toisen porille, joiden halkaisija on vahintaan 3,4 mm¥*.
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3. Kirista kiinnitysruuvi Drill Stop -pyséyttimeen Unigrip™ -ruuvinvaantimella.

4. Poraa kunnes ennalta maaritetty poraussyvyys on saavutettu ja jatka implantointikohdan

valmistelua vastaavan implanttijarjestelman kayttoohjeissa kuvatulla tavalla.
Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistad on vastaavan implanttijarjestelméan toimenpide-
oppaassa, jonka saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytdmaélla uusimman painetun
version Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

Drill Stop -pyséayttimet: ladketieteellistd ruostumatonta terasta.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Laite toimitetaan epasteriilissa pakkauksessa, ja se on suunniteltu kaytettavaksi uudelleen.
Puhdista, desinfioi ja steriloi tuote ennen kayttda ja uudelleen kayttoa kayttdmalla suositeltuja
parametreja. Pura Drill Stop -pyséaytin ja kiinnitysruuvi kayton jalkeen manuaalista tai auto-
maattista puhdistusta ja desinfiointia varten. Osien silmamaaraisen tarkistamisen jalkeen
kokoa Kit Box uudelleen ja jatka sterilointia puhdistus- ja sterilointiohjeiden mukaisesti.
Yhdysvallat: sulje Kit Box pussiin ja hoyrysteriloi 270 °F:n, enintdan 279 °F:n (132 °C:n,
enintaan 137 °C:n), lampotilassa vahintaan 4 minuutin ajan (maaraytyy sterilointisyklin
mukaan).

Yhdysvaltojen ulkopuolella: sulje Kit Box pussiin ja hoyrysteriloi 132-135 °C:n

(270-275 °F:n) lampdatilassa vahintaan 4 minuutin ajan (maaraytyy sterilointisyklin mukaan).
Vaihtoehto Iso-Britannia: sulje Kit Box pussiin ja hoyrysteriloi 134-135 °C:n (273-275 °F:n)
ldmpotilassa vahintaan 4 minuutin ajan (maaraytyy sterilointisyklin mukaan).

Taydelliset parametrit seka tiedot magneettikuvauksesta on esitetty kohdassa Cleaning &
Sterilization Guidelines for Nobel Biocare Products including MRI Information

(Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa
www.nobelbiocare.com/sterilization. Voit myds pyytda uusimman painetun version

Nobel Biocaren edustajalta.

Varoitus: Epasteriilien komponenttien kaytto saattaa aiheuttaa kudoksiin infektion tai
tartuntatautien tarttumisen.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot:
Tuotteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen
kuumenemista tai siirtymista MRI-ymparistossa ei ole tutkittu.
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Sailytys ja kasittely:

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

Hévittdminen:

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

Véstra Hamngatan 1, 411 17 Géteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

I Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
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Epasteriili Varoitus Lue kayttoohje Erakoodi

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

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