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Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad
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 kdyttdjan pitdd ratkaista, soveltuuko
tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare
kiistaa sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka johtuvat
ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat
tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren tuotteiden kdytdn
aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai
muista vahingonkorvauksista ndissd tapauksissa. Kdyttdjan on myds
tutustuttava sadnndllisesti tdmdn Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&jan
on otettava yhteytt&d Nobel Biocareen. Kdyttdja vastaa tuotteen
kdyttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytosta
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttdmattd ole saanut viranomaishyvdksynt&da tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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okalut

Kuvaus

Kirurginen ohjauskisko on potilaskohtainen tuote, jonka
laboratorio tai hammasladkari valmistaa 3D-tulostimella tai
jyrsimella. Kirurgiset ohjauskiskot on tarkoitettu asetettaviksi
potilaan pehmytkudoksen ja/tai jdljella olevien hampaiden padlle
hammasimplanttien ja implanttijarjestelm&n komponenttien
asetuksen ohjaamista varten. Tapauksissa, joissa yksi tai useampia
hampaita puuttuu, kirurginen ohjauskisko voidaan asettaa myés
leuan jdljelld olevien hampaiden pddlle.

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterit ovat kirurgiseen ohjauskiskoon upotettavia
metallisia sylintereitd, jotka madrittavat implantin leikkauskohtien
sijainnin, suunnan ja korkeuden/syvyyden.

- Guided Sleeve- ja Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterien
pitkittdisakseli on samansuuntainen kuin suunnitellun
implantin pitkittdisakseli. Guided Sleeve- ja Guided Pilot
Drill Sleeve -sylinterien ulomman olakkeen taso madrittaa
porauskuopan syvyyden ja implantin sijainnin, silld tdman
tason ja implantin/jatkeen liitoskohdan vdlinen etdisyys on
ennalta maardatty. Guided Sleeve -sylinterit ovat saatavissa
platformikokoina NP, RP ja 6.0/WP ja ovat yhteensopivia
Nobel Biocaren saman platformin ohjattujen porien kanssa.
Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterit ovat saatavissa kahdella eri
halkaisijalla (1,5 mm/2,0 mm) kéyttédn erilaisten ohjattujen
pilotti- ja aloitusporien kanssa. Saat tietoja Nobel Biocaren
ohjatuista leikkaustydkaluista Nobel Biocaren kayttéohjeesta
IFU2011. Tdma kdyttdohje on ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

- Guided Anchor Pin Sleeve -sylinteri voidaan valinnaisesti
upottaa kirurgiseen ohjauskiskoon Guided Anchor Pin
-ankkurointipinnien valmistelun ja asennuksen ohjaamista
varten. Guided Anchor Pin -ankkurointipinnit ovat ohuita
metallitankoja, jotka asetetaan Idhes vaakasuuntaisesti
leukaluuhun kiinnittdma&én kirurginen ohjauskisko aiottuun
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sijaintiinsa implanttileikkauksen aikana. Saat tietoja Guided
Anchor Pin -ankkurointipinneistd Nobel Biocaren kayttéohjeesta
IFU2001.

Kirurgisten ohjauskiskojen keskittamattdman/paikallisen tuotannon
tapauksessa sylinterit kiinnitet&dn kirurgiseen ohjauskiskoon
asennustydkalujen avulla:

- Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterien asennustydkalut koostuvat
asennustydkalun kiinnityspinnistd ja asennustydkalun
alustasta. Niité kdytetaan Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterien
kiinnittdmiseen kirurgiseen ohjauskiskoon. Asennustydkalut
kohdistavat Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterit tarkasti
kirurgisen ohjauskiskon sylinterin tukimateriaalin ylemman
olakkeen tasolle. Sylinterien kiinnitykseen tarvitaan
bioyhteensopivaa liimaa/sementtid/sidostusainetta. Guided
Pilot Drill Sleeve -sylinterien asennustydkalun kiinnityspinnien
halkaisija on joko 1,5 mm tai 2,0 mm ja asennusty&kalun
alusta on suunniteltu kaytettévaksi kumman tahansa
halkaisijan kanssa. Rakenteensa vuoksi Guided Pilot Drill Sleeve
-sylinterien asennusty&kaluja ei voi kdyttad yhdessa etukéteen
valmistettujen tydmallien kanssa.

- Guided Sleeve -sylinterien asennustydkalut koostuvat Guided
Cylinder with Pin -ohjaussylinteristd ja tydimplantista. Niit&
kdaytetddn hammaslaboratoriossa kipsimallin valmistuksessa
kirurgisen ohjauskiskon pohjalta. Ohjaussylinterien
ulkohalkaisija vastaa Guided Sleeve -sylinterien (NP, RP
ja 6.0/WP) sisdmittoja, ja ne asennetaan kirurgiseen
ohjauskiskoon upotettuihin Guided Sleeve -sylintereihin.
Taman jalkeen Nobel Biocaren vakiovalikoiman tydimplantti
ruuvataan kiinni pinniin, joka lGpdisee ohjaussylinterin. Guided
Sleeve -sylinterissd on tarkasti m&dritetty kiinnityskohta
ohjaussylinterille, joten tySimplantin p&d sijoittuu samaan
paikkaan suhteessa kirurgiseen ohjauskiskoon, kun implantti
asennetaan potilaan luuhun. Témd&n ansiosta on mahdollista
valaa kipsimalli hyddynt&émalla kirurgisen ohjauskiskon
alapintaaq, joka vastaa ennalta madritettyjd implanttien
asennuskohtia. Ohjaussylinterin implantin kiinnitysosan
tulee vastata saatavilla olevia implantin kiinnityksia:
kolmikorvakkeista kiinnitystd, ulkoista heksakiinnitysté tai
kartiokiinnitystd. Analogityénkulussa Guided Cylinder with Pin
-ohjaussylinteri kiinnitet&an yhdessd Guided Sleeve -sylinterin
kanssa implantteihin, jotka on asennettu valettuun malliin.
Taman seurauksena Guided Sleeve -sylinterit asettuvat
oikeaan asentoon ja ovat valmiina upotettaviksi kirurgiseen
ohjauskiskoon.

Huomautus Asennustydkalun kiinnityspinni, asennustydkalun

alusta, Guided Cylinder with Pin -ohjaussylinterit ja tySimplantit
on tarkoitettu vain laboratoriok&yttéon.

Kayttotarkoitus

Guided Pilot Drill Sleeve- ja Guided Sleeve -sylinterit
Tarkoitettu kdyttédn hammasimplantin kirurgisen ohjauskiskon
kiintednd osana instrumenttien ohjaamiseen porauskuopan
valmistelun aikana.

Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterit

Tarkoitettu kdyttédn hammasimplantin kirurgisen ohjauskiskon
kiintednd osana ohjauskiskon kiinnittdmiseksi tiettyyn paikkaan.

Kdayttoéaiheet
Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterit

Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterit on tarkoitettu kayttdén
kirurgisen ohjauskiskon kanssa ensimmdisen poran (ns. pilottiporan)
ohjaamiseen soveltuvassa implanttiplatformikohtaisessa
porausprotokollassa (joko 1,5 mm tai 2,0 mm) yl&- tai alaleuan
porauskuoppaa valmisteltaessa.
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Guided Sleeve -sylinterit

Guided Drill Sleeve -sylinterit on tarkoitettu kaytté6n

kirurgisen ohjauskiskon kanssa, kun yld- tai alaleuan
porauskuoppaa valmistellaan ohjattujen porien avulla soveltuvan
implanttiplatformikohtaisen porausprotokollan mukaisesti.

Guided Anchor Pin Sleeve -sylinteri

Guided Anchor Pin Sleeve-sylinteri on valinnainen komponentti, joka
on tarkoitettu kaytett&vdksi kiintednd osana kirurgista ohjauskiskoa
varmistamaan kirurgisen ohjauskiskon tukeva kiinnitys Guided
Anchor Pin -ankkurointipinneihin ja vakaus ohjaamalla Guided
Anchor Pin -ankkurointipinnien valmistelua ja asennusta.

Vasta-aiheet

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterien kdytt6 on vasta-aiheista potilailla, jotka ovat
allergisia tai yliherkkia ruostumattomalle terdkselle, kirurgisen
ohjauskiskon epoksipohjaiselle fotopolymeerimateriaalille tai
sidostusmateriaalille.

Asennustydkalujen kayttdon ei liity erityisid vasta-aiheita.

Materiaalit

- Guided Pilot Drill Sleeve- ja Guided Sleeve -sylinterit:
ruostumaton terds 1.4301/AIS| 304, standardin ASTM F899
mukainen austeniittinen terds.

- Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterit: ruostumaton terds
1.4305/AI1SO 303, standardien ASTM F899 ja EN 10088-3
mukainen austeniittinen terds.

- Guided Cylinder w Pin: standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti6Al4V ELI.

- Guided Pilot Sleeve -sylinterin asennustydkalun pinni:
standardien ASTM F899 ja AISI 303 mukainen austeniittinen
ruostumaton takoterds 1.4305.

- Guided Pilot Sleeve -sylinterin asennustydkalun alusta:
standardien ASTM F899 ja AISI 303 mukainen austeniittinen
ruostumaton takoterds 1.4305.

Varoitukset
Yleista

Implanttihoidon taydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti

tuotteen kdyttdkohteiden sekd kirurgisia toimenpiteitd ja kasittelyn
tyovaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa
aiheuttaa hoidon ep&donnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttdd kirurgin, protetiikan
tekevdn hammasl&adkdrin ja hammasteknikon tiivistd yhteistyéta.

Nobel Biocaren Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja

Guided Anchor Pin Sleeve -sylintereitd saa kdyttdd vain
yhteensopivien Nobel Biocaren instrumenttien ja/tai komponenttien
ja/tai proteettisten komponenttien kanssa ja DTX Studio

Implant -3D-suunnitteluohjelmiston avulla suunniteltujen kirurgisten
ohjauskiskojen kanssa. Muiden kuin yhdessa Nobel Biocaren

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterien kanssa kdytettdviksi tarkoitettujen instrumenttien
ja/tai komponenttien ja/tai proteettisten komponenttien kdytté
saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai
esteettisesti epatyydyttavid tuloksia.
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Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tyéskentelemalla
ensimmadisella kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella on t&ta
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta

Ennen leikkausta potilaan psyykkinen ja fysiologinen tila on
mddritettava ja potilas on tutkittava kliinisesti ja radiologisesti, jotta
varmistetaan hoidon soveltuvuus potilaalle.

Erityist&d huomiota on kiinnitett&va potilaisiin, joiden paikalliset

tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi, huono
suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen
sddehoito, steroidila&kitys tai viereisessd luussa olevat infektiot).
Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee
tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd potilaan
yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas kérsii bruksismista,
hanelléd on muita parafunktionaalisia taipumuksia tai jos leuat ovat
epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pit&a ehka harkita uudelleen.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,
esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittdva tai implantti saattaa
asettua vaaradn kulmaan.

Kaikki kliinisessd toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kéytettavéat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidett&va hyvassa
kunnossa, ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Proteettisen ylikuormitusriskin vuoksi tulee noudattaa erityista
varovaisuutta asetettaessa kapean platformin implantteja
posteriooriselle alueelle.

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien
hoidosta ja ylldpidosta. Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta
ja hoitohenkilékuntaa infektioilta ja ovat erittdin tarkeitd koko
hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg, ettei

potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi tulee kdytt&d sopivaa suojavdlinettd (esim. sideharsoaq,
kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista maarittad sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jdljellé olevaa luuta ei ole riittdvdsti tai jos luu on
heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estdd
osseointegraation valittdmadsti leikkauksen jalkeen tai heikent&d jo
tapahtunutta osseointegraatiota.

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aikaisen hoidon onnistuminen ja hyvéa hoitotulos voidaan
varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja sddannéllisesti
implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitdd kertoa hyvdasta
suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttajdt ja
potilasryhmat

- Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterit on tarkoitettu laboratorioalan ammattilaisten
kayttoon.

- Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin

Sleeve -sylinterit on tarkoitettu k&ytté6n potilailla, jotka saavat
hammasimplanttihoitoa.
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- Asennustyokalut on tarkoitettu laboratorioalan ammattilaisten
kayttoon.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided
Anchor Pin Sleeve -sylintereihin liittyvat kliiniset hyddyt

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterit ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa
yhdessd hammasimplanttijarjestelmdn ja/tai kruunujen ja siltojen
kanssa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja
Guided Anchor Pin Sleeve -sylintereihin liittyvat
haittavaikutukset

Ndiden laitteiden kdyttd voi aiheuttaa nielun arsytyksestd johtuvaa
kakomista potilailla, joilla nielu drtyy herkdsti.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kdyttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja
maissaq, joissa on vastaava lainsaddants (IGakinndllisia laitteita
koskeva asetus 2017/745/EU); jos t&man laitteen kdytdn yhteydessd
tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee
ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen
valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamista
varten:

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

Asennustydkaluihin ja Guided Cylinder with Pin
-ohjaussylinteriin liittyvét kliiniset hyédyt

Asennustydkalujen ja Guided Cylinder with Pin -ohjaussylinterin
avulla valmistetaan kirurgisia ohjauskiskoja, jotka ovat
komponentteja, joita kdytet&dn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijdrjestelmén ja/tai kruunujen ja siltojen kanssa.
Hoidon kliinisen& hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Asennustydkaluihin ja Guided Cylinder with Pin
-ohjaussylinteriin liittyvdt haittavaikutukset

Ei tunneta

Kasittely

Kirurgisen ohjauskiskon valmistamiseen suositellut
materiaalit

Kirurgisen ohjauskiskon valmistamiseen kdytettévat materiaalit

Materiaalin taytyy olla hyvaksytty ja tarkoitettu kirurgisten
ohjaimien tulostukseen, ja kdyttdjdn tulee noudattaa valmistajan
kayttoohjeita sekd kdyttdd suositeltuja parametreja ja menetelmid.

Kirurgisen ohjauskiskon mekaaniset véhimmdaisominaisuudet on
esitetty taulukossa 1. Lisdksi materiaalin tulee olla bioyhteensopivaa.
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Taulukko 1 - Kirurgisen ohjauskiskon materiaalin mekaaniset véhimmdisominaisuudet

Kovettumisen jdlkeiset tiedot Mittayksikkd Menetelmd

Vetolujuus 2 41MPa ASTM D 638
Vetokerroin > 2030 MPa ASTM D 638
Murtovenyma 4-7 % ASTM D 638

Taipumislampétila 46 °C (66 psi:n paineessa)  ASTM D 638

£41°C (264 psi:n paineessa)

Taivutuslujuus > 50 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Taivutuskerroin = 1500 MPa 1SO 20795-1/ASTM D 790
Shorekovuus >80D ASTM D2240

Materiaalit, joita kdytetddn sylinterien sidostamiseen kirurgiseen
ohjauskiskoon

Sylinterien kirurgiseen ohjauskiskoon kiinnittdmiseen kaytett&avan
liiman mekaaniset vhimmadisominaisuudet esitetddn taulukossa 2.

Taulukko 2 - Kirurgisen ohjauskiskon materiaalin mekaaniset véhimmaéisominaisuudet

Mekaaninen ominaisuus Hyviksytty arvoalue/taso

Puristuslujuus =200 MPa

Taivutuslujuus >2000 MPa

Veden sorptio <200 pug/mm?

Sidostusmateriaalin lisdvaatimukset

- Sidostusmateriaalin tulee olla bioyhteensopivaa ja
hammaslddketieteelliseen kayttd6n sopivaa.

-  Sidostusmateriaalin tulee sopia metallien ja polymeerien vdlisiin
liitoksiin.

Kirurgisen ohjauskiskon tarkastaminen

1. Tarkasta sylinterien istutuskohdat materiaalijGamien ja
terdvien, ulkonevien reunojen varalta. Poista mahdollinen
ylimddrdinen materiaali tai tasoita ongelmakohdat.

2. Tarkista, ettd paikallisesti tuotettu kirurginen ohjauskisko on
valmistettu sopivasta materiaalista: materiaalin tulee olla
bioyhteensopivaa ja mekaanisesti kayttétarkoitukseen sopivaa.
Suositellut materiaalin ominaisuudet luetellaan taulukossa 1.

3. Varmista optimaalinen sopivuus tarvittaessa kipsimalliin ja/tai
potilaan suuhun ennen leikkausta.

Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterien kiinnittdminen
kirurgiseen ohjauskiskoon

1. Asenna Guided Pilot Drill Sleeve -sylinteri @ kirurgisen
ohjauskiskon sylinterin istutuskohtaan.

Huomautus Varmista, ettd sylinterin tasainen yldosa on kirurgisen
ohjauskiskon okklusaalipinnassa.

2. Guided Pilot Drill Sleeve -ohjaussylinterin kiinnitt&miseksi oikein
kéytd asennustydkalun ruuviosaa @ alapuolelta (sydvytetty
pinta/kirurgisen ohjauskiskon sisépuoli) ja kierreosaa
@ ylépuolelta (purentapinta/kirurgisen ohjauskiskon ulkopuoli)
(katso kuva A). Kiristd kdsin.
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3 Base Guided
Pilot Sleeve
-sylinteri

@ Guided Pilot ——— =
Drill Sleeve
-sylinteri

@ Pin Guided
Pilot Drill Sleeve
-sylinteri

Kuva A - Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterin kiinnitys

Huomautus Guided Pilot Drill Sleeve -sylintereilléd on sama
ulkol@pimitta.

3. Varmista, ettd kussakin paikassa on kdytéssa oikean kokoinen
sylinteri, vertaamalla Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterien
lasermerkint&d suunnittelun yhteenvetoon ennen sylinterin
asentamista ohjauskiskoon (kuva B).

 p—

—~——————
—_——
PID Sylinterin nimi Tuotenumero
1 Guided Pilot Drill Sleeve -sylinteri 1,5 mm 300438
2 Guided Pilot Drill Sleeve -sylinteri 2,0 mm 300440

Kuva B - Esimerkki Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterin lasermerkinnén vertaamisesta
suunnittelun yhteenvetoon

Guided Sleeve -sylinterin kiinnittdminen kirurgiseen
ohjauskiskoon

1. Asenna Guided Sleeve -sylinteri @ kirurgisen ohjauskiskon
sylinterin istutuskohtaan.

Huomautus Guided Sleeve -sylinteri on symmetrinen, joten sen
kummatkin p&at ovat samanlaiset.

2. Guided Sleeve -sylinterin kiinnittdmiseksi oikein kdytd Guided
Cylinder with Pin -sylinterin yldosaa @ ja alaosaa Guided
Sleeve -sylinterin kiinnitykseen. Kirist& pinnilla varustetun
ohjaussylinterin alaosa @ sopivaan tydimplanttiin @ (katso
kuva C). Kiinnit& kaikki osat yhteen ja kiristd ne k&sin tai
Unigrip™-ruuvinvadntimell& (katso Nobel Biocare IFUT085).

ml

®@ Ohjauspinni

(D Guided Sleeve B A
-sylinteri 4

® Ohjaussylinteri ——

oy

|

Kuva C - Guided Sleeve -sylinterin kiinnitys

T
® Tydimplantti —_—
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Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterin kiinnittdminen

1. Asenna Guided Anchor Pin Sleeve -sylinteri (tuotenumero
30908) kirurgisen ohjauskiskon sylinterin istutuskohtaan.

Huomautus Guided Anchor Pin Sleeve -sylinteri on symmetrinen,
joten sen kummatkin paat ovat samanlaiset.

2. Varmista, ettd sylinterin yl&osa on tarkasti kirurgisen
ohjauskiskon istutuskuopan tasalla (katso kuva D).

Anchor Pin Sleeve
-sylinteri

Kuva D - Anchor Pin Sleeve -sylinterin asennus

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided
Anchor Pin Sleeve -sylinterien sidostusprosessi

1. Tarkista silmamaddrdisesti, ettd sylinterit ovat tarkasti kirurgisen
ohjauskiskon ympdaréivan alueen yldpinnan tasalla. Jos ne eivat
ole tarkasti sen tasalla, poista materiaalia tarpeen mukaan.

Sylinterien pysyvadn kiinnitykseen tarvitaan bioyhteensopivaa
limaa/sementtid/sidostusainetta. Materiaalin tulee olla
bioyhteensopivaa ja kdytt&jan tulee noudattaa valmistajan
kdyttdohjeita. Suositellut materiaalin ominaisuudet luetellaan
taulukossa 2.

Huomautus Kun kaikki Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja
Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterit ovat paikoillaan, limaa ne
kirurgiseen ohjauskiskoon.

2. Aseta sekoituskanyylin karki kirurgisen ohjauskiskon
liimareikadn.

3. Purista hitaasti sidostusmateriaalia liimareik&an, kunnes se
ympdroi kokonaan Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja
Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterit.

4. Toista sidostusmateriaalin lisdys kaikille Guided Pilot Drill

Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin Sleeve -sylintereille.

5. Kun sidostusmateriaali on kovettunut, ruuvaa irti
asennustydkalut.

6. Tarkista silmdmadrdisesti, ettei Guided Pilot Drill Sleeve-,
Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin Sleeve -sylinterien yl&- tai
alapinnalla ole sidostusmateriaalia.

Kaksinkertaisen kovetuksen kdyttd on suositeltavaa
kovettumisprosessin ajoituksen hallintaa ja materiaalin téyden
kovettumisen varmistamista varten.

Varoitus Kdaytd sidostusmateriaalia vain sen verran, ettd se
peittdd Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor
Pin Sleeve -sylinterien ulkopinnan liimakanavassa. Tarkkaile
liimakanavaa samalla, kun lisdat sidostusmateriaalia, jotta et lisad
materiaalia liikaa. Ylim&ardinen sidostusmateriaali tulee poistaa
valittémasti sopivalla instrumentilla.

Kirurgisen ohjauskiskon
puhdistaminen ja desinfiointi

Kun Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor

Pin Sleeve -sylinterit on kiinnitetty ja sidostettu kirurgiseen
ohjauskiskoon, kirurgisen ohjauskiskon rakenne on puhdistettava ja
desinfioitava ennen suunsisdistd kdyttod. Lisdtietoja on puhdistus-
ja desinfiointiohjeissa.
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Steriiliytta ja
vudelleenkdytettavyytta koskevat
tiedot

Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterit toimitetaan epdsteriileind ja on tarkoitettu
kertakdyttoisiksi. Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttéd puhdistus-
ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmalla.

Varoitus Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor
Pin Sleeve -sylinterit ovat kertakdyttdisia tuotteita, eikd niitd saa
kasitelld uudelleen. Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdaytté voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Asennustydkaluja kdytetddn vain hammaslaboratoriossa (ei
suunsisdistd kayttoa), eika niitd tarvitse puhdistaa tai steriloida.

Kirurgiset ohjauskiskot on puhdistettava ja desinfioitava puhdistus-
ja desinfiointiohjeiden mukaisesti ennen suunsisdistd kdyttod.
Hammaslaboratoriossa kdsittelyn aikana kiskot voidaan puhdistaa
tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai sterilointia.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Kirurgiset ohjauskiskot on puhdistettava ja desinfioitava ennen
suunsisdistd kayttéd. Hammaslaboratoriossa kdsittelyn aikana
kiskot voidaan puhdistaa tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai
sterilointia.

Huomautus Laitteiden puhdistuksessa ja desinfioinnissa
kaytettdvan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiston
valmistajan kayttéohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Kirurgisen ohjauskiskon puhdistaminen

1. Aseta ohjauskisko ultragdénipesuriin, jossa on vettd ja mietoa
puhdistusainetta.

2. Suorita ultraddnipuhdistus ohjauskiskon materiaalin
valmistajan toimittamien kdyttéohjeiden mukaan.

3.  Ota ohjauskisko pois ultragénipesurista ja huuhtele se
perusteellisesti vedelld.

4. Anna ohjauskiskon kuivua lapikotaisin.

5.  Aseta ohjauskisko sopivaan suojakoteloon odottamaan
desinfiointia tai jatkokasittelyd.

Kirurgisen ohjauskiskon desinfiointi

1. Upota kirurginen ohjauskisko voimakkaaseen
desinfiointilivokseen (esim. Fresenius Kabi AB:n
klooriheksidiinilivos, 1 mg/ml), ohjauskiskon valmistajan

kayttoohjeiden mukaisesti.

2.  Ota ohjauskisko pois desinfiointiliuoksesta ja huuhtele
huolellisesti steriililla vedelld.

3. Anna ohjauskiskon kuivua lépikotaisin, mutta korkeintaan
40 minuuttia.

4. Aseta ohjauskisko sopivaan suojakoteloon odottamaan
kirurgista toimenpidetta.

Varoitus Alg altista kirurgista ohjauskiskoa lamméile.

Varoitus Alé autoklavoi kirurgista ohjauskiskoa.
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Suorituskykyvaatimukset ja
rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi Guided Pilot Drill Sleeve-,
Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin Sleeve -sylintereit& saa
kaytt&a vain ndissa kayttéohjeissa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen k&yttétarkoituksen mukaisesti. Yhdessa
Guided Pilot Drill Sleeve-, Guided Sleeve- ja Guided Anchor Pin
Sleeve -sylinterien kanssa kdytettavien tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamiseksi vérikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai
mahdolliset suorat merkinn&t on tarpeen mukaan tarkistettava
tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille etté kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmadistd kayttdkertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman
kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

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

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat
laakintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
s@adoésten tai kdytantdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessé on

noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten saddoksid
pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Gdteborg
41117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkilé Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

kuningaskunnassa
Stockley Park

UBT11FE
Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
NispetiyeAMah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901, Faksi: +90 2123614904

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

Puhelin: +611800 804 597

voja Uud Seelanni: Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

Nobel Biocare USA, LLC
22715 Savi Ranch Parkway
Yorba Linda, CA, 92887 USA

Jakelija Yhdysvalloissa

CE-merkinté luokan | laitteille c €

Luokan | laitteiden UKCA-merkki UK

CA

Huomavutus Kaikilla kdyttdohjeessa kuvatuilla tuotteilla ei
valttdmattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.

Varoitus Liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myydd vain
laakari tai hammaslaakari tai vain [Gakéarin tai hammasladkarin

madarayksestd

Huomavutus Katso tuotemerkinnoistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Guided Pilot Drill Sleeve -sylinterit 1,5 mm/2,0 mm 733274700000013572
Guided Sleeve -sylinterit NP/RP/6.0/WP 733274700000013572
Guided Anchor Pin Sleeve -sylinteri 1,5 mm 73327470000001957L
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip BmkSyst WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl RP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl WP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Unigrip NobRpl 6.0 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection NP 3.5 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 4.3 733274700000020874
Guided Cylinder w Pin Conical Connection RP 5.0 733274700000020874
Guided Cylinder with Pin CC WP 5.5 733274700000020874
Asennustydkalun pinni, Guided Pilot Sleeve 1,5 mm 733274700000020874
Asennusty6kalun pinni, Guided Pilot Sleeve 2,0 mm 733274700000020874

Asennustydkalun alusta, Guided Pilot Sleeve 1,5/2,0 mm  733274700000020874
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Lainmukaiset ilmoitukset

Fl Kaikki oikeudet pidatetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssd asiakirjassa
kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.

Taman kansion tuotekuvat eivat valttadmatta ole mittakaavassa.

Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Symbolisanasto

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttad
seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd/
Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisdltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltad fralaattia Sisdltad eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kdyttéohje Kaytad vain laakdrin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttéohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kdyttad
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen

&1

Paivamadra

@#

Hampaan numero

e

Potilasnumero

Mo

Potilastunnus

7]

Terveyskeskus tai

Potilastietosivusto

@ﬂ

Maahantuoja EU:ssa

%

Maahantuoja

laakari Sveitsissd
S g
I~
O O ® 7N -~
)

Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sailytettdva poissa Sailytd kuivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttad, jos pakkaus auringonvalosta

ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue

suojapakkaus suojapakkaus kayttoohje
8/8 IFU2009 008 02 Julkaisupéivd 2024-03-28 TPL 410098 000 13



