Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

NobelProcera® Angulated
Screw Channel
Abutment Zirconia -jatke
Nobel Biocaren sisdiseen
kartiokiinnitykseen (CC)

Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttaa
ainoastaan siihen liittyvdn alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren
ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitdd ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiistda sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydess& Nobel Biocaren
tuotteiden kdytén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissa
tapauksissa. Kdyttdjan on myds tutustuttava sddnnéllisesti tdman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epd&varmoissa tilanteissa kdytt&jan on otettava yhteyttd

Nobel Biocareen. Kayttdjd vastaa tuotteen kayttdmisestd.

Nobel Biocare ei vastaa kaytdstd aiheutuvista vahingoista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista

ei valttamattd ole saanut viranomaishyvdksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia on
yksiléllisesti muotoiltava hammasjatke. Jatke kiinnitetd&n
suoraan hammasimplanttiin ja tarjoaa platformin protetiikkaan.
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia on suunniteltu ja
valmistettu soveltumaan kukin potilaan yksildllisiin vaatimuksiin.
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia toimitetaan
titaaniliittimen ja kliinisen Omnigrip™-ruuvin kanssa.

Liitin Zirconia Abutment (CC) -jatkeeseen NP/RP/WP vieddan
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeeseen, jossa siihen
voi liittaa kartiokiinnityksella (CC) varustetun implantin.

Kiinnitys Alusta Ncm

Nobel Biocaren sisdinen kartiokiinnitys NP 35
RP 35
WP 35

Taulukko 1 - Saatavana olevat NobelProcera® Angulated Screw Channel (ASC)
Abutment Zirconia -jatkeet ja (kliinisen) ruuvin kiristysmomentti

Tarke@a NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeen ja
vastaavien (kliinisten) Omnigrip™-ruuvien kanssa on kaytettdva
Omnigrip™-ruuvinvadntimia.

Yht pivat implanttituotesarjat Saatavilla olevat platformikoot
NobelActive® NP, RP, WP

NobelReplace® Conical Connection NP, RP

NobelReplace® Conical Connection PMC NP, RP

NobelParallel™ Conical Connection NP, RP, WP

NobelActive® TiUltra™ NP, RP, WP

NobelParallel™ Conical Connection TiUltra™ NP, RP, WP

NobelReplace® Conical Connection TiUltra™ NP, RP

Taulukko 2 - Yhteensopivat implanttituotesarjat
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Tuotesarja
Tuotekuvaus NobelProcera® ASC Abutment Zirconia
Tydimplantit Implant Replicas Conical Connection

Laboratorioruuvit Omnigrip™ Lab Screws CC

Ruuvinvddnnin Omnigrip™ Screwdrivers

Suoja-analogit Protection Analogs Conical Connection

Jatkeen irrotustydkalut Abutment Retrieval Instruments Zirconia CC

Taulukko 3 - Muita yhteensopivia tuotteita

Kayttotarkoitus

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Zirconia ja liitin

Tarkoitettu kiinnitettavdksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kayttokohteet

Zirconia Abutment CC NP -jatkeen liitin: sama kuin kéyttotarkoitus.

NobelProcera® Angulated Screw Channel -jatke on etukdteen
valmistettu proteettinen komponentti, joka kiinnitetdan
suoraan hammasimplanttiin ja joka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

Kayttorajoitukset

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia (CC)
NP/RP/WP -jatketta ei saa kdytt&d seuraavissa tapauksissa:

- Potilailla, joille suukirurginen toimenpide
ei sovellu terveydellisistd syista.

- Potilaillg, joilla ei voida kdyttd& sopivan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadrad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévad toiminnallisen
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- Potilailla, joilla on odotettavissa suuri kuormitus,
esim. parafunktionaalisten taipumusten, kuten
bruksismin tai hampaiden yhteenpuremisen vuoksi.

- Potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia yttriumoksidilla
stabiloidulle zirkoniumoksidille ja Ti-6Al-4V-titaaniseokselle
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- Muiden kuin Nobel Biocaren valmistamien
kliinisten ruuvien kanssa.

- Pituuksille ja paksuuksille, jotka eivat
ole ilmoitettujen rajojen sisalla.

Katso implantti- ja komponenttikohtaiset vasta-aiheet Nobel Biocaren
tai ulkopuolisen komponenttivalmistajan kayttdohjeista.
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Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon tdydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti
tuotteen kdyttdaiheiden sekd kirurgisia ja kdsittelytoimenpiteita
koskevien ohjeiden noudattamatta jattdminen saattaa aiheuttaa
hoidon ep&donnistumisen.

NobelProcera® Abutment Zirconia -jatketta NP-platformille
ei suositella posterioriseen kdyttéon.

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeita
tulee kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien
ja/tai -komponenttien ja/tai -proteesikomponenttien kanssa.
Jos kdytetddn instrumentteja ja/tai komponentteja ja/tai
proteettisia komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeiden
kanssa, tdmad saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Kaytettdessé uvutta laitetta/hoitomenetelmdd ensimmaista
kertaa voidaan vdlttyd mahdollisilta komplikaatioilta
tydskentelemdlld sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
uvudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkedd. Se saavutetaan
sovittamalla kruunun tai sillan purenta vastakkaisen leuan suhteen.
Valta lisdksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia erityisesti
tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittomasti.

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

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset
tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, ep&tasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidiladkitys 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 karsii
bruksismista, hanelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehkéa
harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille
potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen p&attyminen

on varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kdytettavéat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdava hyvassa
kunnossa, ja on pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit eivét
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.
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Leikkauksen aikana

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 siitd, ettei
potilas niele tai aspiroi niit&. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estamiseksi tulee kayttdd sopivaa suojavdlinettd (esim.
sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista madrittaa sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jdljella olevaa luuta ei ole riitt&vasti ja/tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat
estdd osseointegraation valittémasti leikkauksen jalkeen tai
heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijéiden tiedetddn
olevan kaikkein epdsuotuisimpia, silld ne voivat vaarantaa
implantteihin tuetun proteesin pitkdaikaisen stabiliteetin.
Taivutusmomenttien vahentdmiseksi kuormituksen jakautuminen
tulisi optimoida leukojen ristikkaisell& vakautuksella, distaalisten
vapaapddtteisten osien minimoinnilla, tasapainotetulla purennalla
sekd proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden viahentdmiselld.

.00

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
sadnndllisesti implanttihoidon jéalkeen ja potilaalle pitaa
kertoa hyvastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjat
ja potilasryhmat

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia on tarkoitettu
hammashoidon ammattilaisten kdyttéon.

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia on tarkoitettu
kaytettavdksi potilailla, joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeeseen
liittyvat kliiniset hyédyt

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia on komponentti,

jota kaytetddn hoidossa yhdesséd hammasimplanttijéarjestelman
ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hydtynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua
ja/tai kruunut korjattua.

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeisiin
liittyvat haittavaikutukset

Tadman laitteen asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi

liittyd tdllaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvid haittavaikutuksia,
kuten tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus.
Tadman laitteen liittdmisen tai poistamisen aikana potilailla,

joiden nielu artyy herkdsti, voi esiintyd nielun drsytyksestd
johtuvaa kakomista.
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Implanttiproteesit ovat osa hampaiden korvaamiseen

kaytettavad jarjestelmad. Tama merkitsee, ettd proteesin saajalla
voi esiintyd sivuvaikutuksia, jotka ovat samankaltaisia kuin
yleisesti hampaisiin liittyvat vaikutukset: esimerkiksi sementin
ja@dminen hampaaseen, hammaskivi, haavat, pehmytkudoksen
liikakasvu sekd pehmyt- ja/tai kovakudoksen erkaantuminen.

Kun palautetaan tai mukautetaan potilaan hampaistoa, huuleen
puremista, narskutusta ja ddnensdvyn muutoksia voi esiintyd

ja lisdksi viereisia tai vastakkaisia proteeseja voidaan joutua
sadtdmadn tai padllystémadn uvudelleen. Joillain potilailla voi
esiinty& limakalvon varinmuutoksia tai viereisten tai vastakkaisten
hampaiden tai proteesin kulumista.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdadants (Iadkinndllisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdmén laitteen kaytdn
yhteydessa 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

Kdasittely
Ohjeita hammaslaboratoriolle

NobelProcera® -jatkeen muotoilu CAD-avusteisesti

Skannaa ja tuo kliininen tilanne ohjelmistoon:

- Valitse ja asenna asianmukainen NobelProcera®-jatkeen
asemapaikannin, joka ilmoittaa implantin oikean syvyyden
ja suuntauksen ohjelmistoon ennen jatkeen muotoilua.

- Skannaa kliininen tilanne ja jatkeen
asemapaikantimet NobelProcera®-skannerilla
(tai hyvaksytyllad NobelProcera®-jarjestelmalla)
ohjelmiston opastuksen mukaan.

—  Kun skannaus on tehty, avaa jatkeen CAD-moduuli ja
muotoile jatke noudattamalla ohjelmiston opastusta
potilaan kliinisten tarpeiden mukaan ja varmista
samalla, ettd keraaminen materiaali tuetaan
kunnolla tai kruunu pysyy kunnolla paikallaan.

-  Kun muotoilet jatketta, on suositeltavaa valttda malleja,
joissa marginaalin korkeus on suurempi kuin 4 mm
yhdessa jatkeen rungon yli 30 asteen kulmien kanssa.

NobelProcera® -jatkeen muotoilu vaha-avusteisesti

Skannaa ja tuo kliininen tilanne ohjelmistoon:

- Jos optista vahaa ei kaytetd, pinta on
p&dllystettdva optisella skannaussuihkeella.

- Muotoile jatke niin, ettd kruunu pysyy kunnolla paikallaan
tai ettd keraamisen materiaalin tuki on riittava.
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Suunnittelusuositukset

Vaikka ohjelmisto rajoittaa mallien minimikokoa, seuraavassa
on luettelo mallien perussuosituksista:

- Korkeus vahint. = 4 mm implanttiplatformin
ylapuolella, jotta proteettinen retentio on riittava.

- Korkeus enint. = 20 mm ja halkaisija enint. 20 mm.

-  Suurimmat ulkorajoitukset ovat halkaisija
16 mm ja korkeus 15 mm.

- Ohjelmisto huolehtii véhimmadis- ja
enimmdisrajojen noudattamisesta.

- Kun jatke on suunniteltu, Iaheté tilaus
NobelProcera®-tuotantolaitokseen.

Lis&d muotoilusuosituksia on taulukossa 4.

Suositeltu enimmdiskulma

Marginaalin Suositeltu yldrungon enimmdiskulma
korkeus

0 mm 59°
Tmm 51°
2mm 44°
3mm 37°
4mm 31°
5mm 27°
6mm 24°
7 mm 22°
8 mm 19°

Taulukko 4 - Zirconia-jatkeen kulman suunnittelusuositukset

Huomautus Omnigrip™-laboratorioruuveja (koko ruuvi on sininen)
on saatavana jatkeiden vdliaikaiseen kiinnittdmiseen — kdytet&dn

proteettisen toimenpiteen viimeistelemisessd hammaslaboratoriossa.

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeiden
viimeistelytoimenpiteet
Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment -jatkeiden kiinnitysalueeseen ei saa tehdd muutoksia,
silléd muutokset voivat heikentdd kestévyyttd ja istuvuutta.
—  Tee tarvittaessa pienid muutoksia hienoon hiontaan
tarkoitetulla timanttiporanterdlld tai hiomalaikalla
pientd painetta ja runsasta vesihuuhtelua kayttaen.

—  Pinta on viimeisteltdva asianmukaisesti, jos sintrattuihin
runkoihin on tehty pienid muokkauksia.

- Hiekkapuhalla enint&adn yhden baarin paineella noin
10 mm:n etdisyydeltd kdyttden 110 pm:n alumiinioksidia.

- Puhdista ultraganella.

—  Yksittdisen hampaan ruuvikiinnitteisissd rakenteissa

hammaskeraami voidaan myds kiinnittdd suoraan jatkeeseen.

Jotta saavutettaisiin pysyva kliininen onnistuminen, on syytd
noudattaa keraamisen materiaalin valmistajan antamia
suosituksia ja kdsittelyohjeita.

- Jos sementtikiinnitteinen kruunu tai silta on tarpeen,
noudata kyseisen rakenteen erillisen valmistuksen
ajanmukaista tydnkulkua. Katso lisdohjeita taman
proteesin valmistamiseen NobelProcera®-kruunun
ja -sillan kdyttdohjeista ja ohjelmiston opastuksista.
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Kliiniset toimenpiteet

Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeet
toimitetaan ei-steriileind. Ne on puhdistettava, desinfioitava ja
steriloitava ennen potilaan suuhun asentamista. Lisdtietoja on
puhdistus- ja sterilointiohjeissa.

1. Varmista, ettd liitin on kunnolla kiinnitetty jatkeeseen,
tyénnd sitten ruuvi jatkeeseen ja aseta kokoonpano
implantin padlle. On suositeltavaa varmistaa jatkeen
lopullinen istuvuus asianmukaisilla menetelmilla.

Varoitus Jos muokkaat proteettista rakennetta, kdytd runsasta
huuhtelua ja asianmukaisia suojaimia. Valta pélyn hengittamista.

Huomautus Jos jatke on tarpeen irrottaa jostain syystda
asennuksen jalkeen, jatkeen metalliliitin saattaa jaadé implanttiin.
Jos ndin kay, metalliliittimen voi irrottaa helposti vahdaisella
voimalla kdyttdmalla Nobel Biocaren jatkeen irrotusinstrumenttia
Abutment Retrieval Instrument Zirconia Conical Connection.

2. Kiristd kliininen ruuvi jatkeeseen 35 Ncm:n kireyteen
oikeankokoisella Nobel Biocare -momenttivadantimella
ja Omnigrip™-ruuvinvddntimelld.

Varoitus Kdayt&d NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment -jatketta asentaessasi vain Nobel Biocaren
valmistamia kliinisia ruuveja. Ald kéytd NobelProcera®
Angulated Screw Channel Abutment -jatkeen asentamiseen
laboratorioruuveja. Laboratorioruuveja saa kaytt&ad vain
hammaslaboratoriossa, ei potilailla.

3. Kun jatke on asetettu implanttiin, sen kiinnitys varmistettu
ja jatke kiristetty annettuun véantémomenttiin
perinteisilla menetelmilld, ruuvikiinnitteisen kruunun
ruuvin sisdédnmenoreidn voi sulkea. Jos lopullinen kruunu
tai silta aiotaan sementoida, on kdytettava perinteisia
menetelmid ja liiallinen sementti on poistettava.

Varoitus Alkuperdisen kliinisen ruuvin valmistajan kéayttéohjeessa
annettua proteesin suositeltua vadntémomenttia ei saa ylittaa.
Jos ruuveja kiristetddn liikaa, seurauksena voi olla ruuvin
murtuminen ja/tai proteettisen rakenteen vaurioituminen.

Varoitus Kun kdytat NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment -jatkeita Nobel Biocare -implanttien kanssa, &la ylita
suositeltua proteettisen kliinisen ruuvin vddntdmomenttia.

Jos ruuveja kiristetddn liilkaa, seurauksena voi olla ruuvin
murtuminen ja/tai proteettisen rakenteen vaurioituminen.

ASC-jatkeiden mukana toimitetaan Omnigrip™-ruuvit

(sininen ruuvin kanta), ja niiden kiristdmiseen on kaytettava
Omnigrip™-ruuvinvadnnintd (sininen rengas vadntimen varressa).
Omnigrip™-ruuvit ja -ruuvinvédnnin eivat ole yhteensopivia
Unigrip™-jdrjestelmén kanssa.

Materiaalit

- ASC-jatkeen NP/RP/WP liitin: ASTM F136- ja
ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- NobelProcera® ASC Abutment Zirconia:
yttriumoksidilla stabiloitu zirkoniumoksidi.

-  Kiliiniset ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 % titaania,
6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).
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Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke
toimitetaan epdsteriiling, ja se on puhdistettava ja sen jalkeen
desinfioitava ja/tai steriloitava ennen suunsisdista kdyttda
puhdistus- ja sterilointiohjeissa annettujen ohjeiden mukaan.

Hammaslaboratoriossa yldrakenne voidaan ké&sittelyn aikana
puhdistaa tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai sterilointia.

ASC-jatkeen NP/RP/WP kliininen ruuvi ja liitin toimitetaan
epdsteriileing, ja ne ovat kertakdyttoisia. Puhdista ja steriloi
tuote ennen kdyttdd puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla
manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttaminen saattaa johtaa
kudosinfektioon tai tarttuvien tautien levidmiseen.

Katso kliinisen ruuvin puhdistus- ja sterilointiohje seuraavasta
Nobel Biocaren kayttéohjeesta (taulukko 5):

Komponentti Kéyttdohjeen numero

Kliininen ruuvi IFU1057

Taulukko 5 - Vélineet, joiden puhdistusta ja sterilointia koskevat
ohjeet ovat jossain toisessa kdyttéohjeessa

Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeet,
ASC NP/RP/WP -jatkeen liitin ja kliiniset ruuvit ovat kertakéyttdisié
tuotteita. Niitd ei saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi
aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkdayttd voi aiheuttaa paikallisen tai
systeemisen infektion.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Puhdistus- ja sterilointiohjeet NobelProcera™-ylarakenteille,
joissa on ei-metallimateriaaleja ja jotka on puhdistettava
ja desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaskayttéd.

Puhdista, desinfioi ja steriloi Nobel Biocaren NobelProcera®

ASC Abutment Zirconia -jatke ennen kdyttdd noudattaen
lasitusmateriaalin, vérimateriaalin ja/tai keraamisen materiaalin
valmistajan ohjeita.

Nobel Biocare toimittaa ASC-jatkeen NP/RP/WP liittimen
ei-steriiling, ja se on kertakdyttdinen. Kayttdjéan tulee puhdistaa
ja steriloida laitteet ennen kdyttdd.

Valineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Taman jalkeen kukin laite on suljettava erikseen
sterilointipussiin ja steriloitava.

Vakava varoitus Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus
on vaurioitunut tai aiemmin avattu.

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

- Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12.
- Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kayttajan/kasittelijan
vastuulla varmistaaq, ettd sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stolla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kasittelijan tulee
prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet,
joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa

kdytettavan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja
lisatarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.
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Huomautus ASC-jatkeen NP/RP/WP liitin on validoituy,
ja validoinnissa sen on todettu kestdvdn nama
puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

(sisdltad esipuhdistuksen)
Esipuhdistus

1. Upota laite O,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen
puhdistusaineeseen (esim. Neodisher Medizym)
v@hintadn 5 minuutin ajaksi.

2. Taytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella
(esim. Neodisher Medizym) k&ayttdmalla 20 ml:n
ruiskua. Toista tatd vaihetta, kunnes laitteen aukoissa
ei ole silmamadardisesti havaittavissa olevaa likaa.

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esim. Medsafe MED - 100.33) v&hintd&n 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

4.  Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm /2,0 mm /5,0 mm) vdhintd&an 20 sekunnin ajan.

5. Huuhtele kaikki ulko- ja sisdpinnat, aukot ja syvennykset
huolellisesti kylmalla hanavedell&d vahintaéan 10 sekunnin
ajan poistaaksesi puhdistusliuoksen kokonaan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla
kayttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kdaytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario TD -ohjelmaa.

Huomavutus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmadaiskuormalla eli 11 erilliselle laitteelle kerrallaan.

1. Aseta laitteet sopivaan telineeseen
tai astiaan (esim. metalliverkkokoriin).

2. Aseta laitteet pesulaitteeseen. Varmista,
ettd teline tai astia on vaakatasossa.

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

- Va@hintadn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedelld.
- Vedenpoisto.

- Va@hintadn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) lampdiselld juoksevalla vedelld
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksisell&
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).
- Vedenpoisto.

- Va@hintadn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

- Vdhintadn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

4. Laita vahintdan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pé&dlle vahint&an 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakdayttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jaljelld kosteutta.
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Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun, varalta ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Upota laite vahintadn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolaliuokseen.

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahint&dn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

3. Huuhtele tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvanteet
20 ml:lla haaleaa entsymaattista puhdistusainetta
(esim. Cydezyme ASP; enintddn 45 °C (113 °F)) kdyttden
20 ml:n ruiskuun kiinnitettyd huuhteluneulaa.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2mm /2,0 mm /50 mm) vahintaan 10 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

5. Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti
kylmdalla hanavedelld vahintddn 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

6. Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultragdniteho 300 W ), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kasittele vahint&én 5 minuutin ajan vaéhintaén 40 °C:n
(104 °F:n) / enint&é&n 45 °C:n (113 °F:n) [dmpdtilassa.

7. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

8. Huuhtele laitteen ulkopinnat huolellisesti puhdistetulla
tai steriilillé vedell&d vahintadn 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

9.  Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kaytdn estdvien
vikojen, kuten korroosion, vdrinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun, varalta ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia
hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 (esityhjicjakso);
Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

Huomautus On suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:
- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

- Hoyrysterilointiin sopiva (kestad [amp6d vahintadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hoyrynldpdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.
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Taulukossa 6 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Menetelméa Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjisjakso SteriCLIN®-pussi

Taulukko 6 - Suositellut sterilointipussit

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen
tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi ja
tuotenumero sekd erdnumero (jos sellainen on)).

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

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 7):

Sykli Vahimmadis- Véahimmadis- Vahimmadis- Vahimmadis-
lampétila sterilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)

Painovoimajakso’ 132°C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*

Esityhjisjakso’ 132°C (270 °F) 4 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*

Esityhjijakso? 134°C (273°F) 3 minuuttia 20 minuuttia 2 3 042 mbar®

Esityhjijakso? 134 °C (273 °F) 18 minuuttia 20 minuuttia >3 042 mbar®

Taulukko 7 - Suositellut sterilointijaksot

1 Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance
Level) -taso 10°¢ standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

N

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

w

Maailman terveysjarjestén (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien hdyrysteriloinnista.
Varmista, ettd syklissé kéytettévat pakkaus- ja valvontajdrjestelmat
(kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu né&ihin olosuhteisiin sopiviksi.

~

Kyllastetyn hdyryn paine 132 °C:n [dmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

(5]

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky

voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun

tarjoajien tulee siksi validoida kdyttdmd&nsa prosessit laitoksen
normaalisti kdyttamilla laitteilla ja henkildstoélla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tdyttdd standardien

EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai sovellettavan
paikallisen standardin vaatimukset, ja ne tulee validoida, yllGpitad

ja tarkastaa samojen standardien mukaisesti. Noudata tarkasti
autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttdohjeita.

Sdilytys ja ylldpito

Aseta steriloinnin jélkeen tunnistemerkinndllé varustettu
suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimedan tilaan.

Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd
kayttopdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/léhetys kéyttékohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa steriloitu laite
toimitetaan takaisin kdyttokohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai ldhetysprosessi

(laitoksen sisdinen kuljetus tai lGhetys ulkoiseen toimipaikkaan)
huomioon ottaen.
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Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MRI)

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissa testeissd NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke liittimineen on todettu
ehdollisesti MRI-soveltuvaksi. Potilas, jolla on tdmé laite, voidaan kuvata turvallisesti
MRI-jdrjestelmall seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta,

potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa (3T)

nimellisarvot [T]

Suurin spatiaalikenttdgradientti Suurin spatiaalikenttdgradientti 58,9 T/m (5 890
[T/m ja gauss/cm] G/cm).

Radiotaajuusviritys Py6ropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen |dhetyskelan tyyppi  Koko kehon lghetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Kaulan alapuolella:  Miekkalisékkeen alapuolella:

2,0 W/kg 2,0 W/kg
Kaulan ylapuolella:  Miekkalisdkkeen ja kaulan
0,5Wrkg vélissé: 1,0 W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Ylla kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijariestelmdt tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n ladmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

Skannauksen keston rajoitukset

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissd testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
3,0 cm:n pddhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi NobelProcera® Angulated
Screw Channel -jatketta saa kdyttad vain téssa kayttéohjeessa
ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden
kdyttoohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen
kayttoétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamiseksi NobelProcera® Angulated Screw Channel -jatkeen
kanssa kdytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinné&t on tarkistettava
tuotteista tai tuotemerkinnoista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta seké uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmdistd kdyttékertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman
eritasoisia kursseja. Lisétietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

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

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat
ladkinnalliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten

ja viranomaisten sdddosten tai kdytantéjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
sGadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

u Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

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

Puh. +611800 804 597

Maakh

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

C € 2797

Huomavutus Kaikilla kéyttéohjeessa kuvatuilla tuotteilla
ei valttamattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.

CE-merkintd luokan lIb laitteille

Yksilollinen laitetunniste

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

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Zirconia 73327470000001677F

Adapter for Zirconia Abutments 73327470000001677F

FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssé asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tadman kansion tuotekuvat eivat valttdmatta ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatka 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

| K

RP |

| cH | Rer|

| STERILE|EO|

|STERILE| R

|sTERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa
/ Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissa

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sn]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksildllinen Sarjanumero L&dkinnallinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A : 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sis@ltad vaarallisia Sisdltad DEHP- Sisdltad Sisdltad ftalaattia Sisaltad eldinperdistd

MRI-soveltuva

aineita

ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
DEHP-ftalaattia

luonnonkumilateksia
tai valmistettu
tiloissa, joissa

on kdsitelty
luonnonkumilateksia

tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

biologista materiaalia

€3

CE-merkki

€

CE-merkki, jossa on
ilmoitetun laitoksen
numero

UK
cA

UKCA-merkki

UK
CAooss
UKCA-merkki

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

(T3]

Lue kayttoohje

maddrdyksesta

(1]

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kdyttoohjeportaaliin

]

Valmistuspdiva

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

{

Suurin sallittu
lampétila

o

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
vudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

Ei-pyrogeeninen

e

Paivamadra

W#

Hampaan numero

e

Potilasnumero

|

Potilastunnus

o+
i

Terveyskeskus tai

Potilastietosivusto

-

Maahantuoja EU:ssa

a

Maahantuoja

lagkari Sveitsissd
P -
OO Fi
N ~— At ()
Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettdva poissa Sailytd kvivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttdd, jos pakkaus auringonvalosta
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue
suojapakkaus suojapakkaus kayttéohje
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