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Kayttoohje [FIN]_nt-Preforms

Sarjojen yhteensopivuus implanttijarjestelmien kanssa

Sarjat (nt-Preform) / Yhteensopiva implanttijarjestelma /

BEG BEGO Implant Systems®/ Semados® S, RS-RX, RI-Line
BIO BioHorizons® / sisdinen

BRE Bredent Medical® / Sky®

CAM Altatec® / Camlog®

coL Altatec’ / Conelog®

E Nobel Biocare™ / Replace Select”

F Nobel Biocare™ / Nobel Active™

H Biomet 3i° / Certain®

HIO HIOSSEN® / OSSTEM TS®

| Biomet 3i° / Osseotite® External Hex”

K Nobel Biocare™ / Branemark”®

L Straumann / Bone Level®

MEG MegaGen / AnyRidge®

MEX Medentis Medical® / ICX®

MIC Mmic®/c1°

MIS MIS® / SEVEN®

N Straumann / SynOcta®

NEO NEOSS Implant System® / NEOSS™

R Zimmer Dental / Tapered Screw-Vent®

S DENTSPLY Implants® / Astra Tech Implant System OsseoSpeed® TX
SEV DENTSPLY Implants® / Astra Tech Implant System™ EV
T DENTSPLY Implants® / Xive®

THO Thommen Medical® / SPI°

UPR Sweden & Martina Implantology™ / Premium Kohno®
UTG Sweden & Martina Implantology™ / Premium TG®

Y DENTSPLY Implants® ANKYLOS®

Vastaavien halkaisijoiden tuotenumerot |8ytyvat nt-tradingin tuoteluettelosta.
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Vaantdmomentit

Ncm| Sarja
15 (THO Y
(83,5 mm)
20 (H coL CAM HIO
(83,5 mm)
25 |F(NP) S T BRE THO UPR UTG SEV
(@ 4,0-6,0 mm)
30 |R MEX MIS BEG BIO BPS NEO MIC HIO MEG
(@ 4,0-5,0 mm)
35 |E F(RP) |l K L N

A Kaikenlaiset muutokset, erityisesti implantin liitosgeometriaan liittyvat, aiheuttavat sovituksen
epdatarkkuutta, mika voi olla esteena kdyton jatkamiselle.
Muiden kuin valmistajan suosittelemien vaantdmomenttien kaytté on kiellettya.

NT-PREFORM IMPLANTTUARJESTELMILLE

Esivalmistettu, jyrsittdva/lyhennettava jyrsintdsylinteri nt-Preform materiaaleista titaani grade5 ja CoCr
yksilollisia abutmentteja varten on kehitetty ylla mainittuihin implanttijarjestelmiin. nt-Preform-abutmentti on
ylimitoitettu, niin ettd yksilollisesti jyrsimalld saadaan luotua abutmentti, joka vastaa kyseessd olevan
potilastilanteen anatomisia ja esteettisid vaatimuksia. nt-Preform-abutmentti kiinnitetddn pitimeen
jyrsinruuvilla, pyorimisen estosta huolehtii kdytettava implantattianalogi (jyrsinruuvin vaantémomentti 10 Ncm).
nt-Preform-kappaleet tyOstetddn halkaisijaltaan ja hammastukseltaan soveltuvilla kovametallijyrsimilla
jatkuvasti jadhdyttdaen. Jotta tyOstGssa saavutettaisiin optimaaliset pintatulokset, on vastaavia valmistajan
ohjeita noudatettava ehdottomasti. Tassd yhteydessda ei saa muuttaa nt-Preform-abutmentin kulmaa
pystyakseliin ndhden, seinaméan paksuutta (vdh. 0,4 mm) eikd korkeutta (vdh. 3 mm) sellaisella tavalla, josta olisi
seurauksena vikoja, jotka tekisivat siitda kayttokelvottoman. Kiertoindeksoituja toimintopintoja, jotka yhdistavat
abutmentin pinnantasaisesti implanttiin, ei saa tyostad ollenkaan. Varmista, ettd kiinnitykseen kaytetdan
tarkoitukseen sopivaa pidintd. Jos proteesien valmistuksessa kdytetddan hammaslaiketieteellistd CAD/CAM-
jarjestelmaa, kuten 3Shape, Exocad, Dental Wings tai muuta jyrsintdvarustusta ja skannaustietoja potilasta
koskevista asiakirjoista, CAD/CAM-jdrjestelmad on sovitettava nt-Preform-abutmenttiin. Ainoastaan patevd
henkilostd, kuten hammasteknikot, saavat valmistaa proteesituotteita ja kayttdd hammaslaaketieteellisia
CAD/CAM-jarjestelmia, nt-trading ei vastaa vaarin valmistetuista tai jyrsityista nt-Preform-abutmenteista.

MATERIAALI:
nt-Preform: Ti6Al4V, medical grade 5, ASTM F136 ja kromi koboltti (CoCrMo), ASTM F1537

YLEISET TIEDOT

HUOMIO:

Turvallisuutta koskeva ohje: metallipdly on terveydelle haitallista. Viimeistelyssa ja hiekkapuhalluksessa on
kaytettava yleisten kaytantdjen mukaisella hienopdlysuodattimella varustettua pélynpoistoa seka suojalaseja ja
suusuojaa.

SIVUVAIKUTUKSET:
Seoksesta johtuvia allergioita tai herkistymista saattaa esiintya harvinaisissa yksittaistapauksissa.
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YHDYSVAIKUTUKSET:
Jos samassa suuontelossa kaytetdan erilaisia seostyyppejd, voi seurauksena olla galvaanisia reaktioita
okklusaalisessa tai approksimaalisessa kosketuksessa.

TAKUU:

10 vuotta nt-trading-abutmenttien mekaaniselle vakaudelle asianmukaisesti kasiteltyind ja kayttoohjetta
noudattaen. Tasta riippumatta suullisesti, kirjallisesti tai kdytanndn seminaareissa valitetyt tiedot perustuvat
kokeisiin ja kokemusarvoihin, ja siksi niitd voidaan pitda vain vakioarvoina. Tuotteitamme kehitetdan jatkuvasti
edelleen. Tadssa yhteydessd pidatamme oikeuden tehda tuotteisiin rakenteen ja koostumuksen liittyvia
muutoksia.

PUHDISTUS, DESINFIOINTI JA STERILOINTI:

Tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet toimitetaan steriileind soveltuvassa pakkauksessa, ja ne on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava erityisilla kliinisilla menetelmilld ennen kadyttda ja sen jalkeen kun ne
on toimitettu hammaslaboratoriosta. (Takuu raukeaa, jos tata ei noudateta). Perusteellinen puhdistus ja
desinfiointi ovat valttamattomia edellytyksia laakinnallisten laitteiden tehokkaalle steriloinnille. Ladkinnalliset
laitteet on pidettavd puhtaina ennen sterilointia, kun niitd kasitelldan laboratoriossa tai leikkaussalissa.
Hammasladketieteellisten hygieniakdytantdjen lisdksi on noudatettava myds paikallisesti sovellettavia
lakimaarayksia. Tama patee erityisesti prionien deaktivointia koskeviin erilaisiin ohjeisiin.

Desinfiointiaineita ja puhdistusaineita koskevia valmistajien ohjeita on noudatettava kiinnittden erityista
huomiota vakevyyteen, vaikutusaikaan ja lampatilaan. Sallittuja ovat vain pH-neutraalit desinfiointiaineet, jotka
eivat sisalla klooria, ammoniakkia tai aldehydeja ja jotka tehoavat todistetusti HBV:hen, HCV:hen ja HIV:hen.
Tuotteiden on tdytettava vastaavat kansalliset desinfiointiaineita koskevat vaatimukset. Kaytettdessa aldehydeja
sisaltavia desinfiointiaineita seurauksena voi olla proteiinien kiinnittyminen. Kaytd vain vasta valmistettuja
liuoksia.

1. ESIDESINFIOINTI (RISTIKONTAMINAATION VALTTAMINEN)
Tuotteet on laitettava pieneliditd tuhoavaan kylpyyn heti kdyton jalkeen. Kaikki jaamat on poistettava ja
irrotettavissa olevat osat poistettava.

2. PUHDISTUS

Puhdistuksessa saa kayttdd vain demineralisoitua vettd ja neutraaleja puhdistusaineita. Ruuvikanava on
puhdistettava ja huuhdeltava demineralisoidulla vedelld altistusajan alussa ja lopussa kertakayttoruiskua
kdyttden (vahintddan 10 ml). Tuotteet on puhdistettava muovisella puhdistusharjalla ja huuhdeltava tdméan
jalkeen demineralisoidulla vedelld. Kaikki tuotteet on tarkistettava puhdistuksen jialkeen vaurioiden tai
korroosion poissulkemiseksi. Vaurioituneet tuotteet on vaihdettava.

3. HUUHTELU JA KUIVAUS

Kun tuotteet on otettu pois pienelidita tuhoavasta kylvystd, kaikki komponentit on huuhdeltava kolme kertaa
demineralisoidulla vedelld. Kaikki komponentit on puhdistettava huolellisesti nukkaamattomalla
kertakdyttoliinalla. Ruuvikanavan puhdistukseen on ehdottomasti kdytettdava oljytontd paineilmaa. Taman
jalkeen kaikki osat on tarkastettava vaurioiden ja korroosion varalta.

4. DESINFIOINTI
Suosittelemme kayttamaan erittdin tehokkaasti desinfioivaa ainetta tuotteiden desinfiointiin (tdssd on
noudatettava Robert Koch -instituutin hygieniamaarayksia ja kaytettdva pinnan desinfiointiin hyvaksyttyja
aineita).
a) Tuotteet on laitettava maéaratyksi ajaksi desinfiointiliuokseen (tuotteen valmistajan ohjeita on
noudatettava).
b) Tuotteet on poistettava liuoksesta.
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c¢) Komponentit on huuhdeltava puhdistetulla vedelld vahintdan kolme kertaa.
d) Tuotteet on kuivattava valittomasti kuivailmakuivaimella ja pakattava.

5. STERILOINTI

Jos laboratoriossa ei ole sterilointivarusteita, tastd on ilmoitettava hammaslaakarille riittavan steriloinnin
varmistamiseksi. Ladkinnallisten laitteiden sterilointiin on kadytettdva vain validoituja sterilointimenetelmia.
Muut sterilointimenetelmat eivat ole sallittuja.

Uudelleenkaytettavyys: laakinnalliset laitteet saa steriloida vain yhden kerran. Tahattoman likaantumisen
tapauksessa steriloinnin saa tehda yhden kerran uudelleen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

6. HOYRYSTERILOINTI

e Fraktioitu tyhjiomenetelma tai painovoimamenetelma (tuotteiden riittavalla kuivauksella)

¢ Standardin ISO 17665:2006 tai EN 13060 ja EN 285 tai vastaavien maakohtaisten
madaraysten mukainen hoyrysterilointilaite

¢ Validoitu standardin EN ISO / ANSI AAMI 17665 (entinen: EN 554 / ANSI AAMI I1SO 11134)
mukaisesti (pateva 1Q/0Q) (asennustarkastus ja tuotekohtainen toiminnan tarkastus)

e Sterilointiaika vah. 15 minuuttia 121 °C:ssa (250 °F)
(sterilointilampéotilan kohdalla ilmoitettu vaikutusaika).

7. VARASTOINTI
Steriloituja osia on varastoitava kuivassa ja polyttomassa tilassa huoneenldampétilassa (18-25 °C / 64—77 °F).

MR Conditional

AVain patevan ammattihenkiloston kayttéon!

Kun proteesi on poistettu, riippumatta siitd, onko se sementoitu vai ruuvattu, tuki- tai tukiruuvi on kiristettava
maaratylla vaantdomomentilla. Katso taulukot IFU: n vaantémomenteista.

“ nt-trading GmbH & Co. KG
G.-Braun-Str. 18 / 76187 Karlsruhe / Saksa / Puh. +49-721-915471 60 / Faksi: +49-721-915471 61
S-posti: info@nt-trading.com

Symbolilla ® merkityt tuotteet ovat vastaavan valmistajan rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Symbolit /
® Ei saa kayttaa uudelleen /
Eran nimi
LOT /
Tuotenumero /
‘ Valmistaja /
E[\i—l Noudata kdyttéohjetta /
‘ Ei-steriili /
g Viimeinen kayttopaiva /
QTY Kappalemaara /
& Yhdysvaltain lakim&daraysten mukaisesti tuotteita saa kdyttaa vain suoraan valtuutettu ladkari
only tai hanen toimeksiannostaan /

C € maxk Vaatimustenmukaisuusmerkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistusnumero /

& Huomio! /

( €0123
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