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Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad
ainoastaan siihen liittyvén alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti.

Kolmansien osapuolten tuotteiden kayttdminen

Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai ep&suorien

takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen.

Nobel Biocare -tuotteiden kaytt&jén pitdd ratkaista,

soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai ep&suorista vaateista
eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvét ammatillisen
arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden
kaytoén aikana. Kayttdjan on myés tutustuttava sdénndllisesti
tdman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin

ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdyttdjan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&ja vastaa tuotteen
kayttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mist&an
kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssd kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista
ei valttamattd ole saanut viranomaishyvdksyntad tai myyntilupaa
kaikissa maissa.

Kuvaus

Yleiskayttoiset alustat ja jatkeet ovat tehdasvalmisteisia
hammasimplanttijatkeita, jotka voidaan liitt&d suoraan
yksittdisen ruuvikiinnitteisen hammasproteesin asentamisen
tueksi tarkoitettuun luunsisdiseen hammasimplanttiin.
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Saatavilla on valikoima yleiskayttéisia alustoja ja jatkeita,
joita voidaan kdyttdd seuraavien implanttijdrjestelmien kanssa:

- Yleiskayttdisia Conical Connection (CC) -alustoja
on saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille,
niiss& on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttad
Nobel Biocaren NobelActive®-, NobelParallel™ CC- ja/tai
NobelReplace® CC -implanttijarjestelmien kanssa.

- Yleiskdyttoisia Nobel Biocare N1T™ TCC -jatkeita
on saatavilla NP- ja RP-platformeille, niissa on triovaali
kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttdd Nobel Biocaren
Nobel Biocare N1™ -implanttijarjestelmdn kanssa.

- Yleiskdyttdisia Tri-channel-alustoja on saatavilla
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissd on sisdinen
kolmikorvakkeinen kiinnitys ja niitd voidaan kayttaa
Nobel Biocaren NobelReplace®-, Replace Select™- ja/tai
NobelSpeedy® Replace™ -implanttijdrjestelmien kanssa.

- Yleiskdyttoisia External Hex -alustoja on saatavilla
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissd on ulkoinen
heksakiinnitys ja niitd voidaan kdyttd& Nobel Biocaren
Brdnemark System®- ja/tai NobelSpeedy®
Groovy -implanttijarjestelmien kanssa.

Taulukossa 1 on yhteenveto saatavilla olevista
yleiskdyttdisistd alustoista ja jatkeista niiden kiinnitystyypin
mukaan. Lisdksi taulukossa annetaan sopivat platformit,
marginaalikorkeudet, madritetty kiristysmomentti sekd tiedot
kaytettavdstd ruuvinvadntimesta.

Yleiskdyttoinen  Sopivat Sopivat Kiristyksen Ruuvinvédnnin
alusta/jatke - platformit marginaalikorkeudet ~védGntomomentti

kiinnitystyyppi

Kartiokiinnitys NP 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
€O RP 3,0 mm
WP
Triovaali NP 1.5 mm 20 Nem Omnigrip™
kartiokiinnitys Mini
RP 30
(Tco) mm
Kolmikorv. NP 15 mm 35Ncm Unigrip™
RP 3,0 mm
WP
Ulkoinen NP 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
kuusioliitanta RP 30 mm
WP

Taulukko 1 - Yleiskdyttodiset alustat ja jatkeet - sopivat platformit,
marginaalikorkeudet, kiristysmomentit ja yhteensopivat ruuvinvdéntimet
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Yleiskdyttoisten alustojen ja jatkeiden pakkaukseen sisdltyy
kliininen ruuvi. Tietoja kliinisist& ruuveista on Nobel Biocaren
kayttéohjeessa IFU1057. Téma kayttéohje on ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Yleiskayttodiset alustat, joissa on sisdinen kartiokiinnitys
(kaikki platformit), sisdinen kolmikanavainen kiinnitys

(kaikki platformit) ja ulkoinen kuusiokolokiinnitys

(NP- ja RP-platformit), tulevat pakkauksessa, jossa on myés
burn-out-hetta. Ulkoisella kuusiokiinnityksellad (WP-platformi)
varustetuissa yleisalustoissa ei ole mukana burn-out-hettaa.
Burn-out-hetat on tarkoitettu vain laboratoriokdyttéén,

eikd niitd saa kaytt&d suunsisdisesti.

Kayttotarkoitus
Yleiskdyttoiset alustat ja jatkeet

Tarkoitettu kiinnitettavdksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kayttokohteet

Yleiskdyttoiset alustat ja jatkeet on tarkoitettu tueksi yla- tai
alaleukaluun yksittdgisiin ruuvikiinnitteisiin proteettisiin rakenteisiin.

Kayttorajoitukset

Yleiskdyttoisia alustoja ja jatkeita ei saa kdyttdd seuraavissa
tapauksissa:

- Terveydellisistd syistd suukirurgiseen
toimenpiteeseen soveltumattomat potilaat.

- potilaille, joilla ei voida k&yttda tarvittavan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadrad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévd toiminnallisen
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki

- Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkki& titaaniseokselle
Ti-6Al-4V (90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia)
tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC).

Yleiskayttoisten alustojen ja jatkeiden, joissa on kartiokiinnitys (CC),
sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys tai ulkoinen heksakiinnitys,
asettaminen on lisdksi vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

- Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
polyoksimeteenille (POM).

Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin,
protetiikan tekevéin hammasladkarin ja hammasteknikon
tiivistd yhteistyota.

Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia
komponentteja saa kéyttdd ainoastaan Nobel Biocaren
implanttien kanssa. Epdsopivien komponenttien
yhdistdminen saattaa aiheuttaa mekaanisia vaurioita
ja/tai instrumenttivaurioita, kudosvaurioita tai esteettisesti
epdatyydyttdavia tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalla
ensimmaiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
vudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella on tata
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.
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Ennen leikkausta

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 eikd nuorilla potilailla,

eikd sen kayttod lapsille suositella. Lapsipotilaille ei suositella
rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen pd&ttyminen
on varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisess& toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdava hyvassa
kunnossa, ja on pidettdvéd huolta siitd, ettd instrumentit

eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg,

ettei potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden

(esim. sideharson, kofferdam-suojan tai nielusuojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kayttdd sopivia aputyskaluja.

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti

ja saanndllisesti implanttihoidon jélkeen ja potilaalle

pitad kertoa hyvasta suuhygieniasta.

Tarkoituksen mukaiset
kdyttajat ja potilasryhmdét

Yleiskayttoiset alustat ja jatkeet on tarkoitettu hammashoidon
ammattilaisten kdyttéon.

Yleiskayttoiset alustat ja jatkeet on tarkoitettu kaytettavaksi
potilailla, joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset

Yleiskdyttoisiin alustoihin ja jatkeisiin
liittyvdt kliiniset hyddyt

Yleiskayttoiset alustat ja jatkeet ovat komponentteja,

joita kdytetddn hoidossa yhdessd hammasimplanttijarjestelman
ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hyétynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua
ja/tai kruunut korjattua.

Yleiskdyttoisiin alustoihin ja jatkeisiin
liittyvat haittavaikutukset

Tadmadn tuotteen asentaminen on osa invasiivista hoitoa,

jonka tyypillisid haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio,
verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Jatkeen asennuksen

tai poiston yhteydessd saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla,
joilla on herkké yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Implanttijatkeet ovat osa useista komponenteista koostuvaa
jarjestelmd@& hampaiden korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla
saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin hammashoidon
yhteydessda. N&itd ovat muun muassa kiinnittynyt sementti,
hammaskivi, limakalvotulehdus, haavaumat, pehmytkudoksen
hyperplasia sek& pehmytkudoksen ja/tai luukudoksen
vetdytyminen. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon
varinmuutoksia, kuten harmaantumista.
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Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa

ja maissa, joissa on vastaava lainsaaddntd (Iaakinnallisia laitteita
koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen k&ytén
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

Kasittely

A. Proteettinen rakenne suunnitellaan
ja valmistetaan perinteiselld prdssdystydnkululla
(laboratoriotoimenpide, ei sovellu yleiskédyttdisten
alustojen ulkoisille heksa-WP:eille,

koska niissé ei ole burn-out-hettaa)

-

Yleiskdyttdisen alustan tai jatkeen valmistelu:

- Kiristé yleiskdyttoinen alusta tai jatke kdsin kiinni
tyémalliin kdyttdmalla sopivaa laboratorioruuvia.

2. Burn-out-hetan valmistelu:

- Aseta burn-out-hetta yleiskdyttoiseen
alustaan tai jatkeeseen.

- 544add burn-out-hetan korkeutta tarvittavan
purentatason mukaisesti. Varmista, ettd yleiskdyttsinen
alusta tai jatke jad kokonaan sen peittoon.

3.  Valmistus:

- Tee vahamalli ja kdytd& perinteistd menetelmad
joko prassaamalla tai valamalla hetta
tai téyteen mittaan muotoiltu kruunu.

4. Viimeistely ja sidostaminen:

—  Kun proteettinen rakenne on valmistettu, viimeistele
se materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Liitd yleiskayttdinen alusta tai jatke replikaan
tai suoja-analogiin kdyttdmalla laboratorioruuvia.

- Hiekkapuhalla yleiskdyttoisen alustan tai jatkeen
kontaktipinta 50 pm:n alumiinioksidilla
korkeintaan 2 baarin paineella.

-  Puhdista yleiskdyttdisen alustan tai jatkeen
sidostuskohta héyrysuihkulla tai ultraganikylvyn avulla.

Varoitus Ala hiekkapuhalla kiinnitysaluetta.

Kaytéa hiekkapuhalluksen aikana suoja-analogia tai
implanttireplikaa estémadn jatkeen ja implantin pinnan
muutokset. Vahan kdyttdd ruuvikanavassa ei suositella.

- Kiinnitd proteettinen rakenne yleiskdyttoiseen alustaan

tai jatkeeseen sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kayté vain zirkoniumdioksidikeramiikalle tai PMMA:lle
(polymetyylimetakrylaatti) sopivaa itsekiinnittyvad
hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus Yleiskdyttdisen alustan tai jatkeen ruuvikanava

on tukittava ennen sidostamista ja puhdistettava sen jalkeen
sidostamismateriaalijGdmistd. Noudata sidostamismateriaalin
valmistajan ohjeita.

—  lrrota proteettinen rakenne replikasta
tai suoja-analogista ja ldhetd se |Gakdarille
yhdessa kliinisen ruuvin kanssa.
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B. Proteettinen rakenne suunnitellaan ja valmistetaan
pOytéskannerin CAD/CAM-tyénkululla
(laboratoriotoimenpide)

1. Tyémallin skannaus:

- Liita tyémalliin asetettuun replikaan asemapaikannin.

—  Skannaa tyémalli skannerin
valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Proteettisen rakenteen suunnittelu:

- Tuo skannaustiedosto CAD-ohjelmistoon
ja valitse haluttu yleiskéyttéinen alusta tai jatke
pehmytkudoksen anatomian perusteella.

—  Suunnittele proteettinen rakenne tavanomaisilla
CAD-tyo6kaluilla. Varmista, ett& proteettisen
rakenteen materiaalin valmistajan antamia
suunnittelua koskevia ohjeita noudatetaan.

3. Valmistus:

- Ld&hetd suunnittelutiedosto jyrsintdyksikkéon
tai paikalliseen valmistuslaitokseen.

4. Viimeistely ja sidostaminen:

- Kun proteettinen rakenne on valmistettu, viimeistele
se materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Hiekkapuhalla proteettisen rakenteen sidostuskohta
materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

—  Puhdista proteettinen rakenne sidostusmateriaalin
valmistajan suositusten mukaisesti.

-  Suojaa jatkeen ruuvikanava ja kaula-alue ennen
hiekkapuhallusta liittdmalla se replikaan tai
suoja-analogiin laboratorioruuvia kayttamalla.

Varoitus Vahan kdyttdd ruuvikanavassa ei suositella.

- Hiekkapuhalla jatkeen kontaktipinta 50 um:n
alumiinioksidilla korkeintaan 2 baarin paineella.

- Puhdista sidostuskohta héyrysuihkulla
tai ultraddnikylvyn avulla.

Varoitus Ala hiekkapuhalla kiinnitysaluetta.

Kaytd hiekkapuhalluksen aikana suoja-analogia tai
implanttireplikaa estédmadn jatkeen ja implantin pinnan
muutokset. Vahan kdyttdd ruuvikanavassa ei suositella.

- Kiinnitd proteettinen rakenne yleiskdyttoiseen alustaan
tai jatkeeseen sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kayté vain zirkoniumdioksidikeramiikalle tai PMMA:lle
(polymetyylimetakrylaatti) sopivaa itsekiinnittyvad
hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus Yleiskdayttdisen alustan tai jatkeen ruuvikanava

on tukittava ennen sidostamista ja puhdistettava sen jalkeen
sidostamismateriaalijGdmistd. Noudata sidostamismateriaalin
valmistajan ohjeita.

- lrrota proteettinen rakenne replikasta
tai suoja-analogista ja ldhetd se |Gakdarille
yhdessd kliinisen ruuvin kanssa.
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C. Proteettinen rakenne suunnitellaan ja valmistetaan
suunsisdisen skannerin CAD/CAM-tyénkululla
(kliininen ja laboratoriotoimenpide)

1. Suunsisdinen skannaus:

- Liita potilaan suussa olevaan
implanttiin asemapaikannin.

- Ota potilaasta intraoraalinen skannaus
noudattamalla skannerin valmistajan ohjeita.

2. Proteettisen rakenteen suunnittelu:

- Tuo skannaustiedot CAD-ohjelmistoon ja
valitse haluttu yleiskayttsinen alusta tai jatke
pehmytkudoksen anatomian perusteella.

- Suunnittele proteettinen rakenne
tavanomaisilla CAD-tyokaluilla.

3.  Valmistus:

—  Ld&hetd suunnittelutiedosto jyrsintdyksikkéon
tai paikalliseen valmistuslaitokseen.

4. Viimeistely ja sidostaminen:

—  Kun proteettinen rakenne on valmistettu, viimeistele
se materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Hiekkapuhalla proteettisen rakenteen sidostuskohta
materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Puhdista proteettinen rakenne sidostusmateriaalin
valmistajan suositusten mukaisesti.

- Suojaa jatkeen ruuvikanava ja kaula-alue ennen
hiekkapuhallusta liittdmalla se replikaan tai
suoja-analogiin laboratorioruuvia kayttamalla.

Varoitus Vahan kdyttdéad ruuvikanavassa ei suositella.

- Hiekkapuhalla jatkeen kontaktipinta 50 um:n
alumiinioksidilla korkeintaan 2 baarin paineella.

- Puhdista sidostuskohta hdyrysuihkulla
tai ultradanikylvyn avulla.

Varoitus Ala hiekkapuhalla kiinnitysaluetta.

Kayta hiekkapuhalluksen aikana suoja-analogia tai
implanttireplikaa estémadan jatkeen ja implantin pinnan
muutokset. Vahan kdyttdd ruuvikanavassa ei suositella.

- Kiinnitd proteettinen rakenne yleiskdyttdiseen alustaan
tai jatkeeseen sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kaytda vain zirkoniumdioksidikeramiikalle tai PMMA:lle
(polymetyylimetakrylaatti) sopivaa itsekiinnittyvaa
hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus Yleiskayttoisen alustan tai jatkeen ruuvikanava

on tukittava ennen sidostamista ja puhdistettava sen jalkeen
sidostamismateriaalijaamistd. Noudata sidostamismateriaalin
valmistajan ohjeita.

—  Irrota proteettinen rakenne replikasta
tai suoja-analogista ja lahetd se lGakdarille
yhdessé kliinisen ruuvin kanssa.
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D. Lopullisen proteettisen rakenteen
asennus (kliiniset toimenpiteet)

Varmista implantin riittdvéa stabiliteetti ennen proteettisen
toimenpiteen aloittamista.

Varoitus Lopullinen proteettinen rakenne ja kliininen ruuvi
on puhdistettava, desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaan
suuhun asentamista materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Poista paranemissuoja tai véliaikainen
proteettinen rakenne potilaasta.

- Liitd ja kiristd yleisk&yttdinen alusta-/jatkerakenne ké&sin
kliinist& ruuvia kdyttamalla. Jatkeen lopullinen istuvuus
on suositeltavaa varmistaa réntgenkuvauksen avulla.

- Kirist& proteettinen rakenne taulukon 1 mukaan
kayttamalla tahan tarkoitettua ruuvinvadnninta
ja proteettista momenttivadnninta.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmadaiskiristysmomenttia ei saa
ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

Varoitus Ennen jatkeen kiristdmist& on varmistettava,
ettd implantti kestdd kliinisen ruuvin suositellun kiristysmomentin.

- Peitd ruuvin kanta ennen kuin suljet ruuvin
sisd&dnmenoaukon yhdistelmamuovilla.

- Jos proteettinen rakenne on irrotettava, avaa ruuvikanava
ja kierrd ruuvi auki kayttamallé sopivaa ruuvinvadnnintd.

-  Jos jatketta ei voi irrottaa, kaytda
Abutment Retrieval Tool -irrotusty&kalua.
Tietoja Abutment Retrieval Tool -irrotusty&kalusta
on Nobel Biocaren kdayttéohjeessa IFU1096.

Materiaalit

- Yleiskdyttoiset alustat ja jatkeet:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- Burn-out-hetta: polyoksimeteeni (POM).

- Kiliiniset ruuvit: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V sekd
timantinkaltainen hiilipinnoite (DLC).
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Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys

Yleiskayttoiset alustat ja jatkeet toimitetaan epdsteriileind
ja ne on tarkoitettu kertakayttoon.

Lopullinen proteettinen rakenne (joka koostuu yleiskdyttdisestd
alustasta tai jatkeesta, sidostusaineella kiinnitetysta
proteettisesta rakenteesta ja kliinisestd ruuvista)

on puhdistettava ja steriloitava ennen suunsisdistd kdyttod
puhdistus- ja sterilointiohjeissa annettujen menettelyjen mukaan.
Hammaslaboratoriossa ylédrakenne voidaan késittelyn aikana
puhdistaa tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai sterilointia.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttd saattaa johtaa
kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.

Varoitus Yleiskdyttoiset alustat ja jatkeet ovat kertakdyttdisia
tuotteita, eikd niita saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi
voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
paikallisen tai systeemisen infektion.

Burn-out-hettaa saa kaytt&d vain hammaslaboratoriossa
(ei suunsisdista kayttoda), eikd sitd tarvitse puhdistaa
ja/tai steriloida.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Puhdistus- ja sterilointiohjeet muita kuin metallimateriaaleja
sisdltaville ylarakenteille, jotka on puhdistettava sekd
desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaskayttéd.

Puhdista, desinfioi ja/tai steriloi lopullinen proteettinen
rakenne materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MRI)

MRI-turvallisuustiedot yksittdisen hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissd testeissd NobelProcera® FCZ -implanttikruunu on todettu ehdollisesti
MRI-soveltuvaksi. Potilas, jolla on tama laite, voidaan kuvata MRI-jérjestelmalld turvallisesti
alla mainituissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5teslaa (1,5T) 3teslaa 3T)
nimellisarvot [T]

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

Radiotaajuusviritys Pydrépolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen Idhetyskelan tyyppi  Koko kehon Idhetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Kaulan alapuolella:  Miekkalisékkeen alapuolella: 2,0 W/kg

20 W/kg Miekkalisdkkeen ja kaulan vélissa:
Kaulan ylépuolella: 1,0 W/kg
0,5W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset Yl kuvatuissa skannausolosuhteissa hammasimplant-
tijarjestelmdt tuottavat oletetusti enintddn alle 6,0 °C:n
lampatilan nousun 15 minuutin jatkuvassa skannauksessa.

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissd testeissd hammasimplanttijdrjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
1,9 cm:n padhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.
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Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi yleiskayttoisia

alustoja ja jatkeita saa kayttad vain tassa kdyttdohjeessa
ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden
kdyttoohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamiseksi yhdessd yleiskdyttdisten alustojen ja jatkeiden
kanssa kdytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnat on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinngisté.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmaistd kdyttdkertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman eritasoisia kursseja. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssad ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys

ja kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin

ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdavittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttdkelvottomat
ladkinndlliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteen
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten

ja viranomaisten sddddsten tai kdytdntdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierréatyksessd tai havityksessa
on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
saddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja

wl

Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkilé Yhdistyneessd kuningaskunnassa

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge

UBT11FE

United Kingdom

Maahantuoja Australiassa

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

Puh. +611800 804 597

Maah. Uud Coal

uoja
)

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105

New Zealand

Puh: +64 0800 441657

CE-merkintd luokan Ib laitteille

UKCA-merkintd luokan IIb laitteille

C E 2797
UK

cA
0086

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

Yksilollinen laitetunniste

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

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

Universal Base CC NP/RP/WP -alustat

73327470000001697K

Universal Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP -jatkeet

Universal Base Tri-Channel NP/RP/WP -alustat
Universal Base External Hex NP/RP/WP -alustat

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|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa
/ 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 Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltaa ftalaattia Sisdltaa 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
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kaytd vain laakarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

mddrdyksesta

ja kdyttoohjeportaaliin

l

Valmistuspdiva

wl

Valmistaja

a

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

s

Ei-pyrogeeninen

W#

e

Mo

7]

@u

B

Paivamadra Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
lagkari Sveitsissd
- Ll
O O ® N -~
A~
0
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 kayttdohje
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