Kdyttoohjeet

Nobel
Biocare™

Jatkeruuvien
irrotusinstrumentit

Kuvaus

o o —

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke

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

kiist&a seka ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka johtuvat

ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat

tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren tuotteiden kdyton

aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai

muista vahingonkorvauksista ndissd tapauksissa. Kaytt&jan on myds
tutustuttava saanndllisesti tdmdn Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&jan

on otettava yhteytt& Nobel Biocareen. Kdyttdja vastaa tuotteen
kayttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mist&dn kdytdstd

aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. -

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei
valttdmattd ole saanut viranomaishyvdksynt&d tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Jatkeruuvin irrotusinstrumentteja voidaan kéytt&ad jatkeruuvin
tai kliinisen ruuvin rikkoutumisen yhteydessd sen ruuvin osan
poistamiseen, joka on jadnyt implantin ruuvikanavan sisaan.

Jatkeruuvin irrotusinstrumentteihin kuuluvat seuraavat:

Rescue Drill Guide -ohjaimet (Rescue-poranohjaimet)

on suunniteltu suojaamaan implantin pintaa ja ohjaamaan
Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poraa, kun

ruuvin palaan porataan reik&d. Rescue Drill Guide
-ohjaimia voidaan kayttdd Nobel Biocare -jatkeruuvien
kanssa, joissa on kartiokiinnitys, ulkoinen heksakiinnitys,
kolmikorvakkeinen kiinnitys tai Nobel Biocare N1™ TCC
-kiinnitys ja joiden alustakoko on 3.0/NP/RP/WP/6.0.
Rescue Drill Guide -ohjaimet ovat yhteensopivia Handle for
Implant Rescue Collar and Drill Guides -kahvan kanssa.

Abutment Screw Remover -irrottimet (jatkeruuvien
irrottimet) koostuvat varresta ja tyépadstd, joka on
suunniteltu muodostamaan kitkaa jatkeruuvin katkenneen
osan kiertdmiseksi ulos implantista. Abutment Screw
Remover -irrottimia voidaan kdyttd& Nobel Biocare
-jatkeruuvien kanssa, joiden alustakoko on 3.0/NP/RP/WP/6.0.
Abutment Screw Remover -irrottimet ovat yhteensopivia
Handle for Machine Instruments -kahvojen kanssa.

Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentit
(jatkeruuvien irrotusinstrumentit) on suunniteltu kiinnittymddn
ruuvin palan reik&an, kun se on juuttunut kiinni Abutment
Screw Retrieval Reverse Drill -poran kdytoén jalkeen, ja
kiertdmadn jatkeruuvin murtunut pala pois implantista.
Abutment Screw Retrieval Instruments -instrumentteja
voidaan kdyttdd Nobel Biocare -jatkeruuvien kanssa,

joiden alustakoko on 3.0/NP/RP/WP/6.0. Abutment Screw
Retrieval Instruments -instrumentit ovat yhteensopivia

Handle for Machine Instruments -kahvojen kanssa.

Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -porat (jatkeruuvien
kadnteiset irrotusporat) ovat kertakayttdisia spiraaliporia,

joita kdytetddn reidn poraamiseen ruuvin palaan, kun se ei

ole kierrettdvissd eikd siten poistettavissa Abutment Screw
Retrieval Instruments -instrumentilla. Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill -poria voidaan kdytt&& Nobel Biocare -jatkeruuvien
kanssa, joiden alustakoko on 3.0/NP/RP/WP/6.0.
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- Screw Tap Repair -kierreleikkureita (korjauskierreleikkureita) Rescue Drill Guide Sisdinen NP - -
kéytetddn epdpuhtauksien poistamiseen kierteitetysté Kolmikorvakkeinen NP kolmikorvakkeinen
implantin kiinnityskohdasta ennen uuden jatkeruuvin
asettamista implanttiin. Screw Tap Repair -kierreleikkureita
voidaan kayttdd kaikkien Nobel Biocare -implanttien kanssa, ja
niitd on saatavana kierretyypeissé M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5. Rescue Drill Guide WP - .

Kolmikorvakkeinen WP

Rescue Drill Guide RP - N

Kolmikorvakkeinen RP

- N1Base -ruuvinpoistotydkalua kdytetddn kliinisen Nobel Biocare

N1™ Base -ruuvin poistamiseen. Se voidaan liittd& Handle Rescue Drill Guide 6.0 - )
for Machine Instruments -instrumentteihin tai proteettiseen Kolmikorvakkeinen 6.0
momenttivadntimeen. Se koostuu varresta ja tyépadstd, Rescue Drill Guide revaali NP - -
jotka on suunniteltu kiinnittymda&dn kliiniseen Nobel Biocare Nobel Biocare N1™TCC NP kartiokiinnitys
N1™ Base -ruuviin sen nostamiseksi ja kiertdmiseksi ulos .
N1B Latk N1B . . tyskal Rescue Drill Guide RP - -
ase —th eest.c.J. ase —ruuvmp0|_sto y&kalu on Nobel Biocare N1™ TCC RP
yhteensopiva sekd NP- ettd RP-alustojen kanssa.
Abutment Screw Retrieval Kartiokiinnitys 3.0 X X
Taulukossa 1on yhteenveto saatavilla olevista jatkeruuvien Instrument 3.0/NP Ulkoinen NP X X
. . R . . .. kuusioliitanta
irrotusinstrumenteista ja, jos sovellettavissa, yhteensopivista : SetTem
kiinnitystyypeistd ja alustako'oista. Jatkeruuvien Abutment Screw Retrieval kolmikorvakkeinen RP X X
. . s . . I . Instrument RP/WP/6.0
irrotusinstrumentteihin on merkitty laserilla vastaava kiinnitystyyppi, WP X X
alustakoko ja/tai halkaisija (tarvittaessa), ja ne ovat yhteensopivia
Nobel Biocare -jatkeruuvien kanssa, joilla on sama kiinnitystyyppi ja/ 60 A X
tai alustakoko. Abutment Screw Retrieval Kartiokiinnitys 3.0 X X
Instrument CC 3.0/NP ja Ulkoinen
Instrumentti Kiinnitystyyppi Platformi  Handle for Kasikappale TCC NP/RP quﬁ'dlmonm NP - X
Machine (standardin isainen X RP X X
instruments/  DINEN kolmikorvakkeinen
Prosthetic 1SO 17509 WP X X
Torque Wrench mukainen)
Adapter 6.0 X X
Abutment Screw Remover 3.0 Kartiokiinnitys 3.0 - X Triovaali NP X X
Ulkoinen kartiokiinnitys
Abutment Screw Remover NP |yusioliitédnté NP - X RP X X
Sisdinen
Abutment Screw Remover RP/ kolmikorvakkeinen RP - X Screw Tap Repair M1.4 Kartiokiinnitys 3.0 - X
WP/6.0
Triovaali WP - X Screw Tap Repair M1.6 Kartiokiinnitys NP - X
kartiokiinnitys Ulkoi
(vainalustat NP~ 6.0 - X omen
- kuusioliitanta
jaRP)
Abutment Screw Retrieval Kartiokiinnitys 3.0 - X Screw Tap Repair M1.8 Elslulrnken K NP : X
Reverse Drill 3.0/NP Ulkoinen ormikorvaxieinen
k'j"‘!f'OI"tdntO NP B X Screw Tap Repair M2.0 Kartiokiinnitys RP - X
Sisdinen
Abutment Screw Retrieval kolmikorvakkeinen RP - X WP . X
Reverse Drill RP/WP/6.0
we . X Sisdinen RP - X
6.0 - X kolmikorvakkeinen WP - X
Abutment Screw Retrieval Kartiokiinnitys 3.0 - X 60 X
Reverse Drill CC 3.0/NP jaTCC  Ulkoinen .
NP/RP kuusioliitdntd NP - X Ulkoinen NP . X
Slsclr\en . RP _ X kuusioliitanta
kolmikorvakkeinen
WP _ X Screw Tap Repair M2.5 Ulkoinen WP - X
kuusioliitanta
6.0 . X - —
Screw Tap Repair Tool Triovaali NP - X
Triovaali NP - X Nobel Biocare NT™ TCC NP kartiokiinnitys
kartiokiinnitys -
RP - X Screw Tap Repair Tool NP - X
Nobel Biocare NT™ TCC RP
Rescue Drill Guide Kartiokiinnitys 3.0 - -
Cover S Conical Nobel Biocare NT™ NP/RP X -
Cover Erem; Oonlccl Base -ruuvinpoistotydkalu
onnection 3. NP/RP
Rescue Drill Guide NP - - Tavlukko 1
Kartiokiinnitys NP
Rescue Drill Guide RP ~ ~
Kartiokiinnitys RP
e L1d .
Rescue Drill Guide wp - - quttotq rkoitus
Kartiokiinnitys WP
Rescue Drill Guide T NP i i 1’0rkmtettt;thelppttf;?cc!nthqmmc:smplqnttuc:rjestelman
P, omponenttien irrottamista.
Ulkoinen kuusioliitantd NP R seliap P
Rescue Drill Guide RP - -
Ulkoinen kuusioliitantd RP oo o o
Kdyttoéaiheet
Rescue Drill Guide WP - -
Ulkoinen kuusioliitéintd WP Rescue Drill Guide -ohjaimet on tarkoitettu suojaamaan implantin

pintaa ja ohjaamaan Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poraa,
kun ruuvin palaan porataan reikaa.
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Abutment Screw Remover -irrottimet on tarkoitettu jatkeruuvin
murtuneen palan kiertdmiseen ulos hammasimplantista.

Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentit on tarkoitettu
kdytettdvdksi yhdessd Abutment Screw Retrieval Reverse

Drill -poran kanssa; instrumentin on tarkoitus kiinnittyd ruuvin
palan reikddn ja kiert&& ruuvin pala pois hammasimplantista.

Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -porat on tarkoitettu
reidn poraamiseen jatkeruuvin palaan sen hammasimplantista
poistamisen helpottamiseksi Abutment Screw Retrieval
Instrument -instrumentilla.

Screw Tap Repair -kierreleikkurit on tarkoitettu kaytettavaksi

tarvittaessa epdpuhtauksien poistamiseen hammasimplantin
sisemmistd kierteistd jatkeruuvin tai ruuvin palan poistamisen
jalkeen.

Nobel Biocare N1 Base -ruuvinpoistotykalu on tarkoitettu
helpottamaan kliinisen ruuvin poistoa Nobel Biocare N1
Base -jatkeesta.

Vasta-aiheet

Jatkeruuvien irrotusinstrumenttien kdyttoé on vasta-aiheista
seuraavissa tapauksissa:

- Potilaat, jotka eivat terveydellisistd syist&
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

- Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia ladketieteelliseen
kayttoon tarkoitetulle ruostumattomalle terdkselle,
pikaterdkselle tai jollekin niiden seosaineista.

Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalua on vasta-aiheista
kdaytt&ad muiden kuin kliinisten Nobel Biocare N1™ Base -ruuvien
poistamiseen.

Lue erityisesti kaytett&vad hammasimplanttia koskevat
kayttorajoitukset Nobel Biocaren vastaavaa implanttijdrjestelmad
koskevasta kdyttéohjeesta. Nama kayttdohjeet ovat ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Materiaalit

-  Abutment Screw Remover -irrottimet: DIN EN 10027
-standardin mukainen ruostumaton terds 1.4108.

- Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentit:
ASTM F899- ja DIN EN 10027 -standardien mukainen
ruostumaton terés AlSI 440C/1.4125/UNS S44004.

- Screw Tap Repair -kierreleikkurit: ASTM F899 -standardin
mukainen ruostumaton terés 1.4197/A1S1420 Mod.

- Rescue Drill Guides External Hex -ohjaimet: ASTM F138
-standardin mukainen ruostumaton terds UNS S31673.

- Rescue Drill Guides TCC -ohjaimet, kartiokiinnitys ja
kolmikorvakkeinen kiinnitys: ASTM F899 -standardin mukainen
ruostumaton ter&s AlSI 303/1.4305/UNS S30300.

- Abutment Screw Retrieval Reverse Drill
-porat: pikaterds (HSS) S390.

- Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalu: ASTM F899
-standardin mukainen ruostumaton terds UNS S46910.
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Varoitukset
Yleiset

Abutment Screw Retrieval Instrumentation -instrumentteja
(jatkeruuvien irrotusinstrumentteja) saa kdyttdd vain yhteensopivien
Nobel Biocare -instrumenttien ja proteesikomponenttien kanssa.
Instrumenttien ja proteettisten komponenttien, joita ei ole
tarkoitettu kaytettévaksi yhdessd jatkeruuvien irrotusinstrumenttien
kanssa, kaytté saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tyéskentelemalla
ensimmaisell& kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
vudesta laitteesta tai hoitomenetelmdéstd. Nobel Biocarella on tata
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd 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 riittava tai implantti saattaa
asettua vaardadn kulmaan.

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettavat
komponentit, instrumentit ja tyokalut on pidett&ava hyvassd
kunnossa, ja on pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien
hoidosta ja yllépidosta. Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta
ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittdin tdrkeitd koko
hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg, ettei

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

Tarkoitetut kdyttdgjat
ja potilasryhmdét

Jatkeruuvien irrotusinstrumentit on tarkoitettu vain hammashoidon
ammattilaisten kayttoon.

Jatkeruuvien irrotusinstrumentit on tarkoitettu kéytettdvaksi
potilailla, joille tehdddn hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Jatkeruuvien irrotusinstrumentteihin
liittyvat kliiniset hyédyt

Jatkeruuvien irrotusinstrumentit ovat komponentteja, joita
kaytetadan hoidossa yhdessé hammasimplanttijarjestelman ja/tai
hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisen& hyotyna
potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai
kruunut korjattua.
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Jatkeruuvien irrotusinstrumentteihin
liittyvat haittavaikutukset

Taman tuotteen kdyttd on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisid
haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma,
kipu ja turvotus. Sijainnin mukaan haittavaikutuksena saattaa
harvoissa tapauksissa ilmetd luun fenestraatio tai murtuma,
viereisten (proteettisten) rakenteiden vahingoittuminen/
perforaatio, sinuiitti tai sensoriset tai motoriset hairiét. Laitteen
kaytdn yhteydessd saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla,
joilla on herkkd yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Euroopan laakintdlaitemadrdysten (MDR; EU 2017/745) niin
edellyttdessd [Implantoitavan laitteen tyyppi (tyypit)] -tuotteelle
on saatavissa turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva yhteenveto
(SSCP-asiakirja). SSCP-asiakirja on saatavissa seuraavasta
sivustosta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed’

' Sivusto tulee kayttédn eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokannan (EUDAMED) kayttdénoton yhteydessd

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttdgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja
maissaq, joissa on vastaava lainsdddants (Iaakinndllisia laitteita
koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kdytdn yhteydessa
tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee
ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen
valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamista
varten:

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

Kasittely

Yksinkertaiset tapaukset/vaihe 1 - Jatkeruuvi tai kliininen
ruuvi on murtunut ja murtunutta palaa voidaan kiertdd.

Tarvittavat instrumentit: Abutment Screw Remover -irrotin
(osa 1 kuvassa A), Handle for Machine Instruments -kahva
(katso Handle for Machine Instrument -kahvan tarkat tiedot
Nobel Biocaren kdyttéohjeesta IFU1090) (osa 2 kuvassa A).

T&ssé tilanteessa ei ole yleensé tarpeen porata. Jatkeruuvi/kliininen
ruuvi voidaan poistaa seuraavalla tavalla:

1. Valitse asianmukainen Abutment Screw Remover -irrotin
lasermerkintdjen mukaan ja kiinnitd se joko kdsikappaleeseen
tai Handle for Machined Instrument -kahvaan (kuva A).

2. Ruuvivarren voi poistaa implantista asettamalla Abutment
Screw Remover -irrottimen pddn murtuneeseen ruuviin
ja kiertamalla vastapdaivadn kevyelld paineella (kuva B).
Pienen nopeuden kasikappaletta kaytetddn kadanteisessd
tilassa enint&én 50 rpm:n nopeudella. Abutment
Screw Remover -irrottimen pddssd olevat hampaat on
suunniteltu tarttumaan ruuviin ja vetdmadan sen pois.

Kuva A - Handle for Machine Instruments -kahvan kiinnittdminen
Abutment Screw Remover -irrottimeen
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Kuva B - murtuneen ruuvin palan poistaminen

Edistyneet tapaukset/vaihe 2 - Jatkeruuvi/
kliininen ruuvi on murtunut implantin kierretasolla,

eikd murtunutta palaa voida kiert&d.

Tarvittavat instrumentit: Rescue Drill Guide -ohjain, Abutment
Screw Retrieval Reverse Drill -pora, Abutment Screw Retrieval
Instrument -instrumentti, Screw Tap Repair -kierreleikkuri, Handle
for Machine Instruments -instrumentit, Handle for Implant Rescue
Collar & Drill Guide -ohjain.

1. Valitse asianmukainen Rescue Drill Guide -ohjain
implantin lasermerkintéjen mukaisen implantin
kiinnitystyypin ja koon mukaan.

2.  Liita Rescue Drill Guide -ohjain Handle for Implant
Rescue Collar & Drill Guide -kahvaan (kuva C) ja liitad
sitten Rescue Drill Guide -ohjain implantin liitoskohtaan
(kuva D). Rescue Drill Guide -ohjain tukee Abutment
Screw Retrieval Reverse Drill -poraa, kun sitd keskitetadn
ruuviin, ja se mahdollistaa varman tuen porattaessa.

Q" F"‘%J—J—J—J—J—J—J—l

3

Kuva C - Rescue Drill Guide -ohjaimen liittdminen
Handle for Implant Rescue Collar -kahvaan

Kuva D - Rescue Drill Guide -ohjaimen liittdminen implantin kiinnityspintaan

3. Varmista, ett& Rescue Drill Guide -ohjainta pidetddn tukevasti
paikallaan implantin kiinnityskohdassa, ennen kuin aloitat
Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poran kdyton.

4. Valitse asianmukainen Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill -pora lasermerkintdjen mukaan
ja liitd kasikappaleeseen (kuva E).

Varoitus Rescue Drill Guide -ohjaimen virheellinen asento voi johtaa
poran murtumiseen ja poran osien aspiraatioon.

Varoitus Rescue Drill Guide -ohjaimen virheellinen asemointi voi
johtaa virheelliseen porausasentoon, implantin kiinnityskohdan
vaurioihin, kyvyttémyyteen poistaa ruuvin palaa ja tdstd seuraavaan
implantin irrottamiseen.

5.  Varmista, ettd porayksikkd on kadénteisessa tilassa.
Suositeltu nopeus on 2 000 rpm. Poraa jaksoittain kdyttden
runsasta huuhtelua luun kuumenemisen valttadmiseksi. Pora
voi kuumentaa Rescue Drill Guide -ohjainta toimenpiteen
aikana, joten pitele Rescue Drill Guide -ohjainta aina

IFU1043 008 04
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kahvan avulla. Valté ohjainkanavan tukkeutuminen
lastuista vapauttamalla Rescue Drill Guide -ohjain
ja ilmapuhaltamalla se toimenpiteen aikana.

6. Jos jatkeruuvi ei ole murtunut, mutta ruuvin paan kiinnitys
ndyttdd olevan vaurioitunut, poraa reik& ruuvin padn
syvyyteen ilman Rescue Drill Guide -ohjainta ja kahvaa.

7. Tilanteissa, joissa jatke-/kliininen ruuvi on murtunut
kierretasolla, poraa murtuneeseen ruuviin reikd
noin 1 mm:n syvyyteen. Poran merkint&jd voidaan
kdyttad tukena syvyyden madrittdmisessd. Kuvassa
ndytet&dan T mm:n porausmerkinnat (kuva F).

Huomautus Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -pora voi
vahingoittaa implantin sisdisid kierteitd ja tehdd implantista
kayttokelvottoman. Tama voidaan valttdd kayttamalla Rescue
Drill Guide -ohjainta ja poraamalla enintddn 1T mm:n syvyyteen.

Vakava varoitus Reverse Drill -poran kéytté ilman ohjainta voi
johtaa poran murtumiseen ja poran osien aspiraatioon.

Vakava varoitus Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poraa
kdaytettdessd on huolehdittava runsaasta huuhtelusta
ylikuumenemisen estdmiseksi.

Vakava varoitus Metalliosien/ja&mien aspiraatioriski,
jos huuhtelua/imua ei kdytetd.

—

Kuva E - Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poran liiténté k&sikappaleeseen

Kuva F - Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -poran syvyysmerkinn&t

Huomautus Murtunut jatkeruuvi/kliininen ruuvi voi 18ystyd
porausjakson aikana.

8. Jos murtunut ruuvi on edelleen juuttuneena, poista Rescue Drill

Guide -ohjain ja liitd Abutment Screw Retrieval Instrument
-instrumentti Handle for Machine Instruments -kahvaan
(kuva G). Aseta instrumentin karki ruuvin reikaan ja kierra

kahvaa vastapdivadn (kuva H). Kayta kevytta painetta, kunnes

instrumentti saa otteen ruuvista ja ruuvi voidaan poistaa.

9. Jos poistotydkalu ei saa otetta ruuvista, poraa hieman
liséd ja yritd uudelleen (katso vaihe 4). Jos Abutment
Screw Retrieval Instrument -instrumenttia ei voida
poistaa Handle for Machine Instruments -kahvan avulla,
litd Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentti
Manual Torque Wrench Adapter -liittimeen ja Manual
Torque Wrench Surgical -momenttiavaimeen, jotta
saavuttaisit suuremman vadntémomentin.
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10. Ennen uuden ruuvin asettamista on suositeltavaa arvioida,
onko implantin sisdlla olevat kierteet vaurioituneet.
Tama voidaan tehdd ohjausnastan, jaljenndssylinterin
ruuvin tai paranemisjatkeen avulla. Jos tunnet vastusta,
kierteestd voidaan poistaa ep&dpuhtauksia kayttamalla
Screw Tap Repair -kierreleikkuria (kuva I). Valitse tdssd
tapauksessa instrumentin valintaoppaasta asianmukainen
Screw Tap Repair -kierreleikkuri lasermerkinndn
mukaan. Liitd Screw Tap Repair -kierreleikkuri
Handle for Machine Instruments -instrumenttiin tai
kdasikappaleeseen. Suositeltu nopeus on 50 rpm.

Huomautus Varmista, ettd Screw Tap Repair -tyékalu on
kohdistettu implanttiin oikein ennen vadntémomentin kayttséa.

Vakava varoitus Screw Tap Repair -tykalun virheellinen
kohdistaminen implanttiin voi vahingoittaa implantin kierteita.

1. Kun ruuvin irrotus on valmis, uusi ruuvi voidaan asentaa.

AL
(4]

Kuva G - Handle for Machine Instruments -kahvan kiinnittdminen
Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumenttiin

Kuva H - ruuvin palan poistaminen

Kuva | - Screw Tap Repair -kierreleikkurin kiertdminen
epdpuhtauksien poistamiseksi implantin kierteist&

Kliinisen Nobel Biocare N1™ Base -ruuvin irrottaminen

1. Irrota kliininen Nobel Biocare N1™ Base -ruuvi
Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinvddntimen avulla.

2.  Liitd Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalu
Handle for Machine Instruments -instrumentteihin
tai proteettiseen momenttivadntimeen.

3. Kiinnit& tydkalu ruuvin kantaan. Kiinnittymistd
voidaan helpottaa kiertédmalla tydkalua hieman
samalla, kun sitd painetaan kantaa vasten.

4. lIrrota ruuvi kiertdmalla tydkalua mystapdivadn ja

nostamalla sitd samalla varovasti yldspdin.
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Kuva L - ty8kalun kiinnittyminen ruuviin

Huomautus Irrotustydkalun ja kliinisen ruuvin vdlinen kiinnitys
voi olla lujempi kuin Irrotustydkalun ja sovittimen/kahvan vdlinen
kiinnitys.

Huomautus Kaytd Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalua
kasin.

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

Abutment Screw Remover -irrottimet, Abutment Screw Retrieval
Instrument -instrumentti, Abutment Screw Retrieval Reverse Drill
-pora, Screw Tap Repair -kierreleikkuri ja Screw Tap Repair Tool
Nobel Biocare N1T™ TCC -ty&kalu on steriloitu sateilyttamallg,

ja ne on tarkoitettu ainoastaan kertakayttedon. Ei saa kayttad
pakkaukseen merkityn viimeisen kdyttépdivan jalkeen.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut
tai se on valmiiksi avattu, koska laitteen steriiliys ja/tai eheys on
saattanut vaarantua.

Varoitus Abutment Screw Remover -irrottimet, Abutment Screw
Retrieval Instrument -instrumentti, Abutment Screw Retrieval
Reverse Drill -pora, Screw Tap Repair -kierreleikkuri ja Screw Tap
Repair Tool Nobel Biocare N1™ TCC -tyokalu ovat kertakdyttoisid
tuotteita, eikd niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleenkdsittely
voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
paikallisen tai systeemisen infektion.

Varoitus Rescue Drill Guide -ohjaimet ja Nobel Biocare N1™
Base -ruuvinpoistotydkalu NP/RP toimitetaan epdsteriileing, ja
niitd voidaan kdyttdd uvudelleen. Puhdista ja steriloi tuote ennen
kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella
tai automaattisella menetelmalla.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttdminen saattaa johtaa
kudosinfektioon tai tarttuvien tautien leviamiseen.

Tarkista instrumentti varmistaaksesi, ettei siind ole merkkeja
korroosiosta, rakosydpymistd, tiivisteiden halkeilusta ja vérin
muutoksista ja ettd kaikki instrumentin merkinnat ovat luettavissa
ja ettd, jos sovellettavissa, instrumentti kiinnittyy vakaasti muihin
instrumentteihin. Kaikki instrumentit, jotka eivat tdyta naita
kriteerejd, on hdvitettava.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa Rescue Drill Guide -ohjaimet ja

Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalun epdsteriileing, ja niita
voidaan kdyttdd uudelleen. Kayttdjan tulee puhdistaa ja steriloida
laitteet ennen jokaista kayttokertaa.

Vdlineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa

pesulaitteessa. Taman jalkeen kukin laite on suljettava erikseen
sterilointipussiin ja steriloitava.
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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 kdyttdjan/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilstélla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttajan/kdasittelijan tulee prosessin
tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa
annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettdvan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja
lisatarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti,
kun se on mahdollista.

Huomavutus Laitteet on validoitu ja niiden on todettu kestavan
kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.

Esikdasittely kdyttékohteessa ennen uvudelleensterilointia

1. Havita kertakdyttéiset instrumentit ja kuluneet
vudelleenkdaytettdvat instrumentit heti kéyton jalkeen.

2. Poista ndkyvaé lika uudelleen kdasiteltdvista
vudelleenkdytettdvistd laitteista imukykyisilla paperipyyhkeilla.
Poista syvénteissé mahdollisesti oleva lika kyrettid kayttden.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.

Sdailytys ja kuljetus/I&hetys uudelleenkdsittelytilaan

1. Ndakyvan lian poistamisen jalkeen laitteet tulee pakata
sopivaan pakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkildston tai ympdristéon kontaminoitumisen.

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin se
on kaytannéssd mahdollista. Jos siirto kdsittelytilaan
ndyttad viivastyvan, harkitse laitteiden peittdmistd
kostealla liinalla tai niiden pitdmisté suljetussa
pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomautus Uudelleenkdytettdvat laitteet tulee kasitella
uudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus-
ja kuivausmenetelmid kéyttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
vudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3. Jos laitteet [Ghetetddn laitoksen ulkopuolelle
vudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkildston tai ympdristéon kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

(sisdltdd esipuhdistuksen)
Esipuhdistus

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

2. Taytd tarvittaessa laitteen aukot 0,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella (esim.
Neodisher Medizym) kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

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

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan
kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm)
vahintaan 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyvé lika on irronnut.
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5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintadn 10 sekunnin ajan.

6. Huuhtele luumenit (jos tarpeen) 20 ml:lla
hanavettd kayttamalla 20 ml:n ruiskua.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

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

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmaiskuormalla 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:

- V3@hintddn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedella

- Vedenpoisto

- V@hintddn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F:n) lampdiselld juoksevalla vedelld
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean)

- Vedenpoisto

- Va@hintddn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

- Va@hintd&n 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

4. Laita vaéhintdadn 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
padlle vahintdan 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakdyttopyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jaljella kosteutta.

Silm&mdadardinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estévien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Upota laite véhintddn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla véhint&an 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

3. Huuhtele tarvittaessa sisGpinnat, aukot ja syvdnteet
20 ml:lla haaleaa entsymaattista puhdistusainetta
(esim. Cydezyme ASP; enint&an 45 °C (113 °F)) kayttden
20 ml:n ruiskuun kiinnitettyd huuhteluneulaa.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahintdén 10 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

5.  Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen

ulkopinnoilta ja aukoista kylmalld juoksevalla
vedelld, huuhtele vahintddn 10 sekunnin ajan.
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6.  Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
ultradaniteho 300 W), jossa on 0,5 % entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP) ja kdsittele
v&hintddn 5 minuutin ajan véhintddn 40 °C:n (104 °F:n)/
enintddn 45 °C:n (113 °F:n) [dmpéotilassa.

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

8. Huuhtele Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalun NP/
RP aukkoja ja koloja vesisuihkulla véhint&dn 15 sekunnin ajan.

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella
huuhtelemalla véhintddn 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silmémadardinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estévien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia héyrysterilointilaitteita kaytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX- 320 (alipainemenetelmd); Amsco Century
Sterilizer (painovoimamenetelma).

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

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tayttdd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

- Hoyrysterilointiin sopiva (kestad |[dmpdd vahintddn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittéva hdyrynlapdisevyys).

- Riittdvd instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 2 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjijakso SteriCLIN®-pussi

Taulukko 2 - 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 kdytt&ad joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 3):
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Vahimmdis- Véahimmdis-
kuivausaika paine

Sykli Vahimmadis- Vahimmdiss-
lampétila terilointiaika

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

Esityhjigjakso' 132°C (270 °F) 4 minuuttia

Esityhjisjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia

Esityhjicjakso® 134°C (273 °F) 18 minuuttia

Taulukko 3 - Suositellut sterilointijaksot

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

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

Maailman terveysjérjestén (WHO) suositus mahdollisesti TSE-/
CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista. Varmista, ettd
jaksossa kaytettavéat pakkaus- ja valvontajdrjestelmat (kemialliset/
biologiset ilmaisimet) on validoitu ndihin olosuhteisiin sopiviksi.

IS

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

@

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

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky

voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien
tulee siksi validoida kdyttdmansa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkildstélla. 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, yllapitdd ja tarkastaa
samojen standardien mukaisesti. Noudata tarkasti autoklaavin/
sterilointilaitteen valmistajan kdyttdohjeita.

Sailytys ja ylldapito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndlld varustettu suljettu
sterilointipussi kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin
valmistajan steriloitujen tuotteiden sdilytysolosuhteista ja
steriloidun laitteen viimeisestd kdyttdpdivéstd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/ldhetys
kédyttokohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdasitelty

laite toimitetaan takaisin kdyttékohteeseen, on oltava sopiva
suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen
aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai IGhetysprosessi

(laitoksen sisdinen kuljetus tai Iahetys ulkoiseen toimipaikkaan)
huomioon ottaen.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Jotta laitteet toimivat halutulla suorituskyvyllg, niité saa kayttad
ainoastaan ndissé kayttéohjeissa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocaren tuotteiden kdyttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa sekd& kunkin tuotteen kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden, joita on tarkoitus kdyttdd yhdessd laitteiden kanssa,
yhteensopivuus voidaan tarkistaa tuotteisiin tai tuotemerkintdihin
merkittyjen varikoodien, mittojen, pituuksien, liitdntatyypin ja/tai
muiden suorien merkintdjen avulla.
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>3 042 mbar®

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd 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, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettdvad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenlémméssad 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
sdadoésten tai kdytdntdjen mukaisesti.

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

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
“ Véstra Hamngatan 1
Géoteborg
4117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkilo Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd

kuningaskunnassa 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE

Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. 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

Maah

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

CE-merkinté luokan | laitteille c E

Luokan Ir/lla laitteiden CE-merkki C E
2797

Luokan I laitteiden UKCA-merkki UK
cA

Luokan lla laitteiden UKCA-merkki [ JK

cA
0086

Huomautus Kaikilla kéyttdohjeessa kuvatvuilla tuotteilla
ei valttdmattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.

Huomavutus Katso tuotemerkinnoistd, mitkd
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

Rescue Drill Guide External Hex -ohjaimet NP/RP/WP 73327470000001747C
Rescue Drill Guide Tri-Channel -ohjaimet NP/RP/WP/6.0

Rescue Drill Guide Nobel Biocare N1™ TCC -ohjaimet NP/RP

Rescue Drill Guide Conical Connection -ohjaimet 3.0/NP/RP/WP

Abutment Screw Remover -irrottimet 3.0, NP, RP/WP/6.0 73327470000001757E
Abutment Screw Retrieval Reverse Drill -porat 3.0/NP, RP/WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentit 3.0/NP, RP/

WP/6.0

Abutment Screw Retrieval Instrument -instrumentti CC 3.0/NP &

TCC NP/RP

Screw Tap Repair -kierreleikkurit M1.4/M1.6/M1.8/M2.0/M2.5

Screw Tap Repair Tool Nobel Biocare N1™ TCC -tyékalut NP/RP

Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinpoistotydkalu

Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

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

Tuotemerkinnéissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttad
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 Sisdltad Sisdltaa Sisdltad ftalaattia Sisdltad eldinperdistd
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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.
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