Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

Kliiniset ruuvit,

jatkeruuvi

proteettiset ruuvit

i‘f!‘ii?gi

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttaa
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 sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren
tuotteiden kaytoén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kayttdjan on myds tutustuttava sadanndllisesti tdman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epdvarmoissa tilanteissa k&yttdjan on otettava yhteyttd

Nobel Biocareen. Kayttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.

Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kdytdsta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kayttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttadmattd ole saanut viranomaishyvaksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit ovat etukdteen
valmistettuja hammasimplanttiruuveja, jotka on suunniteltu
hammasproteesien tai hammasimplanttijdrjestelméan
komponenttien, kuten implanttijatkeiden ja implantin
paranemisjatkeiden, kiinnittdmiseen hammasimplanttiin tai toiseen
jatkeeseen.

Valikoima kliinisid ruuveja, jatkeruuveja ja proteettisia ruuveja on
saatavissa kdyttéon erilaisten proteesien ja implanttijarjestelmien
osien kanssa riippuen siitd, mik&d hammasimplantin platformi tai
kiinnitystyyppi on kdyt&ssd. Taulukossa 1 on yhteenveto saatavilla
olevista ruuveista ja yhteensopivista Nobel Biocare -jatkeista,
rungoista ja ruuvinvadntimista:
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Taulukko 1 - Kliinisten ruuvien, jatkeruuvien ja proteettisten ruuvien sekd
Nobel Biocare -jatkeiden, runkojen ja ruuvinvédntimien yhteensopivuus

Kliininen/jatke-/
proteettinen ruuvi

Jatke/runko

Ruuvinvddnnin

Clinical Screw CC

Universal Base CC
Esthetic Abutment CC

Unigrip™

Temporary Abutment CC

NobelProcera® Abutment Ti CC
NobelProcera® Abutment Zr CC
NobelProcera® Implant Bridge Ti CC
NobelProcera® Implant Bridge Zr CC
NobelProcera® Implant Bar Overdenture CC
Snappy™ Abutment CC

GoldAdapt™ CC

Procera Esthetic Abutment CC

Narrow Profile Abutment CC

Omnigrip™ Clinical
Screw CC

™

NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment Zr CC

NobelProcera® FCZ Implant Crown ASC CC RP
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge CC
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge CC

Omnigrip

Clinical Screw
Nobel Biocare
N1™TCC

M

Universal Abutment TCC

17°/30° Multi-unit Abutment Xeal™ TCC
Temporary Abutment TCC

Healing Abutment TCC

Esthetic Abutment Nobel Biocare NT" TCC
Titanium Abutment Blank Nobel Biocare N1™ TCC

Omnigrip”
Mini

Abutment Screw
NobelReplace®

Universal Base Tri-channel

Esthetic Abutment NobelReplace®
Temporary Abutment NobelReplace®
NobelProcera® Abutment Ti NobelReplace®

Unigrip™

NobelProcera® Implant Bridge Ti NobelReplace®
NobelProcera® Implant Bar Overdenture NobelReplace®
Snappy™ Abutment NobelReplace®

GoldAdapt™ NobelReplace®

Gold Abutment Bar NobelReplace®

Narrow Profile Abutment NobelReplace®

Screw Ceramic Abut-
ment NobelReplace®

NobelProcera® Abutment Zr NobelReplace®
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge NobelReplace®

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge NobelReplace®

Unigrip™

Procera Esthetic Abutment NobelReplace®

Abutment Screw
Brénemark System®

Universal Base External Hex Unigrip™
Esthetic Abutment Brédnemark System®

Temporary Abutment Brénemark System®

NobelProcera® Abutment Ti Brdnemark System®

NobelProcera® Implant Bridge Ti Brénemark System®

NobelProcera® Implant Bar Overdenture
Branemark System®

Snappy™ Abutment Branemark System® GoldAdapt™
Branemark System®

Gold Abutment Branemark System®

CeraOne Abutment Brénemark System®

Screw Ceramic
Abutment
Brénemark System®

NobelProcera® Abutment Zr Brdnemark System®

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge
Brénemark System®

Unigrip™

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge
Branemark System®

Procera Esthetic Abutment Branemark System®

Screw Multi-unit
Angled Abutment CC

17°/30° Multi-unit Abutment CC Unigrip™

Clinical Screw
Multi-unit Abutment
Nobel Biocare
N1™TCC

Straight Multi-unit Abutment Xeal™ TCC Multi-unit
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Screw Multi-unit 17%/30° Multi-unit Abutment NobelReplace® Unigrip™
Angled Abutment
NobelReplace®
Screw Multi-unit 17%/30° Multi-unit Abutment Brénemark System® Unigrip™
Angled Abutment
Brénemark System®
Prosthetic Screw Temporary Coping Multi-unit Abutment Unigrip™
Multi-unit Abutment o eiprocera® Implant Bridge Ti Multi-unit

NobelProcera® Implant Bridge Zr Multi-unit

NobelProcera® Implant Bar Overdenture Multi-unit

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge Multi-unit

Gold Coping Multi-unit
Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Implant Bridge Multi-unit Omnigrip™
Multi-unit Abutment Mini
Omnigrip™ Mini
NobelZygoma 0° 459/60° Multi-unit Abutment External Hex Unigrip™
Angled Multi-unit
Abutment Screw
Brénemark NobelProcera® Implant Bridge Zygoma Unigrip™
System® Zygoma
Abutment Screw
Brénemark 17° Multi-unit Abut Brénemark System® Zygoma Unigrip™
System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abut Screw
Omnigrip™ Clinical Nobel Procera® Titanium Abutment ASC (CC ja Omnigrip™

Screw Titanium
(CC ja Tri-Channel)

Tri-Channel)

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit on tarkoitettu
kaytettavdaksi platformikokojen 3.0, NP, RP, WP ja 6.0 kanssa.
Kéaytettavan ruuvin platformikoon on oltava sama kuin implantin
tai jatkeen platformikoko.

Taulukko 2 sis@ltdd pinnoitteiden ja/tai mahdollisten varikoodien

yhteenvedon.

Huomautus Omnigrip™ Clinical Screw CC- ja Clinical
Screw Nobel Biocare N1T™ TCC -ruuvit on vdarikoodattu
ilmaisemaan yhteensopivuutta vastaavien Nobel Biocare
-platformikomponenttien kanssa.

Taulukko 2 - Kliinisten ruuvien, jatkeruuvien ja
proteettisten ruuvien pinnoitteet ja varikoodit

Kliininen/jatke-/proteettinen ruuvi Pinnoite Vérikoodit
Clinical Screw CC ei ole (NP) eiole
DLC (3.0, RP, WP)
Omnigrip™ Clinical Screw CC ei ole (NP) [ )
DLC (RP, WP)
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC DLC ® (NP)
(RP)
Abutment Screw NobelReplace® ei ole (NP) eiole
TiOdize (RP, WP, 6.0)
Screw Ceramic Abutment NobelReplace® eiole (NP) eiole
TiOdize (RP, WP, 6.0)
Abutment Screw Brénemark System® DLC eiole
Screw Ceramic Abutment Brédnemark System® eiole (NP) eiole
DLC (RP, WP)
Screw Multi-unit Angled Abutment CC DLC eiole
Clinical Screw Multi-unit Abutment DLC eiole
Nobel Biocare N1™ TCC
Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace® DLC eiole
Screw Multi-unit Angled Abutment DLC eiole
Branemark System®
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Prosthetic Screw Multi-unit Abutment DLC eiole

Prosthetic Screw Multi-unit DLC eiole
Abutment Omnigrip™ Mini

NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment DLC eiole
Screw

Branemark System® Zygoma Abutment Screw DLC eiole
Branemark System® Zygoma Angled Multi-unit DLC eiole
Abut Screw

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium ei ole (NP) eiole

(CCja Tri-Channel) DLC (RP, WP)

Kayttotarkoitus
Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit

Tarkoitettu kiinnittdmdadn hammasimplanttijarjestelmdén
komponentteja hammasimplanttiin tai toiseen komponenttiin.

Kayttoaiheet
Kliiniset ruuvit ja jatkeruuvit

Kliiniset ruuvit ja jatkeruuvit on tarkoitettu jatkeen tai -rungon
kiinnittdmiseen yld- tai alaleukaluun hammasimplanttiin
korvaavien hampaiden tukemista varten sekd proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

Proteettinen ruuvi
Proteettiset ruuvit on tarkoitettu jatkeen tai -rungon
kiinnittdmiseen yla- tai alaleukaluussa olevaan runkoon tai

jatkeeseen korvaavien hampaiden tukemista varten seka
proteettisen kuntoutuksen avuksi.

Vasta-aiheet

Kliinisi&é ruuveja, jatkeruuveja ja proteettisia ruuveja ei saa kdytt&aa

- potilailla, jotka eivat terveydellisista syistd
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

- potilaillg, joita ei voi hoitaa Nobel Biocaren
implanteilla tai proteettisilla komponenteilla

- potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkki&
Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (titaani, alumiini, vanadiini)
tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC).

Lue erityisesti kdytettavad jatketta tai runkoa koskevat

kayttoérajoitukset Nobel Biocaren kyseistd komponenttia
koskevasta kayttdohjeesta.

Materiaalit

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

- Tietyissd ruuveissa on DLC-pinnoite (timantinkaltainen

hiilipinnoite) tai tyypin Il TiOdize-anodisointi (katso taulukko 2).
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Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaad kirurgin, protetiikan
tekevdn hammasladkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteistysta.

Kliinisié ruuveja, jatkeruuveja ja proteettisia ruuveja saa
kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien

ja -komponenttien kanssa. Jos kdytetddn instrumentteja ja
komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kdytettavdksi yhdessa
kliinisen ruuvin, jatkeruuvin tai proteettisen ruuvin kanssa, tdma
saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai
esteettisesti epdtyydyttavia tuloksia.

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

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota tulee kiinnittad 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
yksildllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista,
hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia tai jos leuat ovat
epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehkd harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eika sen
kayttod lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille
potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen p&d&ttyminen on
varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kdytettéavéat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettdva hyvassa
kunnossa, ja on pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien
hoidosta ja yllédpidosta. Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta
ja hoitohenkilskuntaa infektioilta ja ovat erittdin térkeitd koko
hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg, ettei

potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estémiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd (esim. sideharsoaq,
kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Tarkoitetut kayttajat
ja potilasryhmdét

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit on tarkoitettu
hammashoidon ammattilaisten kdyttéon.

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit on tarkoitettu
kayttdon potilailla, joille tehd&én hammasimplanttihoito.

IFU1057 008 05 Julkaisupdivé 2023-10-05 TPL 410098 000 12



Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Kliinisiin ruuveihin, jatkeruuveihin ja proteettisiin
ruuveihin liittyvat kliiniset hyédyt

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit ovat
komponentteja, joita kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijarjestelmdan ja/tai hammaskruunujen ja siltojen
kanssa. Hoidon kliinisen& hy&tynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Kliinisiin ruuveihin, jatkeruuveihin ja proteettisiin
ruuveihin liittyvdt haittavaikutukset

Ndiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka
tyypillisié haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto,
hematooma, kipu ja turvotus. Ruuvien asennuksen tai poiston
yhteydessé saattaa esiintyd yokkdysrefleksia potilailla, joilla on
herkka yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Kliiniset ruuvit, jatkeruuvit ja proteettiset ruuvit ovat osa

useista komponenteista koostuvaa jarjestelmad hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla
samanlaisia haittavaikutuksia kuin hammashoidon yhteydessa.
N@itd ovat muun muassa kiinnittynyt sementti, hammaskivi,
limakalvotulehdus, haavaumat, pehmytkudoksen hyperplasia
sek& pehmytkudoksen ja/tai luukudoksen vetéaytyminen. Joillakin
potilailla saattaa esiintyd limakalvon varinmuutoksia, kuten
harmaantumista.

Turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva yhteenveto on saatavissa
seuraavasta sivustosta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/k&yttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdadants (Iadkinndllisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdmdn laitteen kaytdn
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siita tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

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

Kasittely

1. Valitse jatkeelle tai rungolle sopiva kliininen ruuvi,
jatkeruuvi tai proteettinen ruuvi (katso taulukko 1).

2. Tydnnd ruuvi jatkeeseen tai runkoon perinteistd menetelmdad
kdyttamalla ja aseta kokoonpano implantin tai jatkeen padlle.

Nobel Biocaren kyseistd jatketta tai runkoa koskevissa
kayttdohjeissa on tietoja kdsittelyn tydvaiheista, jotka liittyvat
erityisesti kliinisen ruuvin, jatkeruuvin tai proteettisen ruuvin
kdyttdo6n vastavan jatkeen tai rungon kanssa.

3. Kirista kliinistd ruuvia, jatkeruuvia tai proteettista
ruuvia asianmukaisella ruuvinvaantimella
(katso taulukko 1) ja Manual Torque Wrench
Prosthetic -momenttivaantimelld. Tietoja Manual
Torque Wrench Prosthetic -momenttivddntimestd
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

Varoitus Ald koskaan ylitd asianmukaisen jatkeen tai rungon
kdyttdohjeessa mainittua kliinisen ruuvin, jatkeruuvin tai
proteettisen ruuvin suositeltua enimmadisvaantémomenttia.
Kliinisen ruuvin, jatkeruuvin tai proteettisen ruuvin liiallinen
kiristdminen voi aiheuttaa ruuvin murtumisen ja/tai komponentin
vaurioitumisen.
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Varoitus Laboratorioruuveja ei saa kdytt&d viimeistellyn
proteettisen rakenteen asentamiseen, jotta valtetddn sillan
vaurioituminen.

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

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

Clinical Screw Nobel Biocare N1™- ja Clinical Screw Multi-unit
Abutment Nobel Biocare N1™ -ruuvit on steriloitu sateilyttamalla
ja ne on tarkoitettu kertakdyttéon. Ei saa kdyttdd pakkaukseen
merkityn viimeisen kayttopdivan jalkeen.

Varoitus Clinical Screw Nobel Biocare N1™- ja Clinical

Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1™ -ruuvit

ovat kertakdyttoisid, eikd niitd saa kasitelld vudelleen.
Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Clinical Screw CC-, Omnigrip™ Clinical Screw CC-, Abutment
Screw NobelReplace®-, Abutment Screw Brdnemark System®-,
Screw Multi-unit Angled Abutment-, Omnigrip™ Clinical Screw
Titanium CC-, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel- ja Prosthetic
Screw Multi-unit Abutment -ruuvit toimitetaan epdsteriilissa
pakkauksessa, ja ne on tarkoitettu kertakdayttéon. Puhdista ja
steriloi tuote ennen k&yttdd puhdistus- ja sterilointiohjeissa
kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

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

Varoitus Clinical Screw CC-, Omnigrip™ Clinical Screw CC-,
Abutment Screw NobelReplace®-, Abutment Screw Brdnemark
System®-, Screw Multi-unit Angled Abutment-, Omnigrip™ Clinical
Screw Titanium CC-, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel- ja
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment -ruuvit ovat kertakdyttéisia
tuotteita, eikd niitd saa kdsitelld uudelleen. Uudelleensterilointi

voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa
paikallisen tai systeemisen infektion.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa Clinical Screw CC-, Omnigrip Clinical
Screw CC-, Abutment Screw NobelReplace, Abutment Screw
Brdnemark System-, Screw Multi-unit Angled Abutment-,
Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC-, Omnigrip™ Clinical Screw
Tri-channel- ja Prosthetic Screw Multi-unit Abutment -ruuvit
epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu kertakdyttéon. Kayttdjan tulee
puhdistaa ja steriloida laitteet ennen kayttdd.

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

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

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 kayttdjéan/kéasittelijan
vastuulla varmistaa, etté sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stdlla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttajan/kdsittelijan tulee
prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet,
joissa annetuista ohjeista poiketaan.
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Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettavan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja

lisatarvikkeiden valmistajan kayttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Huomavutus Clinical Screw CC-, Omnigrip™ Clinical Screw CC-,
Abutment Screw NobelReplace®-, Abutment Screw Brdnemark
System®-, Screw Multi-unit Angled Abutment- ja Prosthetic Screw
Multi-unit Abutment -ruuvit on validoitu ja niiden on todettu
kestdvan kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltda esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

1. Upota laite O0,5-prosenttiseen haaleaan
entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim.
Neodisher Medizym) vdhint&én 5 minuutin ajaksi.

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

3.  Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla
(esim. Medsafe MED-100.33) vahint&dan 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nékyva lika on irronnut.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan
kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm)

vahintddn 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyvé lika on irronnut.

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisa- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (tarvittaessa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele vahintddn 10 sekunnin ajan.

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kaytti 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:

- Vadhintddn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedella.

- Vedenpoisto.

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

- Vedenpoisto.

- Vdhintddn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedella.

- Vedenpoisto.

- V@hintd&n 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedella.

- Vedenpoisto.

4. Suorita kuivausjakso vahintddn 50 °C:n (122 °F:n)
[édmpétilassa vahint&dn 10 minuutin ajan.

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

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

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manvuaalinen puhdistus ja kuvivaus

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

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

3. Huuhtele sis@pinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamalla
20 ml haaleaa entsymaattista puhdistuslivosta (esim.
Cidezyme ASP ja/tai Neodisher Medizym; lampétila enint&an
45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

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

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista kylmallé juoksevalla
vedelld, huuhtele vahinta&n 10 sekunnin ajan.

6.  Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
ultradaniteho 300 W), jossa on 0,5 % entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP ja/tai Neodisher
Medizym) ja kdsittele vahintddn 5 minuutin ajan vahint&an
40 °C:n (104 °F:n)/enintddn 45 °C:n (113 °F:n) lampdtilassa.

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

8. Huuhtele laitteen ulkopinnat huolellisesti puhdistetulla
tai steriililla vedelld vahintaan 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttdpyyhkeilla.

Silm&madrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kaytén estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia héyrysterilointilaitteita kaytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX -320 ja/tai Selectomat PL/669-2CL
(esityhjidjakso); Amsco Century Sterilizer ja/tai Selectomat
PL/669-2CL (painovoimajakso).

Huomautus Systec HX- 320- tai Amsco Century Sterilizer
-laitetta kaytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla. Selectomat PL/669-2CL -laitetta
kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi kdyttamalla
enintddn kuormaa, jossa on 2 astiaa, joissa on metalli-
instrumentteja, sekd 2 pellavapakkausta.

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

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
- Hoyrysterilointiin sopiva (kest&a lampdd vahintadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riitt&va hdyrynlépdisevyys).

- Riittdvd instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.
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Taulukossa 3 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Taulukko 3 - Suositellut sterilointipussit

Menetelmé Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjigjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen
tarvittavat tiedot (esimerkiksi tuotenimi ja
tuotenumero sek& erdnumero (jos mahdollista)).

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

4. Steriloi laite. Voit kdytt&ad joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 4):

Taulukko 4 - Suositellut sterilointijaksot

Jakso Vahimmaislam-  Vahimmadisste-  Vahimmaiskui- ~ Vahimmadis-
pétila rilointiaika vausaika paine
(kammiossa)

Painovoimajakso’ 132°C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2868,2 mbar*

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

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

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

> 3 042 mbar®

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

2. WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-O1 osa C.

3 Maailman terveysjarjestén (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista. Varmista,
ettd jaksossa kdytettévat pakkaus- ja valvontajérjestelmét (kemialliset/
biologiset ilmaisimet) on validoitu n&ihin olosuhteisiin sopiviksi.

4 Kyllgstetyn hdyryn paine 132 °C:n l[dmpdtilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

@

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

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky
voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun
tarjoajien tulee siksi validoida kdyttadmdnsd prosessit laitoksen
normaadlisti kdyttamilla laitteilla ja henkildstolla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee téytt&& standardin

SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai
asianmukaisen kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee
validoida, yllapitdd ja tarkastaa ndiden standardien mukaisesti.
Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kayttéohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sailytys ja yllapito

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

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys kéyttdkohteeseen

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 ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.
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Turvallisuus

magneettikuvauksessa (MR)

MR-turvallisuustiedot yksittdisen
hampaan rakenteessa

MRI-kuvauksen turvallisuustiedot .!

Ei-kliinisissa testeissd kliiniset Nobel Biocare N1™ TCC-, Clinical Screw CC-, Omnigrip™ Clinical
Screw CC-, Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC-, Omnigrip™ Clinical Screw Tri-channel
-ruuvit sekd Abutment Screw NobelReplace®- ja Abutment Screw Brdnemark System® -ruuvit
on todettu ehdollisesti MR-kuvaukseen soveltuviksi. Potilas, jolla on tdmd laite, voidaan kuvata
turvallisesti MR-jdrjestelmdlld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta,

potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvo(t) [T]

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

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Suurin spatiaalikenttégradientti 58,9 T/m (5 890 G/cm).

Radiotaajuusviritys

Pydrépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen Ighetyskelan
tyyppi

Koko kehon Ighetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

Kaulan alapuolella: 2,0 W/kg  Miekkaliséikkeen alapuolella:
2,0 W/kg

Miekkalisdkkeen ja kaulan
vdlissd: 1,0 W/kg

Kaulan ylapuolella: 0,5 W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset

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

MR-kuva-artefakti

Ei-kliinisissd testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
3,0 cm:n pddhdn laitteista tai laitekokoonpanoista
kuvattaessa 3 teslan MRI-jarjestelmalla.

MR-turvallisuustiedot usean hampaan rakenteessa

MRI-kuvauksen turvallisuustiedot .!

Ei-kliinisissa testeissd Clinical Screw Multi-unit Abutments Nobel Biocare NT™ TCC-, Screw
Multi-unit Angled Abutment-, Prosthetic Screw Multi-unit Abutment-, NobelZygoma 0° Angled
Multi-unit Abutment Screw-, Brdnemark System® Zygoma Abutment Screw- ja Branemark
System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw -ruuvit on todettu ehdollisesti MR-kuvaukseen
soveltuviksi. Potilas, jolla on nditd laitteita, voidaan kuvata turvallisesti MR-jarjestelmailld
seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvo(t) [T]

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

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m (4 440 G/cm).

Radiotaajuusviritys

Pydrépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen IGhetyskelan
tyyppi

Koko kehon Ighetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

Olkapdadan alapuolella: Navan alapuolella: 2,0 W/kg

2,0 W/kg

Olkapadn yldpuolella:
0,2 W/kg

Navan ylapuolella: 0,1 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset

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

MR-kuva-artefakti

Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sGteittdisesti noin
2,7 cmin pddhan laitteista tai laitekokoonpanoista
kuvattaessa 3 teslan MRI-jdrjestelmalld.

Varoitus

Enemmdan kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltdvien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-
ympdristossd ei ole arvioitu. Tuotteen kuumenemista tai
siirtymistd MR-ympdristossa tai artefaktien aiheutumista
kuviin ei ole tutkittu. Enemman kuin 2 Zygoma-implanttia
sisdltdvien kokoonpanojen turvallisuus MR-ympdristossa

ei ole tiedossa. Tdllaisen kokoonpanon omaavan potilaan
magneettikuvaaminen saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.
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Yhden hampaan Zygoma-implanttikokoonpanot
(Zygoma-implantin paranemisvaiheen aikana)

MRI-kuvauksen turvallisuustiedot m

Ei-kliinisissd testeissd Screw Multi-unit Angled Abutment-, Prosthetic Screw Multi-unit
Abutment-, NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw-, Brénemark System® Zygoma
Abutment Screw- ja Brénemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abutment Screw -ruuvit
on todettu ehdollisesti soveltuviksi MR-kuvaukseen. Potilas, jolla on tdmd laite, voidaan kuvata
turvallisesti MR-jdrjestelmdlld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta,
potilas voi loukkaantua

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvo(t) [T]

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

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

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen Idhetyskelan Koko kehon Ighetyskela

tyyppi

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Olkapdadn alapuolella: Miekkalisdkkeen alapuolella:
2,0 W/kg 2,0 W/kg
Olkapadn yldpuolella: Miekkalisdkkeen ylapuolella:

0,2 W/kg 0,2 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  Ylla kuvatuissa skannausolosuhteissa

hammasimplanttijdrjestelmat tuottavat oletetusti enintadn

alle 6,0 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvassa
skannauksessa.

MR-kuva-artefakti Ei-kliinisissd testeissd hammasimplantt
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
2,4 cm:n pddhdn laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan MRI-jarjestelmalld.

Varoitus Enemmdain kuin 2 Zygoma-implanttia sisGltavien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta

MR-ympdristssd ei ole arvioitu. Tuotteen kuumenemista tai

siirtymistd MR-ympdristossa tai artefaktien aiheutumista
kuviin ei ole tutkittu. Enemman kuin 2 Zygoma-implanttia
sisdltavien kokoonpanojen turvallisuus MR-ympdristossa
ei ole tiedossa. Tdllaisen kokoonpanon omaavan potilaan
magneettikuvaaminen saattaa aiheuttaa potilaalle
vammoja.

Implanttien asennus tarkoituksena korjata proteettisella tasolla PIB- tai IBO-tuotteilla (usean
hampaan restauraatiot):

Tietoa kdyt6std osana siltakokoonpanoa on NobelProcera® Implant Bridge Titanium- ja
Zirconia-, NobelProcera® Crown- ja Bridge-, NobelProcera® HT ML FCZ- ja NobelProcera®
Implant Bar Overdenture -tuotteiden kdyttdohjeissa.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Jotta nédma laitteet toimivat halutulla suorituskyvylld, niita
saa kayttdd ainoastaan ndissd kayttdohjeissa ja/tai muiden
yhteensopivien Nobel Biocaren tuotteiden kéyttdohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa sek& kunkin tuotteen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden, joita on tarkoitus

kdyttad yhdessa naiden laitteiden kanssa, yhteensopivuus voidaan
tarkastaa tuotteisiin tai tuotemerkintdihin merkittyjen varikoodien,

mittojen, pituuksien, liitént&tyypin ja/tai muiden suorien
merkint&jen avulla.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen uuden tuotteen

ensimmadistd kdyttékertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman

kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.
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Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmd&ssé ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.

Havittadminen

Havitéd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat
ladkintdalaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sGddosten tai kaytantdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessé tai hdvityksessa
on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
s&adoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

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

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

kuningaskunnassa
Stockley Park

UBT11FE

Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa

Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901, Faksi: +90 2123614904

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7

Maahantuoja Australiassa Nobel Biocare Australia

Pty Ltd

Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113

Australia

Puhelin: +611800 804 597

Maah

uoja U

33 Spartan Road

Nobel Biocare New Zealand Ltd

Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441657

CE-merkintd luokan lIb laitteille

C € 2797

UKCA-merkintd luokan lib laitteille | JK

cA
0086

Huomautus Katso tuotemerkinndistd, mitkda

vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -laitetunnisteita

koskevat tiedot

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tassa kayttéohjeessa

mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI -tiedot.

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Clinical Screw CC 73327470000001837D
Clinical Screw Nobel Biocare N1™ TCC Abutment Screw

NobelReplace® Abutment Screw Brénemark System®

Brdnemark System® Zygoma Abutment Screw

Omnigrip™ Clinical Screw CC 733274700000018077
Omnigrip™ Clinical Screw Titanium CC

Omnigrip™ Clinical Screw Titanium Tri-Channel

Screw Ceramic Abutment NobelReplace® Screw Ceramic 733274700000018179
Abutment Brédnemark System®

Screw Multi-unit Angled Abutment CC 73327470000001827B

Clinical Screw Multi-unit Abutment Nobel Biocare N1™ TCC
Screw Multi-unit Angled Abutment NobelReplace®

Screw Multi-unit Angled Abutment Brédnemark System®
Prosthetic Screw Multi-unit Abutment

Prosthetic Screw Multi-unit Abutment Omnigrip™ Mini
NobelZygoma 0° Angled Multi-unit Abutment Screw

Branemark System® Zygoma Angled Multi-unit Abut Screw
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Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut t&ssé asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttdmattd ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne
valttamattd 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 Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltad ftalaattia Sisdltad eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kéaytd vain lagkarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttéohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kdyttad
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen
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