Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

OnT™-konsepti

Tdarkedd — 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 on selvitettdva,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiistdd seké 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 ndissa
tapauksissa. Kdyttdjan on myds tutustuttava sdanndllisesti
tédman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja
sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdyttdjan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&jd vastaa tuotteen
k&yttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mist&an kdytostd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa tdssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei
valttdmatta ole saanut viranomaishyvaksynt&ad tai myyntilupaa
kaikissa maissa.

Kuvaus

On1™-konsepti koostuu etukdteen valmistetusta kaksiosaisesta
hammasimplanttialustasta ja jatkeesta sekd& proteettisista
komponenteista, jotka voidaan liittdd suoraan luunsisdiseen
hammasimplanttiin ja jotka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

On1™-konseptia voidaan kdyttdd NobelActive® CC-,

NobelReplace® CC- ja NobelParallel™ CC -implanttijarjestelmien
kanssa sisdiselld kartiokiinnityksella (CC).
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On1™-konsepti sisdltad komponentteja, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi platformikokojen NP, RP ja WP kanssa; kaytettavien
On1™-konseptikomponenttien platformikoon on oltava sama kuin
implantin platformikoko.

On1™-konsepti kasittdd seuraavat komponentit:
On1™ Base ja On1™ Base Xeal™

On1™-konsepti kattaa kaksi On1™ Base -alustavaihtoehtoa:
On1™ Base Xeal™ -alustan, jossa on Xeal™-pinnoite, ja OnT™
Base -alustan, jossa on vakiopinnoite. On1™ Base- ja On1™ Base
Xeal™ -alustat on tarkoitettu liitettaviksi implanttiin leikkauksen
yhteydessd ja jatettaviksi pysyvdsti implanttiin.

Huomautus On1™ Base- ja On1™ Base Xeal™ -alustojen mukana
toimitetaan valmiiksi asennettu kahva On1™ Base -alustan
asettamista varten ja valmiiksi asennettu kliininen On1™-ruuvi.

Kliininen On1™-ruuvi

Kliininen On1™-ruuvi on tarkoitettu On1™ Base- tai On1™ Base
Xeal™ -alustan kiinnittdmiseen luunsisdiseen hammasimplanttiin.

Proteettinen On1™-ruuvi

Proteettinen On1™-ruuvi on tarkoitettu On1™-jatkeiden
kiinnittdmiseen On1™ Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustaan.

On1™ Temporary Abutment -jatke

On1™ Temporary Abutment -jatke asetetaan On1™ Base -
alustaan vdliaikaisen hammasproteesin asentamisen tueksi.
On1™ Temporary Abutment -jatkeesta on saatavana kaksi
vaihtoehtoa: On1™ Temporary Abutment Engaging -jatke, joka
tukee vdliaikaisia kruunuja, ja On1™ Temporary Abutment
Non-Engaging -jatke, joka tukee vdliaikaisia siltoja.

Huomautus On1™ Temporary Abutment -jatkeen mukana
toimitetaan valmiiksi asennettu kahva vdliaikaisen On1™-
jatkeen asettamista varten ja valmiiksi asennettu proteettinen
On1™-ruuvi.

On1™ Universal Abutment -jatke

On1™ Universal Abutment -jatke asetetaan On1™ Base
-alustaan yksittdisten tai usean hampaan ruuvikiinnitteisten
hammasproteesien asentamisen tueksi.

Huomautus On1™ Universal Abutment -jatkeen mukana
toimitetaan On1™-burn-out-hetta ja proteettinen On1™-ruuvi.
On1™-burn-out-hetta on tarkoitettu vain laboratoriokdyttéén,
eikd sitd saa kdyttdd suunsisdisesti.
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On1™ Esthetic Abutment -jatke

OnT™ Esthetic Abutment -jatke asetetaan On1™ Base
-alustaan yksittdisten tai usean hampaan ruuvikiinnitteisten
hammasproteesien asentamisen tueksi.

Huomautus On1™ Esthetic Abutment -jatkeen mukana
toimitetaan proteettinen On1™-ruuvi.

On1™ Headling Cap -paranemissuoja

On1™ Healing Cap -paranemissuoja asetetaan On1™ Base
-alustaan ympdréivan pehmytkudoksen paranemisen tueksi.

On1™ 10S Healing Cap -paranemissuoja

OnT™ IOS (Intraoral Scannable) Healing Cap -paranemissuoja
asetetaan On1™ Base -alustaan ympdréivan pehmytkudoksen
paranemisen tueksi.

On1™ IOS Healing Cap -paranemissuoja helpottaa On1™
Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustan suunsisdisen sijainnin
digitaalista sieppausta potilaan leuasta digitaaliseksi malliksi,
joka helpottaa proteettisen hammasrakenteen suunnittelua ja
valmistusta hammaslaboratoriossa.

Huomautus On1™ |OS Healing Cap -paranemissuojan mukana
toimitetaan valmiiksi asennettu kahva On1™ 10S Healing

Cap -paranemissuojan asettamista varten ja valmiiksi
asennettu proteettinen On1™-ruuvi.

.o

On1™ Impression Coping -jdljenndssylinteri

OnT™ Impression Coping -jdljenndssylinteri helpottaa On1™
Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustan suunsisdisen sijainnin
siirtdmistd potilaan leuasta tyémallin suhteelliseen sijaintiin
hammaslaboratoriossa.

OnT™ Impression Coping -jdljenndssylintereitd on saatavilla seka
avoimen ettd suljetun lusikan jaljennéstekniikoille. Avoimen lusikan
tekniikkaa suositellaan tapauksiin, joissa kdytetddn useampia
implantteja. Suljetun lusikan tekniikkaa suositellaan potilaille,
joilla suun aukeaminen on rajoittunut, hankalapdadsyisille alueille ja
potilaille, joilla on herkkd yokkdaysrefleksi.

Avoimen lusikan On1™ Impression Coping Open Tray
-jdljennéssylinterien mukana toimitetaan ohjauspinni. Suljetun
lusikan On1™ Impression Coping Closed Tray -jaljennéssylinterien
mukana toimitetaan ruuvi.

On1™ Screwdriver -ruuvinvédannin

On1™ Screwdriver Manual- ja On1™ Screwdriver Machine
-ruuvinvadntimid kaytetddn sellaisten kliinisten tai proteettisten
ruuvien kiristdmiseen ja I18ysGddmiseen, joiden avulla On1™-konsepti
ja proteettiset komponentit kiinnitetddn hammasimplanttiin.

On1™-laboratoriokomponentit (suunniteltu
kdytettdviksi vain laboratoriossa)

On1™ Base Replica -replika korvaa hammasimplantista ja On1™
Base -alustasta koostuvan kokoonpanon.

On1™ Prosthetic Lab Screw -ruuvia kdytetddn proteettisten
rakenteiden vdliaikaiseen kiinnittdmiseen replikaan tyémallissa.

Katso tdman kayttéoppaan viimeiselld sivulla olevasta

taulukosta 3 tietoja eri On1™ Concept -komponenttien
yhteensopivuudesta.
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Kayttotarkoitus

On1™ Base -alusta, On1™ Base Xeal™ -alusta, On1™
Temporary Abutment -jatkeet, On1™ Universal
Abutment -jatkeet ja On1™ Esthetic Abutment -jatkeet

Tarkoitettu kiinnitettéviksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kliiniset On1™-ruuvit ja proteettiset On1™-ruuvit

Tarkoitettu kiinnittdmaan hammasimplanttijarjestelmdn
komponentteja hammasimplanttiin tai toiseen komponenttiin.

On1™ Healing Cap -paranemissuoja

Tarkoitettu kiinnitettavaksi vdliaikaisesti luunsisdiseen
hammasimplanttiin tai implanttijotkeeseen tukemaan
ympdréivdn pehmytkudoksen paranemista.

On1™ 10S Healing Cap -paranemissuoja

Tarkoitettu kiinnitett&avaksi vdliaikaisesti luunsisdiseen
hammasimplanttiin tai implantin jatkeeseen tukemaan
ympdaréivan pehmytkudoksen paranemista ja hammasimplantin
tai implantin jatkeen siirtdmistd potilasmalliin.

On1™ Impression Coping -jdljenndssylinteri

Tarkoitettu hammasimplantin suunnan, asennon tai sijainnin
siirtdmiseen potilasmalliin.

On1™ Screwdriver -ruuvinvéddantimet
(Manual ja Machine)

Tarkoitettu ruuvien kiristémiseen ja/tai |8ys&&miseen
hammasimplanttijarjestelman komponenttien liittdmiseksi.

Kéayttoaiheet

On1™-konsepti on tarkoitettu yksittdisen hampaan sementti-
ja ruuvikiinnitteisiin proteettisiin rakenteisiin sekd useiden
hampaiden sementti- ja ruuvikiinnitteisiin lyhyisiin siltoihin
(2-3 hammasta), joissa ei ole tayteylimadrad.

On1™ Base / On1™ Base Xeal™

On1™ Base- ja On1™ Base Xeal™ -alustat on tarkoitettu
kaytettaviksi alemmassa tai ylemmdssa leukaluussa
hammasproteesien tukemiseen purennan palauttamiseksi.

Kliininen On1™-ruuvi

Kliininen On1™-ruuvi on tarkoitettu On1™ Base- tai On1T™

Base Xeal™ -alustan kiinnittdmiseen yla- tai alaleukaluun
hammasimplanttiin ja tukemaan hammasproteeseja purennan
palauttamiseksi.

Proteettinen On1™-ruuvi

Proteettinen On1™-ruuvi on tarkoitettu On1™ Universal
Abutment-, On1™ Esthetic Abutment- tai On1™ Temporary
Abutment -jatkeen kiinnittdmiseen yld- tai alaleukaluun
On1™ Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustaan ja tukemaan
hammasproteeseja purennan palauttamiseksi.

On1™ Temporary Abutment -jatke

OnT1™ Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatke on
tarkoitettu kdytettavdksi yla- tai alaleuan On1™ Base- tai
On1™ Base Xeal™ -alustaan asetettavien yhden hampaan
ruuvikiinnitteisten valiaikaisten hammasproteesien kanssa
enint&dn 180 pdivdn ajan.
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On1™ Temporary Abutment Non-Engaging -vdéliaikaisjatke
on tarkoitettu kdytettdvaksi yla- tai alaleuan On1™ Base- tai
On1™ Base Xeal™ -alustaan asetettavien usean hampaan
ruuvikiinnitteisten valiaikaisten hammasproteesien kanssa
enint&dn 180 pdivdn ajan.

On1™ Universal Abutment -jatke

On1™ Universal Abutment Non-Engaging -jatke on tarkoitettu
tueksi yla- tai alaleukaluun yksittdisiin ruuvikiinnitteisiin
proteettisiin rakenteisiin implanteille, joiden kokonaispoikkeama
on alle 20° pakoilleenasetussuunnassa.

On1™ Esthetic Abutment -jatke

On1™ Esthetic Abutment -jatke on tarkoitettu tueksi yla- tai
alaleukaluun yksittdisiin tai usean hampaan sementtikiinnitteisiin
rakenteisiin.

On1™ Headling Cap -paranemissuoja

On1™ Healing Cap -paranemissuoja on tarkoitettu kdytettavaksi
yl@- tai alaleukaluussa On1™ Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustan
ja kliinisen On1™-ruuvin kanssa tukemaan yhden tai usean
hampaan toimenpiteitd.

On1™ I0S Healing Cap -paranemissuoja

On1™ IOS Healing Cap -paranemissuoja on tarkoitettu
kaytettavaksi yld- tai alaleukaluussa On1™ Base- tai On1™ Base
Xeal™ -alustan ja kliinisen On1™-ruuvin kanssa korkeintaan 180
pdivan ajan tukemaan yhden tai usean hampaan toimenpiteitd.

On1™ IOS Healing Cap -paranemissuoja on lisdksi tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd intraoraaliskannerin kanssa On1™ Base-
tai On1™ Base Xeal™ -alustan sijainnin, asennon ja kulman
vahvistamisessa. Talla tuetaan digitaalisen mallin luomista, joka
helpottaa hammasproteesin suunnittelua ja valmistusta CAD/
CAM-teknologialla.

On1™ Impression Coping -jdljenndssylinteri

OnT™ Impression Coping -jdljenndssylinterit on tarkoitettu
liitettaviksi On1™ Base- tai On1™ Base Xeal™ -alustaan ja
kaytettavaksi alustan sijainnin ja suuntauksen siirtédmisessa
potilaan osittain hampaattomasta leuasta hammaslaboratorion
tyomalliin.

On1™ Screwdriver Manual -ruuvinvédnnin
Sama kuin kdyttétarkoitus.
On1™ Screwdriver Machine -ruuvinvéénnin

Sama kuin kdyttétarkoitus.

Vasta-aiheet

On1™-konseptia ei saa kdyttdd seuraavissa tapauksissa:

- Potilaat, jotka eivat terveydellisistd syistd
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

—  Potilaat, joilla ei voida kayttad sopivan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimaarda oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai
mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

—  Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia Ti-6Al-4V-
titaaniseokselle (titaani, alumiini, vanadiini),
ruostumattomalle terdkselle, polyoksimeteenille
(POM) tai polyeetterieetteriketonille (PEEK).

3/12

On1™ Base Xeal™ -alustan kdyttd on erityisesti vasta-
aiheista potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
natriumdivetyfosfaatille (NGHZPOA) tai magnesiumkloridille
(MgCl,).

Materiaalit

- On1™ Base:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V. Kahva:
polyeetterieetteriketoni (PEEK).

- OnT™Temporary Abutment -jatke:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V. Kahva:
polyeetterieetteriketoni (PEEK).

- OnT™ Universal Abutment -jatke:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V. On1™ Universal Abutment
-jatkeen burn-out-hetta: polyoksimetyleeni (POM).

- OnT™ Esthetic Abutment Titanium -jatke:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- Kiliiniset ja proteettiset On1™-ruuvit:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- On1™Healing Cap -paranemissuoja:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

—  OnT™ Base Replica -replika:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- OnT™Impression Coping -jéljenndssylinteri:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V. O-rengas: silikoni.

- On1™ Base Xeal™:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V,
natriumdivetyfosfaatti (NaH,PO,) ja magnesiumkloridi
(MgCIZ). Kahva: polyeetterieetteriketoni (PEEK).

- On1™ Screwdriver -ruuvinvédnnin:
ASTM F899 -standardin mukainen ruostumaton
terds AlSI 303 / AlSI 304 / 420F Mod.

Varoitukset

Jotta skannauksen tarkkuus voitaisiin varmistaa, OnT™ |OS
Healing Cap -paranemissuojaa ei saa muunnella. Mitk& tahansa
muutokset voivat vaikuttaa skannaustarkkuuteen.

Varoitukset
Yleista

Implanttihoidon onnistuminen edellytt&ada kirurgin, protetiikkaa
tekevdn hammaslda&kdrin ja hammasteknikon tiivistd yhteisty6td.

On1™-konseptia saa kaytt&d vain yhteensopivien Nobel Biocaren
instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa. Sellaisten
instrumenttien tai proteettisten komponenttien, joita ei ole
tarkoitettu kdytettdvdksi yhdessd On1™-konseptin kanssa, kdyttd
saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai
esteettisesti epdtyydyttdvid tuloksia.
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Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttdd tydskentelemdalla
ensimmaiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel
Biocarella on t&atd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

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

Nobel Biocare On1™ Base Xeal™ -alustan vdrillinen pinta johtuu
Xeal™-pinnasta, eikd se ilmaise platformin kokoa.

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota on kiinnitett&ava potilaisiin, joiden paikalliset
tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, ep&dtasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidilddkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdda
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas kdrsii
bruksismista, hanelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitda ehka
harkita uudelleen.

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

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

Kaikki kliinisessd toimenpiteessd tai laboratoriossa kdytettdavat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettava hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Proteettisen ylikuormitusriskin vuoksi tulee noudattaa erityistd
varovaisuutta asetettaessa kapean platformin implantteja
posteriooriselle alueelle.

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien
instrumenttien hoidosta ja ylladpidosta. Steriloidut instrumentit
suojaavat potilasta ja hoitohenkilékuntaa infektioilta ja ovat
erittdin tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei
potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi tulee kayttdd sopivaa suojavdalinettd (esim.
sideharsoa, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Ennen proteettisen komponentin kiinnittdmistd implanttiin

on varmistettava, ettd implantti kestdd proteesin suositellun
enimmaisvadntémomentin. Immediate Function -ratkaisussa
implantin tulee kestdd vahintddn 35 Ncm:n vaantémomentti.

Leikkauksen jdlkeen
Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyvéa hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja

sadnndllisesti implanttihoidon jdlkeen ja potilaalle pit&d kertoa
hyvdstd suuhygieniasta.
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Tarkoitetut kayttdjat
ja potilasryhmadat

On1™-konsepti on suunniteltu kdytettdvdksi hammasladkdrin
vastaanotolla, sairaalassa tai hammaslaboratoriossa ja se on
tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kdyttéon.

On1™-konsepti on suunniteltu kdytettdvdaksi potilaille, jotka
tarvitsevat yld- tai alaleuan proteettisen rakenteen purennan
palauttamiseksi ja estetiikkaa varten.

Kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset
On1™-konseptiin liittyvat kliiniset hyédyt

On1™-konsepti sisdltdd komponentteja, jotka ovat osa
hammasimplanttijérjestelmallé ja/tai hammaskruunuilla

ja -silloilla annettavaa hoitoa. Hoidon kliinisend hydtyna potilaat
voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut
korjattua.

On1™-konseptiin liittyvat haittavaikutukset

Ndiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka
tyypillisia haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto,
hematooma, kipu ja turvotus. Témdan laitteen asettamisen tai
poistamisen aikana potilailla, joiden nielu drtyy herkdsti, voi
esiintyd nielun arsytyksestd johtuvaa kakomista.

Implanttijatkeet ja implanttiproteesit ovat osa useista
komponenteista koostuvaa jarjestelmdd 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 vetdytyminen. Kun
palautetaan tai mukautetaan potilaan hampaistoa, huuleen
puremista, narskutusta ja ddnensdvyn muutoksia voi esiintyd
ja lisdksi viereisi& tai vastakkaisia proteeseja voidaan joutua
sdatamaadn tai pddllystdmadn vudelleen. Joillain potilailla voi
esiintyd varin muuttumista limakalvoissa, kuten limakalvon
harmaantumista, tai viereisten tai vastakkaisten hampaistojen
tai proteesin kulumista.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/k&yttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdadantd (Iaakinnallisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos t&mdén laitteen kéytdn
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

Kdsittely
On1™ Base- / On1™ Base Xeal™ -alustan asettaminen

Varoitus Nobel Biocare On1™ Base Xeal™ -alustan varillinen pinta
johtuu Xeal™-pinnasta, eikd se ilmaise platformin kokoa.

1. Asenna asianmukainen On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alusta Nobel Biocare -implanttiin, jossa on
CC-kiinnitys ja NP/RP/WP-platformi. Kéyté kahvaa
helpottamaan asennusta. Kiristd On1™ Base / On1™
Base Xeal aluksi implanttiin kaantamalla kahvaa.
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Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liitettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

2. Kiristd kliininen On1™-ruuvi:

- Jos On1™ Healing Cap -paranemissuoja asetetaan
On1™ Base- / On1™ Base Xeal™ -alustaan,
kirist& kliininen On1™-ruuvi kasin kayttamalla
On1™ Screwdriver -ruuvinvddnnintd.

- Jos On1™ Impression Coping -jdljennéssylinteri,
On1™ Temporary Abutment -jatke, On1™ Esthetic
Abutment -jatke tai On1™ Universal Abutment
-jatke asetetaan On1™ Base- / On1™ Base Xeal™
-alustaan, kirista kliininen On1™-ruuvi 35 Necm:n
kireyteen kayttamalla On1™ Screwdriver
-ruuvinvadnnintd ja proteettista momenttivadnnintd.
Tietoja proteettisesta momenttivadntimestd
on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFUT098.

Varoitus Ald ylitd 35 Nem:n kiristysmomenttia. Kliinisen
On1™-ruuvin liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa ruuvin
murtumisen.

Varoitus Varmista aina komponenttia On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alustaan liitettdessd, ettd kliininen On1™-ruuvi ei ole
18ystynyt. Kiristd ruuvi tarvittaessa uudelleen 35 Ncm:n kireyteen.

Varoitus Kliinistd On1™-ruuvia voi kdyttad vain On1™ Screwdriver
-ruuvinvadntimelld, jossa on musta renkaanmuotoinen
lasermerkintd.

On1™-konseptin proteettiset vaihtoehdot

Klinikan ja laboratorion suositellun tyénkulun mukaan
On1™-konseptiin on saatavilla seuraavat proteettiset
vaihtoehdot ja tydvaiheet:

A.On1™ Healing Cap -paranemissuojan
asentaminen paranemisvaihetta varten

1. Valitse sopiva On1™-paranemissuoja ja
tarkista purentatilan riittavyys.

2. Liitd On1T™ Healing Cap -paranemissuoja On1™
Base- / On1™ Base Xeal™ -alustaan ja kiristd késin
kayttamalla Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvadnnintd.
Katso Nobel Biocaren kdyttdohjeesta IFU1085 tarkempia
tietoja Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvdadntimesta.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liitettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

B. On1™ IOS Healing Cap -paranemissuojan
asentaminen paranemisvaihetta varten

1. Valitse sopiva On1™ I0S Healing Cap -paranemissuoja
ja tarkista purentatilan riittdavyys.

2. Liitd On1T™IOS Healing Cap -paranemissuoja On1™
Base- / On1™ Base Xeal™ -alustaan kdyttden
asettamisessa apuna kahvaa. Poista kahva ja kiristd On1™
I0S Healing Cap -paranemissuoja kasin kayttamalla
Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvddnnintd. Varmista, ettd
On1™ Base -alustan liitoskohta on puhdas eikd siina
ole vieraita aineita, jotka voisivat tukkia On1™ |OS
Healing Cap -paranemissuojan kiinnityspinnan.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liittettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

Huomavutus Varmista ennen On1™ 10S Healing Cap

-paranemissuojan asentamista On1™ Base- / On1™ Base Xeal™
-alustaan, ettd On1™ Base -alustan liitoskohta on puhdas eik&
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siind ole vieraita aineita, jotka voisivat tukkia On1™ IOS Healing
Cap -paranemissuojan kiinnityspinnan.

Varoitus Ald ylita 15 Ncm:n kiristysmomenttia. Proteettisen
On1™-ruuvin liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa On1™ I0S Healing
Cap -paranemissuojan vadntymisen. Ota digitaalinen jaljennds
On1™ IOS Healing Cap -paranemissuojasta noudattamalla
intraoraaliskannerin valmistajan ohjeita.

3. Ldhetd digitaalinen jaljenndés hammaslaboratorioon.

C. Jdljenndksen ottaminen On1™ Impression

Coping -jdljennéssylinterien avulla

1. Poista On1™ Healing Cap- tai On1™ I0S Healing
Cap -paranemissuoja On1™ Base- / On1™ Base Xeal™
-alustasta ja kiristd alusta tarvittaessa vudelleen.

Varoitus Varmista aina komponenttia On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alustaan liitettdessd, ettd kliininen On1™-ruuvi ei ole
18ystynyt, ja kiristd se tarvittaessa uudelleen 35 Ncm:n kireyteen.

Ota jaljennds On1™ Base- / On1™ Base Xeal™ -alustasta
kayttamalla avoimen lusikan On1™ Impression Coping Open Tray
-jdljennéssylinterid tai suljetun lusikan On1T™ Impression Coping
Closed Tray -jdljennéssylinteria. Implanteille, joiden poikkeama on
yli 25 on kdytettdva avoimen lusikan tekniikkaa. Suljetun lusikan
tekniikkaa kdytetadn, kun implantin yhdensuuntaisuus on riittava.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liittettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

D. Vdliaikaisen proteesin asettaminen On1™
Temporary Abutment -vdliaikaisjatkeen avulla
(vastaanotolla tehtdva vdliaikaisproteesi)

Varoitus Vdaliaikaista proteesia ei saa asettaa vdliaikaisen On1™
Temporary Abutment -jatkeen avulla yli 180 pdivaksi, silla jatkuva
kuormitus voi johtaa vdliaikaisen proteesin murtumiseen.

1. Kiinnitd ja kirista valiaikainen On1™ Temporary
Abutment -jatke k&sin On1™ Base -alustaan
Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvdadntimelld ja
proteettisella momenttivadantimella.

2. Tarkista jatkeen korkeus. Poista jatke ja
muokkaa jatketta tarpeen mukaan potilaan
suun ulkopuolella. Liitd jatke uudelleen On1T™
Base -alustaan, kuten ylla kohdassa C1 kuvataan.

Huomavutus Vdliaikaisia jatkeita saa altistaa vain rajallisille
purentavoimille poistamalla vdliaikainen proteettinen rakenne
purentatilasta.

3. Sulje ruuvin sisédnmenoreik& tavanomaisin tekniikoin.

4. Tee vdliaikainen proteettinen rakenne kdyttamalla
etukdteen valmistettua muottia ja soveltuvaa vdliaikaista
kruunumateriaalia. Noudata materiaalin valmistajan ohjeita.

5. Poraa reikd muotin l&api, [6ysdd proteettista On1™-
ruuvia Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvaéntimelld
ja poista proteettinen rakenne.

6. Tee lopulliset muotoilut.

7. Kiinnitd ja kirista valiaikainen On1™ Temporary Abutment
-jatke 35 Ncm:n kireyteen Unigrip™ Screwdriver
-ruuvinvddntimelld ja proteettisella momenttivadntimelld.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liittettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.
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Varoitus Jatkeruuvin osalta suositeltua
enimmaiskiristysmnomenttia ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen
kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

8. Tuki ruuvin sisddnmenoaukko sopivalla materiaalilla
ennen aukon sulkemista yhdistelmamuovilla.

E. Vdliaikaisen proteesin asettaminen vdliaikaisen
On1™ Temporary Abutment -jatkeen avulla
(laboratoriossa tehtdvda vdliaikaisproteesi)

Varoitus Vdliaikaista proteesia ei saa asettaa vdliaikaisen On1™

Temporary Abutment -jatkeen avulla yli 180 pdaivaksi, silla jatkuva
kuormitus voi johtaa vdliaikaisen proteesin murtumiseen.

1. Liitd OnT™ Impression Coping -jaljenndssylinteri ja On1™
Base Replica -replika ja aseta ne tarkasti jaljennékseen.

2. Valmista tydmalli, jossa on irrotettavaa ienmateriaalia.

3. Valmista yhden hampaan vdliaikainen rakenne
noudattamalla vaiheita D1-6 (Vdliaikainen ratkaisu
vdliaikaisen On1™ Temporary Abutment -jatkeen
avulla (vastaanotolla teht&va vdliaikaisproteesi)).

F. Lopullisen restauraation asettaminen On1™
Esthetic Abutment -jatkeen avulla: ennen
laboratoriota tehtdvdt kliiniset toimenpiteet

1. Valitse sopiva On1™ Esthetic Abutment -jatke, liitd se
On1™ Base -alustaan ja tarkista purentatilan riittévyys.

2. Kiinnitd ja kiristd On1™ Esthetic Abutment -jatke 35 Ncm:n
kireyteen Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvadntimella
ja proteettisella momenttivadantimella.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liitettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

Varoitus Proteettisen rakenteen 35 Ncm:n kiristysmomenttia ei
saa ylittad. Proteettisen On1™-ruuvin liiallinen kiristdminen voi

aiheuttaa ruuvin murtuman.

3.  Muokkaa On1™ Esthetic Abutment -jatketta
tarvittaessa runsasta huuhtelua kdyttden.

4.  Poista On1™ Esthetic Abutment -jatke ja ota perustason
jaljennos kayttamalla avoimen lusikan On1™ Impression
Coping Open Tray -jdljennéssylinterid tai suljetun lusikan
OnT™ Impression Coping Closed Tray -jdljennéssylinterid.

5. Valmista vdliaikaisratkaisu sisdédnmenoaukon
sulkemisen jalkeen.

Laboratoriotoimenpide:

6. Valmista tyémalli, jossa on irrotettavaa ienmateriaalia.
7. Valmista kruunu perinteiselld valutekniikalla.

8. Pdaallysta kruunu, jos mahdollista.

Laboratorion jalkeen tehtdva kliininen toimenpide:

9. Poista vdliaikainen rakenne On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alustasta ja kiristd alusta tarvittaessa vudelleen.

Varoitus Varmista aina komponenttia On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alustaan liitettdessd, ettd kliininen On1™-ruuvi ei ole
18ystynyt. Kirista ruuvi tarvittaessa uudelleen 35 Ncm:n kireyteen.
10. Kirista kliininen On1™-ruuvi tarvittaessa uvudelleen.

11, Kiinnitd ja kiristd On1™ Esthetic Abutment -jatke 35 Ncm:n

kireyteen Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvadntimella
ja proteettisella momenttivadantimella.
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Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liitettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

12. Sementoi lopullinen kruunu tavanomaisin menetelmin
sisddnmenoaukon sulkemisen jdlkeen.

Varoitus Ald kdytd keraamisten kruunujen ja siltojen
sementoinnissa vdliaikaista sementtid mikromurtumien riskin
suurenemisen vuoksi.

Varoitus Poista ylimdd&rdinen sementti, jotta se ei pddse
kontaktiin limakalvon alaisen kudoksen kanssa.

G. Lopullisen restauraation asettaminen
On1™ Universal Abutment -jatkeen avulla

Laboratoriotoimenpide, prdssdystydvaihe:

1. Universal Abutment -jatkeen valmistelu:

- Kiristd On1™ Universal Abutment -jatke kdsin
kiinni tyémalliin kdyttamalla proteettista On1™

Prosthetic Lab Screw -ruuvia:

2. OnT™-burn-out-hetan valmistelu:

- Aseta On1™-burn-out-hetta On1™
Universal Abutment -jatkeeseen.

- S&ada On1™-burn-out-hetan korkeutta tarvittavan
purentatason mukaisesti. Varmista, ettd On1™
Universal Abutment -jatke ja& kokonaan sen peittoon.

3.  Tuotanto:

- Tee vahamalli ja kdytd perinteisid menetelmid
joko prassadmalla tai valamalla hetta tai
tdyteen mittaan muotoiltu kruunu.

4. Viimeistely ja sidostaminen:

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

- Liitd On1™ Universal Abutment -jatke
On1™ Base Replica -replikaan kdayttamalla
On1™ Prosthetic Lab Screw -ruuvia.

- Hiekkapuhalla On1™ Universal Abutment
-jatkeen kontaktipinta 50 pm:n alumiinioksidilla
korkeintaan 2 baarin paineella.

—  Puhdista On1™ Universal Abutment -jatkeen
sidostuskohta héyrysuihkulla tai ultragdanikylvyn avulla.

Varoitus Ala hiekkapuhalla kiinnitysaluetta. Kaytd
hiekkapuhalluksen aikana On1™ Base Replica -replikaa estdmadn
jatkeen/alustan valisen kiinnityskohdan muutokset. Vahan
kayttod ruuvikanavassa tulee valttaad.

- Kiinnit& proteettinen rakenne On1™ Universal Abutment
-jatkeeseen sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kdyté vain zirkoniumdioksidikeramiikalle tai PMMA:lle
(polymetyylimetakrylaatti) sopivaa itsekiinnittyvad
hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus On1™ Universal Abutment -jatkeen ruuvikanava on
tukittava ennen sidostamista ja puhdistettava sen jalkeen
sidostamismateraalij@dmistd. Noudata sidostamismateriaalin
valmistajan ohjeita.

—  lrrota proteettinen rakenne On1™ Base Replica
-replikasta ja ldhetd se IGakarille yhdessa
proteettisen On1™-ruuvin kanssa.

- Jatka kliinistd toimenpidettd (vaihe 5).
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Laboratoriotoimenpide, lopullisen proteettisen
rakenteen suunnittelu ja valmistus
pdytéskannerin CAD/CAM-tyénkululla

1. Tyémallin skannaus:

- Liita tyémalliin asetettuun On1™ Base
Replica -replikaan asemapaikannin.

- Skannaa tyémalli skannerin
valmistajan ohjeiden mukaan.

2. Proteettisen rakenteen suunnittelu:

—  Tuo skannaustiedosto CAD-ohjelmistoon ja
valitse haluttu On1™ Universal Abutment -jatke
pehmytkudoksen anatomian perusteella.

- Suunnittele proteettinen rakenne tavanomaisilla
CAD-tydkaluilla. Varmista, ettd proteettisen
rakenteen materiaalin valmistajan antamia
suunnittelua koskevia ohjeita noudatetaan.

3. Tuotanto:

—  Ldhetd 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 On1™ Abutment -jatkeen ruuvikanava ja
kaula-alue ennen hiekkapuhallusta liittadmalla se
On1™ Base Replica -replikaan On1™ Prosthetic
Lab Screw -laboratorioruuvia kayttamalla.

Varoitus Vahan kdyttdd ruuvikanavassa tulee valttaad.

- Hiekkapuhalla On1™ Universal Abutment
-jatkeen kontaktipinta 50 pm:n alumiinioksidilla
korkeintaan 2 baarin paineella.

—  Puhdista On1™ Universal Abutment -jatkeen
sidostuskohta héyrysuihkulla tai ultragdnikylvyn avulla.

Varoitus Al hiekkapuhalla kiinnitysaluetta. Kaytd
hiekkapuhalluksen aikana On1™ Base Replica -replikaa estdmdadan
jatkeen/alustan valisen kiinnityskohdan muutokset. Vahan
k&yttod ruuvikanavassa tulee valttaa.

- Kiinnitd proteettinen rakenne On1™ Universal Abutment
-jatkeeseen sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Kayté vain zirkoniumdioksidikeramiikalle tai PMMA:lle
(polymetyylimetakrylaatti) sopivaa itsekiinnittyvada
hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus On1™ Universal Abutment -jatkeen ruuvikanava
tulee tukkia ennen sidostamista ja puhdistaa sen jalkeen
sidostamismateraalij@dmistd. Noudata sidostamismateriaalin
valmistajan ohjeita.

- Irrota proteettinen rakenne On1™ Base Replica
-replikasta ja ldhetd se ladkarille yhdessa
proteettisen On1™-ruuvin kanssa.

Kliiniset toimenpiteet:

Varoitus Lopullinen proteettinen rakenne ja proteettinen On1™-
ruuvi on puhdistettava ja steriloitava ennen potilaan suuhun
asentamista materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

5. Poista On1™ Healing Cap- tai On1™ I0S Healing
Cap -paranemissuoja tai vdliaikainen proteettinen
rakenne On1™ Base- / On1™ Base Xeal™ -alustasta
ja kirista alusta tarvittaessa vudelleen.
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Varoitus Varmista aina komponenttia On1™ Base- / On1™ Base
Xeal™ -alustaan liitettdessd, ettd kliininen On1™-ruuvi ei ole
18ystynyt. Kiristd ruuvi tarvittaessa uudelleen 35 Ncm:n kireyteen.

6. Liitd ja kiristd On1™ Universal Abutment -jatke
kdasin On1™ Base- / On1™ Base Xeal™ -alustaan
kayttamalla proteettista On1™-ruuvia.

7. Kiristd proteettinen rakenne 35 Ncm:n kireyteen
kéayttamalla Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvadnninta
ja proteettista momenttivadnninta.

Varoitus Varmista Nobel Biocare On1™ Base -alustan ja siihen
liitettyjen komponenttien lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen
avulla.

Varoitus Proteettisen rakenteen 35 Ncm:n kiristysmomenttia ei
saa ylittad. Proteettisen On1™-ruuvin liiallinen kiristdminen voi
aiheuttaa ruuvin murtuman.

Varoitus Ennen jatkeen kiristdmistd on varmistettava,
ettd implantti kestdd proteettisen On1™-ruuvin suositellun
kiristysmomentin.

8. Peitd ruuvin kanta ennen kuin suljet ruuvin
sisddnmenoaukon yhdistelmamuovilla.

9. Jos proteettinen rakenne on irrotettava, avaa ruuvikanava
ja kierrd ruuvi auki kdyttamalla Unigrip™-ruuvinv@énnintd.

Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys

On1™ Base / On1™ Base Xeal™, On1™ Temporary Abutment -jatke,
On1™ Healing Cap, On1T™ IOS Healing Cap, kliininen On1™-ruuvi
ja proteettinen On1™-ruuvi on steriloitu sateilyttdmalla ja ne on
tarkoitettu kertakdyttoon. Ei saa kayttad pakkaukseen merkityn
viimeisen kdyttopdivan jalkeen.

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

Varoitus On1™ Base / On1™ Base Xeal™ -alusta, On1™ Temporary
Abutment -jatke, On1™ Healing Cap -paranemissuoja, On1™ |OS
Healing Cap -paranemissuoja, kliininen On1™-ruuvi ja proteettinen
On1™-ruuvi ovat kertakdyttoisid, eikd niitd saa steriloida
uvudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen
infektion.

On1™ Universal Abutment -jatke ja On1™ Esthetic Abutment
-jatke toimitetaan epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu ainoastaan
kertakdayttéén. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttéd puhdistus-
ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmalla.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttédminen saattaa johtaa
kudosinfektioon tai tarttuvien tautien levigmiseen.

Varoitus On1™ Universal Abutment -jatke ja On1™ Esthetic
Abutment -jatke ovat kertakdyttsisid, eikd niitd saa steriloida
uvudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen
infektion.

On1™ Screwdriver -ruuvinvédnnin on vudelleenkdytettava
instrumentti, joka on tarkastettava ennen jokaista uutta
kayttokertaa riittdvan eheyden ja suorituskyvyn varmistamiseksi.
Tarkista instrumentti ndkyvien kulumisen, vadntymisen

tai korroosion merkkien varalta. Jos On1™ Screwdriver
-ruuvinvddntimessd on merkkejd ndistd, se on hdvitettdva.

Jos On1™ Screwdriver -ruuvinvadnnin ei kiinnity kliiniseen On1™-
ruuviin, instrumentti on kulunut ja se on hdvitettava.
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OnT™ Impression Coping -jdljenndssylinterit ovat
vudelleenkdytettdavid laitteita, jotka on tarkastettava ennen
jokaista kdyttdkertaa riittdvan eheyden ja suorituskyvyn
varmistamiseksi. On1T™ Impression Coping -jdljennéssylinterit on
havitettdvad seuraavissa tapauksissa:

- Jos komponentissa havaitaan merkkeja kulumisesta,
anodisoinnin kulumisesta, vadntymistd tai korroosiosta.

- Josjdljenndssylinteri ei istu kunnolla tai sen kiinnitys On1™
Base -alustaan tai On1™ Replica -replikaan on 16ysd.

- Jos Unigrip™ Screwdriver -ruuvinvddnnin ei
asetu ruuvin tai ohjauspinnin vastakkeeseen
kevyesti painamalla tai luistaa siitd irti.

Jos ohjauspinni ei ole endd kiinni On1™ Impression Coping
-jdljennéssylinterissd, miké tarkoittaa, ettd ohjauspinnin O-rengas
on irronnut tai rikkoutunut.

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

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

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

Lopullinen On1™ Universal Abutment -jatke tulee puhdistaa
ja steriloida lasite-, véarjdys- ja/tai keraamisen materiaalin
valmistajan kdyttéohjeiden mukaisesti ennen kayttod.

Erikseen yksittdisessd pussissa steriloitavia
laitteita koskevat ohjeet

Nobel Biocare toimittaa On1™ Esthetic Abutment -jatkeen
epdsteriiling, ja se on suunniteltu kertakdyttoiseksi. Kaytt&jan
tulee puhdistaa ja steriloida laitteet ennen kdyttsa.

Nobel Biocare toimittaa On1™ Screwdriver -ruuvinvddntimen ja
OnT™ Impression Coping -jdljenndssylinterin epdsteriileing, ja ne
on suunniteltu kdytettdvaksi uudelleen. Kayttdjan tulee puhdistaa
ja steriloida laitteet ennen jokaista kdyttdkertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. T&man jdlkeen kukin laite on suljettava erikseen
sterilointipussiin ja steriloitava.

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 kdyttdjéan/kdsittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkildstdlla prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttajan/
késittelijan tulee prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida
kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kdytettavan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden
ja lisatarvikkeiden valmistajan kayttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus On1™ Esthetic Abutment -jatke, On1™ Screwdriver
-ruuvinvddnnin ja On1T™ Impression Coping -jdljenndssylinteri on
validoitu ja niiden on todettu kest&avadn kyseiset puhdistus- ja
sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleensterilointiohjeita.
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Esikdsittely kdyttokohteessa ennen
uvudelleensterilointia

1. Havitd kertakdyttoiset instrumentit ja kuluneet
uvudelleenkdytettavat instrumentit heti kdyton jalkeen.

2. Poista ndkyva lika uudelleen steriloitavista
uvudelleenkdytettdavistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilla. Poista koloissa oleva
lika hammaskoettimella.

Varoitus Kaikki jaljenndssylintereihin tarttunut lika (esimerkiksi
jaljennésmateriaali) on puhdistettava kayton jalkeen.
Kuivunutta likaa ei ehka ole mahdollista poistaa my&hemmin.
Jaljenndssylinterit on havitettdvd, jos likaa ei voi poistaa.

3.  Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.

Sdilytys ja kuljetus/ldhetys vudelleenkésittelytilaan

1. Ndakyvdn lian poistamisen jdlkeen laitteet tulee
pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa
laitteita kuljetuksen aikana ja estdd henkiléston
tai ympdriston kontaminoitumisen.

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin se
on kdytdnndssd mahdollista. Jos siirto kasittelytilaan
ndyttdd viivastyvdn, harkitse laitteiden peittamistd
kostealla liinalla tai niiden pitédmistda suljetussa
pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomavutus Uudelleenkdytettavat laitteet tulee kdsitella
uvudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus-
ja kuivausmenetelmia kdyttden 1 tunnin kuluessa kdytén jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

3.  Joslaitteet Idhetetddn laitoksen ulkopuolelle
uvudelleenkdsittelyd varten, ne on pakattava
kuljetuspakkaukseen, joka suojaa laitteita kuljetuksen aikana
ja estdd henkildston tai ympdristén kontaminoitumisen.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

(sisdltdd esipuhdistuksen)
Esipuhdistus

1. Pura On1™ Impression Coping -jdljennéssylinteri
ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi sylinterista.
Pura On1™ Esthetic Abutment -jatke ennen
puhdistamista irrottamalla ruuvi jatkeesta.

2. Upota laite O0,5-prosenttiseen haaleaan
entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim.
Neodisher Medizym) vahint&adn 5 minuutin ajaksi.

3. Taytd tarvittaessa laitteen aukot O,5-prosenttisella
haalealla entsymaattisella puhdistusaineella (esim.
Neodisher Medizym) kdyttadmalld 20 ml:n ruiskua.

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

5. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm /2,0 mm /50 mm) véhintddn 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki nédkyva lika on irronnut.

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

7. Huuhtele luumenit (jos tarpeen) 20 ml:lla
hanavettd kayttamalla 20 mi:n ruiskua.
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Automaattinen puhdistus ja kuivaus

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

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmadiskuormalla eli 11 erilliselle laitteelle kerrallaan.

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

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

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

- Va@hintadn 2 minuutin esipuhdistus
kylmalla juoksevalla vedelld.

- Vedenpoisto.

—  V@hintddn 5 minuutin puhdistus vahintddn
55 °C:n (131 °F:n) lampoiselld juoksevalla vedelld
ja O0,5-prosenttisella miedosti emdksisella
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

- Vedenpoisto.

- Va@hintddn 3 minuutin neutralointi kylmalla
suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

- Va@hintddn 2 minuutin huuhtelu kylmalla
suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

4. Laita vahint&an 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pdadlle vahint&dn 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttopyyhkeilld, jos laitteissa on

kuivausjakson jdlkeen jaljelld kosteutta.

Silm&mddardinen tarkastus

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

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Pura On1™ Impression Coping -jdljennéssylinteri
ennen puhdistusta irrottamalla ruuvi sylinteristd.
Pura On1™ Esthetic Abutment -jatke ennen
puhdistamista irrottamalla ruuvi jatkeesta.

2. Upota laite vahint&dn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen NaCl-liuokseen.

3. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmed&harjaksisella
nailonharjalla vahint&adn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki nakyva lika on irronnut.

4.  Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttdmalla 20 ml haaleaa entsymaattista
puhdistuslivosta (esim. Cidezyme ASP tai Neodisher
Medizym, [dmpé&tila enintadan 45 °C (113 °F)) ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

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

6. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen

ulkopinnoilta ja aukoista kylmall& juoksevalla
vedelld, huuhtele vahintadn 10 sekunnin ajan.
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7.  Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus

35 kHz; ultraddniteho 300 W ), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kdsittele vahint&adn 5 minuutin ajan vahintdadn

40 °C:n (104 °F:n) / enintadn 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.

8. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kéayttamalla 20 ml:aa haaleaa vesijohtovettd ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella

huuhtelemalla véhintddn 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakayttépyyhkeilla.

Silmd@maddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kdyton estévien
vikojen, kuten korroosion, vérinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia hoyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX-320 (esityhjiosykli); Amsco Century
Sterilizer (painovoimasykli).

Huomavutus On suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmaiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla.

1. Kokoa kaikki osiin puretut laitteet (tarvittaessa)
ja sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
—  Hoyrysterilointiin sopiva (kestdd lampdd vahintdan
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittava hdyrynldpdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 1 on esimerkkejé sopivista sterilointipakkauksista,
-pusseista ja -kddreista.

Taulukko 1 - Suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjidjakso SteriCLIN®-pussi

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

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

4. Steriloi laite. Voit kaytt&ad joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 2):
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Taulukko 2 - Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vdhimmdis- Vdhimmdiss-  Vahimmdis-
lampétila terilointiaika  kuivausaika
(kammiossa)

Vdhimmdispaine

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

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

Esityhjidjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3 042 mbar®

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

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.

w

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

IS

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

Kyllastetyn hdyryn paine 134 °C:n lampétilassa standardin EN 1SO 17665-2
vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky
voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun
tarjoajien tulee siksi validoida kéyttédmdansd prosessit laitoksen
normaalisti kayttamilla laitteilla ja henkilostolla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tdytt&a standardien

SN EN 13060, EN 285, EN I1SO 17665-1 ja/tai AAMI ST79, tai
sovellettavan paikallisen standardin, vaatimukset ja ne tulee
validoida, yllapitdd ja tarkastaa samojen standardien mukaisesti.
Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttdohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja yllapito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndllé varustettu
suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimed&dn tilaan. Noudata
sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd
kayttépdivdstd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys kéyttdkohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdsitelty

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

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

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissa testeissd laite on todettu ehdollisesti MR-kuvaukseen soveltuvaksi. Potilas,
jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti MR-jdrjestelmalld seuraavissa olosuhteissa.
Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

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

nimellisarvo(t) [T]

Suurin spatiaalikenttdgradientti  Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m (4440 G/cm).
[T/m ja gauss/cm]

Radiotaajuusviritys Pyérépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen
|ghetyskelan tyyppi

Koko kehon lghetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Olkapdiden alapuolella: Navan alapuolella:
2,0 W/kg 2,0 W/kg

Olkapdiden ylapuolella: Navan ylapuolella:
0,2 W/kg 0,1W/kg

Skannauksen keston rajoitukset Yl kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijariestelmat tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n Idmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

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

kuvattaessa 3 T:n MRI-jdrjestelmalla.

Varoitus Enemman kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltdvien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
MR-ympdristdssa ei ole arvioitu. Tuotteen kuumenemista
tai siirtymistd MR-ympdristssd tai artefaktien
aiheuttamista kuviin ei ole tutkittu. Enemman kuin
2 Zygoma-implanttia sisdltavien kokoonpanojen
turvallisuus MR-ympdristdssa ei ole tiedossa. Tallaisen
kokoonpanon omaavan potilaan magneettikuvaaminen
saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi On1™-konseptia saa
kayttad vain téssd kéyttéohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd On1™-
konseptin kanssa kaytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat,
pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinndt on
tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinngista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmadistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lis&tietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sailytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytett&vd ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssé ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Ep&asianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.
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Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttdkelvottomat
ladkintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sdddosten tai kdytantsjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
saddoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja

e

Nobel Biocare AB

PO Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
Géoteborg

41117

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd
kuningaskunnassa

Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UB111FE

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

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

CE-merkintd luokan | laitteille

q

CE-merkintd luokan Ir/lla/1lb laitteille

C € 2797

UKCA-merkintd luokan | laitteille UK
CA
UKCA-merkintd luokan lla/llb laitteille UK
CA
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

On1Healing Cap
NP/RP/WP -paranemissuojat

On110S Healing Cap
NP/RP/WP -paranemissuojat

73327470000001236T

On1Impression Coping Closed Tray
NP/RP/WP -jéljenndssylinterit

On1Impression Coping Open Tray
NP/RP/WP -jéljennéssylinterit
On1Impression Coping Open Tray

Non Engaging NP/RP/WP -jéljennéssylinterit

733274700000013674

On1 Screwdriver Manual -ruuvinvdannin

73327470000001787L

On1 Screwdriver Machine -ruuvinvéaannin

73327470000001797N

Lainmukaiset ilmoitukset

FI Kaikki oikeudet piddtetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssd asiakirjassa
kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tamdan kansion tuotekuvat eivat valttdmatta ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne
valttémattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Symbolisanasto

Tuotemerkinndissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttad
seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

| EC |REP |

|uk | RP |

| cH |REP|

ISTERILE[EO|

|STERILE| R |

STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa
/ Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessd
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu hoyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalld

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Lagkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
ZCX Aﬁ& Aﬁk <:7 ‘i&w ‘F wi? WE?
Varoitus Ehdollisesti Epdsteriili Sisaltad vaarallisia Sisdltaa DEHP- Sisaltaa Sisdltaa fralaattia Sisaltad eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kdsitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
c € 2797
c € UK EE I::]:i:l Rx onl I::Ii] symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttéohje Kayta vain ldakdrin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttoohjeportaaliin

-l

Valmistuspdiva

el

Valmistaja

s

Viimeinen
kayttopdiva

{

Suurin sallitty
lampétila

A

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

@

Ei saa kayttdaa
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen

W#

e

|

ot

7]

%

%

Paivamaara Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
laakari Sveitsissd
e L
O ) ® N -~
O

Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettava poissa Sailytd kuivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttad, jos pakkaus auringonvalosta

ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue

suojapakkaus suojapakkaus kayttoohje
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