NobelActive® TiUltra™ -implantti

Kayttoohje

Tarkeda: Lue tdma.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperaisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti.
Kolmansien osapuolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa
suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai
muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa
ilmaistuista tai epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen
arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan
tulee myos tutustua saannollisesti taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin
ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteytta Nobel Biocareen.
Kayttaja vastaa tuotteen kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista. Huomaa, etta jotkin tdssa kayttoohjeessa
mainitut tuotteet eivat ehka ole paikallisten saannosten mukaisia tai lisensoitavissa tietyilla
markkinoilla tai niita ei ole saatavissa kaikilla markkinoilla.

Kuvaus:

Implantti:
NobelActive®TiUltra™ -hammasimplantit on valmistettu biologisesti yhteensopivasta,
kaupallisesti puhtaasta luokan 4 titaanista, ja niissa on TiUltra™-pinnoite.

Kayttotarkoitus:

NobelActive® TiUltra™ -implantit ovat hammasimplantteja, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi alempaan tai ylempéaan leukaluuhun, ja niiden avulla palautetaan purenta
ja kiinnitetaan ja tuetaan korvattavat hampaat.

Kayttokohteet:

NobelActive® TiUltra™ -implantit ovat ala- tai ylaleukaluuhun kirurgisesti asetettavia
hammasimplantteja, joiden avulla palautetaan purenta ja ulkonako ja kiinnitetaan ja
tuetaan korvattavat hampaat.

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantit on tarkoitettu korvaamaan ylaleuan laitimmaiset
etuhampaat ja/tai alaleuan keskimmaiset tai laitimmaiset etuhampaat.

NobelActive® TiUltra™ -implantit on suunniteltu yhden tai useamman hampaan
korvaamiseen yhteenkytketyissa ja yksittaisissa ratkaisuissa. Tama voidaan toteuttaa

2- tai 1-vaiheisella leikkaustekniikalla ja valittoman, varhaisen tai myohaisen kuormituksen
menetelmilla, tunnistamalla valitun tekniikan riittava alkustabiliteetti ja purennan sopiva
kuormitus.

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantit on tarkoitettu vain yhden hampaan restauraatioihin.

Kayttorajoitukset:
NobelActive® CC TiUltra™ -implantteja ei saa kayttaa

- potilaille, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suun siséisen kirurgian toimenpiteeseen
— potilaille, joilla ei ole riittavasti luuta, jos augmentaatiota ei voida harkita

— potilaille, joilla ei voida kayttaa tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa
implanttimaaraa oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai
mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki

— potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti puhtaalle titaanille (luokka 4),
natriumdivetyfosfaatille (NaH,PO,) tai magnesiumkloridille (MgCl,).

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantteja ei ole tarkoitettu ylaleuan keskimmaéisen
etuhampaan, kulmahampaan, premolaari- tai molaarihampaan korvaamiseen eika
alaleuan kulma-, premolaari- tai molaarihampaan korvaamiseen.

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantteja ei ole tarkoitettu useiden hampaiden korvaamiseen.

Vakavat varoitukset:

Jos porien todellista pituutta suhteessa rontgenmittauksiin ei oteta huomioon,
seurauksena voi olla hermojen tai muiden vitaalien rakenteiden pysyva vaurioituminen.
Jos poraussyvyys alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissa on aiottua suurempi,
seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan pysyva tunnottomuus tai esimerkiksi
suunpohjan verenvuoto.

Kaikkiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvien varotoimien, kuten aseptiikan, lisdksi
leukaluuta porattaessa tulee valttda hermojen ja verisuonten vaurioittamista ottamalla
huomioon anatomiset rakenteet ja ennen toimenpidettd otetut rontgenkuvat.

Varoitukset:

Yleista:

Implantaation tdydellistd onnistumista ei voida taata. Erityisesti kayttoéa koskevien
rajoitusten ja tyovaiheiden noudattamatta jattaminen saattaa aiheuttaa hoidon
epaonnistumisen.

Implanttihoito saattaa johtaa luun menetykseen tai biologiseen tai mekaaniseen vaurioon,
kuten implantin rasitusmurtumaan.

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikkaa tekevan hammaslaakarin ja
hammasteknikon tiivista yhteistyota.

NobelActive® TiUltra™ -implantteja suositellaan kaytettavaksi ainoastaan niille
tarkoitettujen Nobel Biocaren kirurgisten instrumenttien ja proteettisten komponenttien
kanssa. Epadsopivien komponenttien yhdistaminen saattaa aiheuttaa instrumenttien
mekaanisen vioittumisen, kudosvaurioita ja/tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon,
protetiikan ja niissa kaytettavien ohjelmistojen ammattilaisille ennen uuden
hoitomenetelman kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman eritasoisia
kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttda tyoskentelemalla ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:
Potilaan psyykkinen ja fyysinen tila tulee maarittaa ennen leikkausta tutkimalla potilas
huolellisesti kliinisesti ja radiologisesti.

Erityistd huomiota tulee kiinnittaa potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi
tupakointi, huono suuhygienia, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen
sadehoito, steroidilddkitys tai viereisessa luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka
saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdéa potilaan yksilollisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehké harkita uudelleen.

Lapsipotilaille ei suositella rutiininomaista hoitoa, ennen kuin leukaluun kasvun
paattyminen on varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki toimenpiteesséa kaytettavat komponentit, instrumentit ja tyokalut on pidettava
hyvassa kunnossa, ja on pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita
implantteja tai muita komponentteja.
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Leikkauksen aikana:
Proteettisen ylikuormitusriskin vuoksi erityista varovaisuutta tulee noudattaa asetettaessa
kapean platformin implantteja posteriooriselle alueelle.

Instrumenttien hoito ja yllapito vaikuttaa ratkaisevasti hoidon onnistumiseen. Steriloidut
instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilokuntaa infektioilta ja ovat erittain tarkeita
koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

Implantteja voi kallistaa enintdan 45° suhteessa purentatasoon. Kulman ollessa 30-45°
seuraavien ehtojen tulee tayttya: Kallistetut implantit pitaa kytkea yhteen; taysin
hampaattomassa kaaressa pitaa kayttaa vahintaan neljaa implanttia kiintean proteettisen
rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittaa
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jéljelld olevaa luuta ei ole riittdvasti ja/tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estda osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentaa jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijoiden tiedetaan olevan
kaikkein epasuotuisimpia, silla ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin
pitkaaikaisen stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentamiseksi kuormituksen
jakautuminen tulisi optimoida leukojen ristikkaisella vakautuksella, distaalisten
vapaapaatteisten osien minimoinnilla, tasapainotetulla purennalla seka proteettisten
kulmahampaiden kaltevuuden véhentamisella.

Jos muokkaat proteettista rakennetta, kayta runsasta huuhtelua ja asianmukaista
suojalaitetta. Valta polyn hengittamista.

Leikkauksen jalkeen:
Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle tulee kertoa hyvasta suuhygieniasta.

NobelActive® TiUltra™ -implanttien asettamista koskevia erityisohjeita:

Implantin taysi istuvuus:

NobelActive® TiUltra™ -implanttien kierteiden ainutlaatuinen muotoilu mahdollistaa
implantin suuntauksen muuttamisen asennuksen aikana. Ominaisuus edellyttaa kuitenkin
erityistd varovaisuutta asennuksen aikana, silla implantti ei ehka pysahdy valmistellun
asennuskohdan pohjaan vaan saattaa porautua syvemmalle luuhun.

Implantin asennusnopeus:

Kierteiden ansiosta implantin asentaminen on jopa nelja kertaa nopeampaa kuin
muiden implanttien asentaminen. Nain implantin asentamisessa vaaditaan merkittavasti
vahemman kierroksia.

Implantin kiristaminen:
Jos implantin asentamisessa kdytetaan manuaalista kirurgista vaanninta, liiallista
kiristamista on valtettava.

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implanttien asettamista koskevia erityisohjeita:
Kayttokohteet:

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantit on tarkoitettu korvaamaan ainoastaan ylaleuan
laitimmaiset etuhampaat ja/tai alaleuan laitimmaiset tai keskimmaiset etuhampaat.
NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantit on tarkoitettu vain yhden hampaan restauraatioihin.

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -vaantdmomentti:

Implantin kapean halkaisijan ja implantin jatkeen kapean kiinnityksen ansiosta
NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantin suurin vaantomomentti poikkeaa muusta
NobelActive® TiUltra™ -valikoimasta. 3.0-implantin suurin vdantomomentti on 45Ncm

ja proteettisen jatkeen suurin vaantomomentti on 15 Nem.

Varoitus: Implantin 45 Ncm:n ja proteesin jatkeruuvin 15 Nem:n vaantomomenttia ei

saa ylittaa. Implantin liiallinen kiristdminen saattaa aiheuttaa implantin vioittumisen tai
luukohdan murtuman tai nekroosin. Jatkeruuvin liiallinen kiristaminen voi aiheuttaa ruuvin
murtuman.
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Kirurginen menetelma:

1. Luun laatu tulee ottaa huomioon poraamisen aikana (katso taulukko 1: Suositellut
porasarjat luun laadun mukaisesti parhaan mahdollisen alkustabiliteetin saavuttamiseen
Immediate Function -ratkaisua kéytettaessa.)

1 Suositellut porasarjat luun laadun mukaisesti. Poratiedot on ilmoitettu
millimetreina. Sulkeissa olevat poran halkaisijat viittaavat ainoastaan korteksin

levennykseen.
Implantin halkaisiia Pehmea luu Keskikova luu Kova luu
P ) Tyyppi IV Tyypit =111 Tyyppi |
23,0 15 2,0 2,0
2,4/2,8
23,5 2,0 2,0 2,0
(2,4/2,8) 2,4/2,8 2,4/2,8
(2,8/3,2) 2,8/3,2
4,3 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
(2,8/3,2) 3,2/3,6 3,2/3,6
(3,8/4,2)
25,0 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
3,8/4,2 3,8/4,2
(4,2/4,6)
255 2,0 2,0 2,0
2,4/2,8 2,4/2,8 2,4/2,8
3,2/3,6 3,2/3,6 3,2/3,6
(3,8/4,2) 3,8/4,2 3,8/4,2
4,2/4,6 4,2/5,0
(4,2/5,0) kierreleikkuri

Porauksessa tulee kéyttda suurta kierrosnopeutta (enint. 2 000 rpm Twist/Step Drill
-porilla) seké jatkuvaa ja runsasta ulkoista jadhdytysta steriililla huoneenlampoisella
keittosuolaliuoksella.

Syvyysmittausjarjestelma: Sylinterimallisissa porissa on todellisen syvyyden
mittausjarjestelma. Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit valmistella
implanttien asennuskohdan ja sen syvyyden varmasti ja luotettavasti.

Varoitus: Twist Drill- ja Twist Step Drill -porat ulottuvat Tmm syvemmialle kuin asennettu
implantti. Ota syvyysero huomioon poratessasi elintarkeiden anatomisten rakenteiden
laheisyydessa (katso porauksen viitekohdat kuvasta A).

15mm
13mm

10mm

7mm

Omm

Kuvassa A on porat Twist Drill ja Twist Step Drill 7-15mm seka implantti 13mm.

Huomautus: Merkit Twist Drill- ja Twist Step Drill -porissa viittaavat millimetreina
mitattavaan pituuteen ja vastaavat implantin kaulusta. Lopullinen pystysuora
asennussyvyys maaraytyy useiden parametrien mukaan, joita ovat esimerkiksi ulkonako,
kudoksen paksuus ja kadytettavissé oleva korkeus.

2. Valmistele implantointikohta (B). Jos kaytat leikkausta ilman lappaavausta, lisaa
pehmytkudoksen korkeus poraussyvyyteen.

3. Mittaa implanttikohdan lopullinen syvyys implantin pituutta varten kayttamalla Depth
probe -sondia, jonka mitat ovat samat kuin Twist Drill- ja Twist Step Drill -porissa.

4. Avaa implanttipakkaus ja poimi implantti sisdpakkauksesta painamalla implantin viejaa
kevyesti ja kaantamalla implanttipakkauksen sylinterid vastapaivaan, kunnes implantin
vieja on taysin paikallaan (C). NobelActive® TiUltra™ -implantit tulee asentaa pienella
nopeudella (enintdan 25 rpm) kayttdmalla porakonetta tai kasin kayttamalla kirurgista
viejaa.

B C

5. Aseta ja kirista implantti. Kayta NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantin yhteydessa
enintddn 45Ncm:n vaantomomenttia (D:1) ja NobelActive® TiUltra™ -mallien 3.5, 4.3,
5.0 ja 5.5 yhteydessa enintaan 70 Nem:n vaantomomenttia (D:2).

NobelActive® 3.0 NobelActive® 3.5, 4.3, 5.0, 5.5

enint. 456Ncm

enint. 70Ncm

Varoitus: Vaantomomenttia 45 Nem NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantin yhteydessa
ja vaantomomenttia 70 Nem NobelActive® TiUltra™ 3.5, -4.3-, 5.0 ja -5.5 -implanttien
yhteydessa ei saa ylittéa. Implantin liiallinen kiristdminen saattaa aiheuttaa implantin
vioittumisen tai luukohdan murtuman tai nekroosin. Jos implantin asentamisessa
kaytetdan manuaalista kirurgista vaanninta, liiallista kiristdmista on valtettava.
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Kovaa luuta koskevat ohjeet:

Jos implantti juuttuu kiinni asennuksen aikana tai jos 45Ncm:n (NobelActive®
TiUltra™ 3.0) tai 70 Ncm:n (NobelActive® TiUltra™ 3.5, 4.3, 5.0 ja 5.5) vaantomomentti
saavutetaan, ennen kuin implantti on taysin paikallaan:

a) kierrd implanttia vastapai
palautuu, tai

38N noin puoli kierrosta, jotta implantin leikkauskyky

b) kierrd implantti takaisin ulos ja laajenna kohtaa paksummalla poralla porausmenetelman
mukaisesti

c) valitse NobelActive® TiUltra™ Screw tap -kierreleikkuri, joka vastaa implantin halkaisijaa.
Screw tap -kierreleikkurin poraussyvyys (E:1 malleille 3.0, 3.5 ja 4.3. E:2 ja E:3 mallille
5.5).

E:2 E:3

85,10, 11,5,
13,15, 18mm

7,85,
10 mm

11,5, 13,
= 15mm

— Aseta kierreleikkuri valmisteltuun asennuskohtaan kéyttamalla pienta nopeutta (25rpm).

— Paina kierreleikkuria tasaisesti ja aloita sen pyorittdminen hitaasti. Kun kierteet alkavat
leikata luuta, paasta kierreleikkuri pyorimaan ilman painetta ilmoitettuun syvyyteen.

— Vaihda poraussuuntaa ja poista kierreleikkuri.

Jatka implantin asentamisella kayttamalla enintaan 45 Ncm:n vaantomomenttia

NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantille tai enint. 70Nem:n vaantdomomenttia NobelActive®

TiUltra™ -malleille 3.5, 4.3 5.0 ja 5.5.

Varoitus: Vaantomomenttia 45 Nem NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantin yhteydessa

ja vaantomomenttia 70 Nem NobelActive® TiUltra™ 3.5, -4.3-, 5.0 ja -5.5 -implanttien

yhteydessé ei saa ylittaa.

Varmista paras sisaista kartiokiinnitysta kayttavan proteettisen jatkeen suunta asettamalla

yksi implantin sisdisen kuusikulmion tasaisista pinnoista bukkaali/labiaali-asentoon.

Implantin viejan merkinnat helpottavat suuntaamista (D:1 ja D:2).

6. Immediate Function -ratkaisussa implantin lopullisen vaantomomentin tulisi olla 35—
45Ncm NobelActive® TiUltra™ 3.0 -implantin yhteydesséa ja 35-70 Ncm NobelActive®
TiUltra™ -mallien 3.5, 4.3, 5.0 ja 5.5 yhteydessa.

7. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun kirurgisen protokollan mukaisesti (F).

F:1

Katso implantin tiedot taulukosta 2.
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2 Implantin tiedot

Platformi  Platformin Implantin  Jatkeen Pituudet
halkaisija halkaisija liitoskohta
@ 3,0mm @ 3,0mm @ 2,5mm 10mm, 11,5mm, 13mm, 15mm
& 3,5mm @ 3,5mm @ 3,0mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
@ 15mm, 18 mm
@ 3,9mm @ 4,3mm @ 3,4mm 8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
RP @50mm  @34mm 15mm, 18mm
8,5mm, 10mm, 11,5mm, 13mm,
15mm, 18 mm
5,17 mm @ 55mm d4,4mm 7mm, 8,5mm, 10mm, 11,5mm,

13mm, 15mm

Varoitus: NobelActive® TiUltra™ -implanttiplatformin vari on keltainen kaikissa
implanttiko'oissa, eikd se vastaa Nobel Biocaren platformien varikoodausta.

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteista on NobelActive® TiUltran™ “ Procedures & products

-hoito-oppaissa, joita saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytamalld uusimman
painetun version Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:

NobelActive® TiUltra™ -implantti: kaupallisesti puhdas titaani (luokka 4),
natriumdivetyfosfaatti (NaH,PO,) ja magnesiumkloridi (MgCl,).

Steriiliys ja uudelleenkéytettavyys:

NobelActive® TiUltra™ -implantit toimitetaan steriilissa pakkauksessa, ja ne ovat
kertakayttoisia. Ald kdytd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopéivan jalkeen.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi
avattu.

Varoitus: NobelActive® TiUltra™ -implantit ovat kertakayttdisia, eika niita saa steriloida
uudelleen. Uudelleenkasittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten
ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

NobelActive® TiUltra™ -implanttien turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympaériston
kanssa ei ole testattu. Tuotteen kuumenemista tai siirtymistd MRI-ymparistossa tai
artefaktien aiheuttamista MRI-kuviin ei ole tutkittu. NobelActive® TiUltra™ -implanttien
turvallisuus MRI-ympaéristossa ei ole tiedossa. Tata laitetta kayttavan potilaan skannaus
saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

Sailytys, kasittely ja kuljetus:

Laite on sailytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperaispakkauksessaan
huoneenldmmossa ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintalaitteet
terveydenhuollon (kliinisend) jatteena paikallisten terveydenhuollon ohjeiden,
maakohtaisten ja viranomaisten saadosten tai kaytantojen mukaisesti.
Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa on noudatettava
mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.

Valmistaja ja maahantuoja:

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Ruotsi.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com

c € 2797

Maahantuoja Yhdysvalloissa Nobel Biocare USA, LLC, Yorba Linda, CA, Yhdysvallat.

Maahantuoja Australiassa:

Nobel Biocare Australia

Level 4/7 Eden Park Drive

Macquarie Park NSW 2114, Australia
Puhelin: +61 1800 804 597
Maahantuoja Uudessa-Seelannissa:
Nobel Biocare New Zealand

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105, Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441 657
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Symbolisanasto:
Tuotemerkinnoissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttaa seuraavia symboleita.
Katso kutakin laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndista tai laitteen tiedoista.

| EC REPl |REF|

Valtuutettu edustaja Luettelonumero

Euroopan yhteisosséa
Sisaltaa vaarallisia

CE-merkinta
aineita

>

LOT

Erakoodi

Varoitus

=

Sisaltaa ftalaattia
tai valmistettu

tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

Lue kayttoohje

31 2

5
2

Paivamaara Valmistuspaiva Ei saa steriloida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen
+
Rx Only M

Kayta vain laakarin
maarayksesta

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos pakkaus
on vaurioitunut

Terveyskeskus tai
laakari
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/.\
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Séilytettdva poissa
auringonvalosta

/i wd  mD X

Ehdollisesti Valmistaja Laakinnallinen
MRI-soveltuva laite

K

Potilastunnus
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Séilyta kuivana Linkki online-symbolisanastoon ja

kayttoohjeportaaliin
Ei-pyrogeeninen

s

Potilasnumero

B>

Potilastietosivusto

P Y
1, \
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o= =%

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja sisapuolinen
suojapakkaus

Epasteriili

¢

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

Sarjanumero
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Steriloitu
eteenioksidilla

Suurin sallittu
lampaotila

Steriloitu Lampéatilan rajoitus  Hampaan numero
sateilyttamalla

steriLe[ || [uDI|

Steriloitu hoyrylla Laitteen yksilollinen  Viimeinen
tai kuumasteriloin- tunniste kayttopaiva
timenetelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,

ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.

Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on
tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne valttdmatta vastaa tarkasti tuotetta.
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