Vdliaikaisjatkeet ja hetat
Kayttoohje

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

Nobel Biocaren tuotteiden kdyton aikana. Kayttdjan on myds tutustuttava saanndllisesti
taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjdn on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytdsta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.
Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille tassa kayttéohjeessa kuvatuille tuotteille
myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat tehdasvalmisteisia hammasimplanttijatkeita, jotka voidaan
littda suoraan luunsisdiseen hammasimplanttiin tai hammasimplanttijatkeeseen helpottamaan
vdliaikaisen hammasproteesin asentamista.

Saatavilla on valikoima erilaisille Nobel Biocare -implanttijérjestelmille sopivia vdliaikaisjatkeita
ja hettoja.

Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet:

« Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeita on saatavilla
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissa on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kayttda Nobel Biocaren
NobelActive™-, NobelParallel™ CC- ja/tai NobelReplace CC -implanttijarjestelmien kanssa.

Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet:

o Temporary Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeita on saatavilla 3.0-,
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissa on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kayttaa Nobel
Biocaren NobelActive™-, NobelParallel™ CC- ja/tai NobelReplace CC -implanttijdrjestelmien
kanssa.

o Temporary Abutment Nobel Biocare N1 TCC -vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP- ja
RP-platformeille, niissa on triovaali kartiokiinnitys ja niitd voidaan kayttad Nobel Biocaren
Nobel Biocare N1™ -implanttijdrjestelman kanssa.

o Temporary Abutment Engaging NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-, RP-,
WP- ja 6.0-platformeille, niissa on sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys ja niitd voidaan
kéyttad Nobel Biocaren NobelReplace-, Replace Select- ja/tai NobelSpeedy Replace
-implanttijdrjestelmien kanssa.

o Temporary Abutment Engaging Brénemark System® -vdliaikaisjatkeita on saatavilla
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissa on ulkoinen heksakiinnitys ja niitd voidaan kdayttada
Nobel Biocaren Brénemark System- ja/tai NobelSpeedy Groovy -implanttijdrjestelmien
kanssa.

Temporary Abutment Non-Engaging -vdligikaisjatkeet:

« Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-,
RP- ja WP-platformeille, niissé on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kayttad Nobel Biocaren
NobelActive™-, NobelParallel™ CC- ja/tai NobelReplace CC -implanttijérjestelmien kanssa.

« Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-,
RP-, WP- ja 6.0-platformeille, niissa on sisginen kolmikorvakkeinen kiinnitys ja niitd voidaan
kayttad Nobel Biocaren NobelReplace-, Replace Select- ja/tai NobelSpeedy Replace
-implanttijarjestelmien kanssa.
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e Temporary Abutment Non-Engaging Brénemark System® -vdliaikaisjatkeita on saatavilla
NP-, RP- ja WP-platformeille, niissa on ulkoinen heksakiinnitys ja niita voidaan kayttaa
Nobel Biocaren Brénemark System- ja/tai NobelSpeedy Groovy -implanttijdrjestelmien
kanssa.

Ohuet vdliaikaisjatkeet:

o Slim Temporary Abutment Conical Connection -vdliaikaisjatkeita on saatavilla 3.0-,
NP- ja RP-platformeille, niissé on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kayttad Nobel Biocaren
NobelActive™-, NobelParallel™ CC- ja/tai NobelReplace CC -implanttijdrjestelmien kanssa.

Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet:

e Temporary Abutment Anatomical PEEK Conical Connection -vdliaikaisjatkeita on
saatavilla WP-platformille, niissd on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttda Nobel Biocaren
NobelActive™- ja/tai NobelParallel™ CC -implanttijarjestelmien kanssa.

Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat:
o Temporary Snap Copings Multi-unit Titanium -hettoja on saatavilla Nobel Biocaren
Multi-unit Abutment -jatkeille, joissa on kartiokiinnitys ja/tai triovaali kartiokiinnitys.

o Temporary Coping Multi-unit -hetta on saatavilla Nobel Biocaren Multi-unit Abutment
-jatkeille, joissa on ulkoinen heksakiinnitys ja/tai sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto erilaisten véliaikaisjatkeiden ja hettojen kanssa

yhteensopivista implanttiplatformeista, mukaan luettuna tiedot kdytettavasta

kiristysmomentista ja tarvittavista ruvvinvadntimistd, sekd muita tdrkeitd tietoja kustakin

vdliaikaisjatkeiden ja hettojen tyypistd kiinnitystyypin mukaan.
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Taulukko 4: Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat -
yhteensopivat jatkeet ja ruuvi imet sekd kiristy it
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Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeiden, Temporary Abutment Engaging
-vdliaikaisjatkeiden, Temporary Abutment Non-Engaging -véliaikaisjatkeiden, Temporary
Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeiden ja Temporary/Snap Coping Multi-unit -hettojen
pakkaukseen sisdltyy kliininen ruuvi. Tietoja kliinisistd ruuveista on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa
IFU1057. Tama kayttoohje on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Kdyttétarkoitus:

Vadliaikaisjatkeet ja hetat:

Tarkoitettu kiinnitettdvaksi hammasimplanttiin valiaikaisen hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kdyttokohteet:

Temporary Snap Abutment Engaging -véliaikaisjatkeet:

Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet on tarkoitettu kaytettavaksi yla- tai
alaleuan hammasimplanttiin asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten vdliaikaisten
hammasproteesien kanssa enintddn 180 pdivan ajan.

Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet:

Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet on tarkoitettu kaytettavaksi yla- tai
alaleuan hammasimplanttiin asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten vdliaikaisten
hammasproteesien kanssa enintddn 180 pdivan ajan

Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatke on tarkoitettu kéytettavdksi
yla- tai alaleuan hammasimplanttiin asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten
hammasproteesien kanssa yldleuan laitimmaisissa etuhampaissa ja/tai alalevan laitimmaisissa

Temporary Abutment Non-Engaging -vdliaikaisjatkeet:

Temporary Abutment Non-Engaging -vdliaikaisjatke on tarkoitettu kaytettavaksi yla- tai
alaleuan hammasimplanttiin asetettavien usean hampaan ruuvikiinnitteisten véliaikaisten
hammasproteesien kanssa enintddn 180 pdivan ajan

Ohuet véliaikaisjatkeet:

Slim Temporary Abutment -valiaikaisjatkeet on tarkoitettu kdytettdavaksi yla- tai alalevan
hammasimplanttiin asetettavien yhden hampaan sementtikiinnitteisten vdliaikaisten
hammasproteesien kanssa etu- ja premolaarialueella enintddn 365 pdivan ajan.

Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet:

Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet on tarkoitettu kdytettavaksi yla- tai
alaleuan hammasimplanttiin asetettavien yhden tai usean hampaan sementtikiinnitteisten
vdliaikaisten hammasproteesien kanssa enintdan 180 pdivan ajan.
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Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat:
Temporary/Snap Coping Multi-unit -hetat on tarkoitettu kdytettdvaksi Nobel Biocaren
Multi-unit Abutment -jatkeeseen asetettavien usean hampaan ruuvikiinnitteisten valiaikaisten
hammasproteesien kanssa yla- tai alaleuassa enintddn 180 pdivan ajan.
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Vadliaikaisjatkeita ja hettoja ei saa kayttad
o Potilaille, jotka eivat terveydellisistd syistd sovellu suun sisdisen kirurgian toimenpiteeseen.
« Potilaille, joilla ei voida kayttad tarvittavan kokoisia implantteja tai tarvittavaa
implanttimddarad oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittava toiminnallisen tai
mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.
o Potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (90 % titaania,
6 % alumiinia, 4 % vanadiinia), timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC) tai
polyeetterieetteriketonille (PEEK).
Slim Temporary Abutment Conical Connection -vdliaikaisjatkeita ei saa kdyttad molaarialueen
véliaikaisen kruunun alustana.
Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatketta ei saa kayttdd muissa paikoissa
kuin ylaleuan laitimmaisissa etuhampaissa tai alaleuan keskimmadisissd ja/tai laitimmaisissa
etuhampaissa.
Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatketta ei saa kdyttdd useiden
hampaiden restauraatioon.

Varoitukset:

Yleistd:

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

Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia komponentteja suositellaan
kaytettdvaksi ainoastaan Nobel Biocare -implanttien kanssa. Epdsopivien komponenttien
yhdistaminen saattaa aiheuttaa mekaanisen ja/tai instrumenttien vioittumisen, kudosvaurioita
tai esteettisesti epdtyydyttavia tuloksia

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkedd. Se saavutetaan sovittamalla kruunu tai
silta ja purentaan vastakkaisen leuan suhteen. Valta liscksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittomasti.

Vdliaikaisjatkeita ei saa altistaa purentavoimille eikd niitd saa kdyttdd koko hammaskaaren
restauraatioihin.

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

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd ja laboratoriossa kaytettavat komponentit, instrumentit ja
tyokalut on pidettdva hyvéssa kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sddehoito, steroidilédkitys
tai viereisessd luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksildllisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista, hanelld on muita on parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehka harkita uudelleen.

Leikkauksen aikana:

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd. On
suositeltavaa kdyttaa erityisia aputydkaluja, joilla estetddn irtonaisten osien aspiroiminen
(esim. nielusuojaa).

Kliinisen tai proteettisen ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei saa ylittada. Jatkeen
liiallinen kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

Leikkauksen jdlkeen:

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee
seurata kattavasti ja saannéllisesti implanttihoidon jdlkeen ja potilaalle pitad kertoa hyvasta
suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmiit:
Valiaikaisjatkeet ja hetat on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kéayttoon.

Vdliaikaisjatkeet ja hetat on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset:

Valiaikaisjatkeisiin ja hettoihin liittyvét kliiniset hyédyt:

Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat komponentteja, joita kdytetddan hoidossa yhdessa
hammasimplanttijarjestelméan ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend

hydtyna potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Viliaikaisjatkeisiin ja hettoihin liittyvat haittavaikutukset:
Naiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia
ovat tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus. Jatkeen asennuksen tai
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poiston yhteydessa saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla, joilla on herkka yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat osa useista komponenteista koostuvaa jarjestelmad hampaiden
korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin
hammashoidon yhteydessa. Naitd ovat muun muassa kiinnittynyt sementti, hammaskivi,
limakalvotulehdus, haavaumat, pehmytkudoksen hyperplasia seké pehmytkudoksen ja/tai
luukudoksen vetdytyminen. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon varinmuutoksia, kuten
harmaantumista.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus:

Potilaille/kayttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainséadants (Iaékinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos tdman laitteen kéytén
yhteydessa tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kdsittely:
Temporary Snap Abutment Engaging- ja Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging

-vdliaikaisjatkeiden kdsittely:
1. Liita valiaikaisjatke implanttiin ja torkisto sijoituskohdan korkeus. Muokkaa jatketta tarpeen
mukaan potilaan suun ulkopuolella. Ald muokkaa jatkeen istutusaluetta.

Huomautus: véliaikaisjatkeita saa altistaa vain rajallisille purentavoimille poistamalla

vdliaikainen proteettinen rakenne purentatilasta.

2. Kun jatketta on muokattu, se tdytyy ennen suunsisdistd kdyttod puhdistaa ja steriloida
Puhdistus- ja sterilointiohjeet -kohdan ohjeiden mukaisesti.

3. Liitd jatke uudelleen implanttiin kliinisella ruuvilla ja peita ruuvin sisa@nmenoaukko.
Temporary Snap Abutment -vdliaikaisjatkeita implanttiin liitettdessa tulee kdyttad niiden
napsautusominaisuutta

4. Tee vdliaikainen proteettinen rakenne kayttamalla etukateen valmistettua muottia ja
soveltuvaa vdliaikaista proteettista materiaalia.

5. Temporary Snap Abutment -vdliaikaisjatkeet: poista vdliaikainen proteettinen ratkaisu
kruunusta vetamall@. Kiinnit& jatke ja proteettinen rakenne soveltuvaan suoja-analogiin ja
tee ruuvin sisad@nmenoaukko apikaalisella poralla.

Véliaikaisjatkeet ilman napsautusominaisuutta: poraa reikd muotin lapi, 16ysad ruuvi(t)
sopivalla ruuvinvadantimelld ja irrota proteettinen rakenne.

6. Tee lopulliset muutokset proteettiseen rakenteeseen. Suojaa jatkeen kiinnityskohta
asianmukaisilla instrumenteilla muutosten tekemisen ajaksi.

7. Kiinnita valiaikainen proteettinen rakenne implanttiin kliiniselld ruuvilla kayttgen sopivaa
ruuvinvadnnintd taulukon 1T mukaisesti. Tietoja ruuvinvadntimistd on Nobel Biocaren
kayttoohjeessa IFUT085.

8. Kiristd proteettinen rakenne taulukon 1 mukaiseen suositeltuun kiristysmomenttiin
kayttamalla sopivaa ruuvinvadnnintd ja Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivédannintd. Tietoja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimestd on
Nobel Biocaren kdyttoohjeessa IFU1098.

On suositeltavaa varmistaa lopullinen istuvuus rontgenkuvauksen avulla.

Varoitus: Jatkeruuvin osalta suositeltua enimmdiskiristysmomenttia ei saa ylittaa. Jatkeen

liiallinen kiristaminen voi saada ruuvin murtumaan.

9. Peitd ruuvikanavan aukko sopivalla materiaalilla ennen aukon sulkemista
yhdistelm&muovilla.

10. Jos vdliaikainen proteettinen rakenne on irrotettava, avaa ruuvikanava ja kierrd ruuvi auki
kayttamalla sopivaa ruuvinvadanninta.

11. Jos jatketta ei voi irrottaa, kdytd Abutment Retrieval Tool -irrotustyokalua. Tietoja Abutment
Retrieval Tool -irrotustydkalusta on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFU1096.

Huomautus: kun vdliaikaista proteettista rakennetta kasitellagn hammaslaboratoriossa, tulee

kayttaad asianmukaista laboratorioruuvia.

Ohuiden vdliaikaisjatkeiden kdsittely:

1. Liita ohut vdliaikaisjatke implanttiin ja tarkista purentatilan riittavyys.

Huomautus: vdliaikaisjatkeita saa altistaa vain rajallisille purentavoimille poistamalla

véliaikainen proteettinen rakenne purentatilasta.

2. Kiristd jatke 15 Ncmiiin kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja Manual Torque
Wrench Prosthetic -momenttivadnnintd. Tietoja ruuvinvédntimistd on Nobel Biocaren
kayttoohjeessa IFUT085. Tietoja momenttivadntimestd on Nobel Biocaren kayttéohjeessa
IFU1098.

Varoitus: Jatkeruuvin osalta proteesin 15 Ncm:n vadntémomenttia ei saa ylittad. Jatkeen

liiallinen kiristéminen voi saada ruuvin murtumaan.

3. Valmista vdliaikainen kruunu suoralla menetelmalla.

4. Sementoi vdliaikainen kruunu ohueen vdliaikaisjatkeeseen. Tukemista viereiseen hampaaseen
voidaan harkita tilanteen mukaan.

5. Poista ylimadrdinen sementti.

Temporary Abutment Anatomical PEEK -ve aisjatkeiden kdsittely:
1. Liita valiaikaisjatke implanttiin ja tarkista sijoituskohdan korkeus. Muokkaa jatketta tarpeen
mukaan potilaan suun ulkopuolella.

Huomautus: vdliaikaisjatkeita saa altistaa vain rajallisille purentavoimille poistamalla
vdliaikainen proteettinen rakenne purentatilasta.

2. Kun jatketta on muokattu, se tdytyy ennen suunsisdistd kdyttod puhdistaa ja steriloida
Puhdistus- ja sterilointiohjeet -kohdan ohjeiden mukaisesti.

3. Leikkaa vdliaikaisjatkeeseen pieni aksiaalinen ura tai lovi helpottamaan jatkeen asentamista
sementoinnin aikana.

4. Valmista véliaikainen kruunu/silta perinteiseen tapaan.
5. Piirra marginaalit ja kiillota muokattu alue

6. Kirista PEEK-vdliaikaisjatke 35 Nem:iin kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja Manual
Torque Wrench Prosthetic -momenttivdannintd. Tietoja ruuvinvaantimistd on Nobel Biocaren
kayttoohjeessa IFU1085. Tietoja momenttivadntimestd on Nobel Biocaren kayttéohjeessa
IFU1098.

7. Sementoi véaliaikainen kruunu/silta jatkeeseen.
8. Poista ylimadrdinen sementti.

Temporary/Snap Coping Multi-unit -hettojen kdsittely:
1. Kiinnitd Temporary-/Snap-hetta Multi-unit Abutment -jatkeeseen ja muokkaa tarpeen
mukaan kayttamalld runsasta jadhdytysta.

Huomautus: Siihen asti, kun Temporary-/Snap-hetta kiinnitetddn proteettisella ruuvill,
on huolehdittava siitd, ettei hetta irtoa Multi-unit Abutment -jatkeesta (esimerkiksi kielen
aiheuttaman paineen vuoksi).

2. Sulje ruuvin sisdanmenoaukko.

3. Tee vdliaikainen proteettinen rakenne kayttamalla etukateen valmistettua muottia ja
soveltuvaa vdliaikaista kruunu- ja siltamateriaalia.

4. Poraa reikd muotin lapi, [0ysad ruuvi(t) kayttamalld Unigrip™-ruuvinvddnnintd ja irrota
proteettinen rakenne. Tietoja ruuvinvaéantimestd on Nobel Biocaren kayttoohjeessa IFUT1085.

5. Tee lopulliset muotoilut.

6. Kiinnitd ja kiristd vdliaikainen proteettinen rakenne 15 Nemiin kayttamalla Unigrip™-

ruuvinvadnnintd ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivadnnintd. Tietoja
momenttivaantimestd on Nobel Biocaren kéyttéohjeessa IFUT098.

Huomautus: Jos Temporary Snap Coping Multi-unit Abutment -hettoihin litettava proteesi
sementoidaan, tulee kayttad valiaikaista sementtid.

Materiaalit:

« Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary
Abutment Engaging Conical Connection -véliaikaisjatke, Temporary Abutment Nobel Biocare
N1™TCC -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Engaging NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeet,
Temporary Abutment Engaging Branemark System?® -véliaikaisjatkeet, Temporary Abutment
Non-Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging
NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging Branemark System®
-vdliaikaisjatkeet, Slim Temporary Abutment Conical Connection -vdliaikaisjatkeet,
Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat ja Temporary Coping Multi-unit -hetat: ASTM
F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

«  Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet: SPE 130322 -standardin mukainen
PEEK (polyeetterieetteriketoni).

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

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys:

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC -vdliaikaisjatkeet, Slim Temporary Abutment
-vdliaikaisjatkeet ja Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet on steriloitu
sateilyttamalld ja ne on tarkoitettu kertakayttoon. Ei saa kdyttdad pakkaukseen merkityn
viimeisen kayttopdivan jalkeen.

Varoitus: tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary
Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatke, Temporary Abutment Engaging
NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Engaging Brédnemark System®
-vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection -véliaikaisjatkeet,
Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment
Non-Engaging Brénemark System® -vdliaikaisjatkeet, Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat
ja Temporary Coping Multi-unit -hetat toimitetaan epdsteriileing, ja ne ovat kertakdyttaisia.
Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttod puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella
tai automaattisella menetelmalla.
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Varoitus: Epdsteriilin laitteen kayttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai tarttuvien tautien
levigmiseen.

Varoitus: Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat kertakdyttéisid, eika niitd saa steriloida uudelleen.
Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkaytté voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Huomautus: Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeet,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatke, Temporary Abutment

Nobel Biocare N1™ TCC -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Engaging NobelReplace™
-véliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Engaging Brdnemark System?® -véliaikaisjatkeet,
Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary
Abutment Non-Engaging NobelReplace™ -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging
Bradnemark System?® -vdliaikaisjatkeet ja Temporary Abutment Anatomical PEEK Conical
Connection -vdliaikaisjatkeet on puhdistettava ja steriloitava kaikkien jatkeeseen tehtyjen
muutosten jdlkeen kdsittelyohjeissa kuvatulla tavalla.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Nobel Biocare toimittaa Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection
-véliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Engaging Conical Connection -véliaikaisjatke,
Temporary Abutment Engaging NobelReplace™ -véliaikaisjatkeet, Temporary Abutment
Engaging Brédnemark System® -véliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging
Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace™
ikaisjatkeet, Temporary Abutment Non-Engaging Brénemark System®
-véliaikaisjatkeet, Temporary Snap Copings Multi-unit Titanium -hetat ja Temporary Coping
Multi-unit -hetat epdsteriilissa pakkauksessa, ja ne on tarkoitettu kertakdytt6n. Kayttdjén
tulee puhdistaa ja steriloida laitteet ennen kdyttdd.

Jos viliaikaisjatketta tai hettaa muokataan alkuperdisen puhdistuksen ja steriloinnin
jélkeen, laite on lisdksi puhdistettava ja steriloitava uudelleen ennen suunsisdistd kdyttéd.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisella pesulaitteella. Témén jélkeen
kukin laite on suljettava erikseen sterilointipussiin ja steriloitava.

Seuraavat puhdistus- ja sterilointiprosessit on validoitu soveltuvien kansainvélisten standardien
ja ohjeiden mukaisesti:

« Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12.

e Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665-1.

EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kayttdjan/kasittelijan vastuulla varmistaa, ettd
sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkildstslla
prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

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

Huomautus: Vdliaikaisjatkeet ja hetat on validoitu ja niiden on todettu kestavan kyseiset
puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Esipuhdistus:

1. Upota laite 0,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen (esim.
Neodisher Medizym) vahintdan 5 minuutin ajaksi.

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

3. Harjaa ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla (esim. Medsafe MED-100.33)
vahintadn 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

4. Harjaa sisapintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahintaéan 20 sekunnin ajan, kunnes kaikki ndkyva lika on
irronnut.

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

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kdyttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus:

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta: Miele G7836 CD, jossa kaytettiin 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:

«  Vahintadn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedelld.

« Vedenpoisto.
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o VGhintadn 5 minuutin puhdistus vahintadan 55 °Cin (131 °F:n) lampaiselld juoksevalla
vedelld ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher
Mediclean).

« Vedenpoisto.

«  VGhintadn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella.

« Vedenpoisto.

«  V@hintadn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla vedella.

« Vedenpoisto.

4. Suorita kuivausjakso vahintaan 50 °C:n (122 °F:n) lampétilassa vahintadn 10 minuutin ajan.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeill, jos laitteissa on
kuivausjakson jdlkeen jdljella kosteutta.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

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

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

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

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

3. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa) kayttamalla 20 ml haaleaa
entsymaattista puhdistuslivosta (esim. Cidezyme ASP; lampétila enintddn 45 °C (113 °F)) ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

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

5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta ja aukoista kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele véhintadn 10 sekunnin ajan.

6. Upota laite ultraddnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultraddniteho 300 W), jossa
on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP) ja kasittele vahintadn
5 minuutin ajan vahintaan 40 °C:n (104 °F:n)/enintadn 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.

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

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld, huuhtele vahint&dn 10 sekunnin ajan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilla.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet

asianmukaisesti.

Sterilointi:

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavia héyrysterilointilaitteita: Systec HX-320

(esityhjiojakso); Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

Huomautus: On suositeltavaa suorittaa sterilointi enimmaiskuormalla eli 11 yksittdin

sterilointipussiin pakatulle laitteelle kerrallaan.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin tulee taytt&ad seuraavat
vaatimukset:

« ENISO 11607 jo/tai DIN 58953-7.

*  Hoyrysterilointiin sopiva (kestdd Idémpod véhintaan 137 °C:een (279 °F:een) asti, riittava
héyrynlapdisevyys).

«  Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 5 on esimerkkejd sopivista sterilointipakkauksista, -pusseista ja -kadreistd.

Taulukko 5: Suositellut sterilointipussit

Menetelméa Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjiojakso 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 kdyttdd joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa (dynaaminen
ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 6):

Taulukko 6: Suositellut sterilointijaksot

Véahimmdis-
paine

Véhimmdis-
kuivausaika
(kammiossa)

Véhimmaiis-
sterilointiaika

Sykli Véhimmais-
lampétila

Painovoima-jakso’ | 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2868,2 mbar*
Esityhjiojakso’ 132 °C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjidjakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia >3042 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.

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

¢ Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN I1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti
s Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n lampoétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjoajien tulee siksi validoida kdyttamdnsd prosessit laitoksen
normadalisti kayttamillg laitteilla ja henkiléstélla. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tayttdd standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen
kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitaé ja tarkastaa ndiden
standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttoohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sailytys ja yllépito:

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi
kuivaan ja pimedan tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kayttopdivasta antamia ohjeita

Séilytys ja kuljetus/léhetys kédyttdkohteeseen:

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkasitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden steriiliys
kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai léhetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus
tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Vdliaikaisjatkeet ja hetat voivat sisdltad metallimateriaaleja, jotka saattavat vahingoittua MRI-
kuvauksessa. Nobel Biocaren suorittamien ei-kliinisten testien perusteella on epdtodenndkaistd,
ettd nama valiaikaisjatkeet ja hetat heikentaisivat potilasturvallisuutta seuraavissa
magneettikuvausolosuhteissa:

«  Staattinen magneettikenttd vain 1,5 teslaa ja 3,0 teslaa.
« Spatiaalisen gradientin enimmaismagneettikenttd 4 000 gaussia/cm (40 T/m).

o Suurin sallittu MRI-jarjestelman ilmoittama koko kehon absorboituneiden annosten
keskiarvo (SAR) 2 W/kg (tavallinen tyéskentelytila) tai 4 W/kg (ensimmadisen asteen
kontrolloitu tila)

Huomautus: Poistettavat proteettiset rakenteet tulee poistaa ennen kuvausta, kuten myds

kellot, korut, jne.

Ylla kuvatuissa kuvausolosuhteissa nama laitteet tuottavat oletetusti enintaan 4,1°C:n

(39,4 °F:n) lampatilan nousun 15 minuutin jatkuvassa kuvauksessa.

Ei-kliinisissa testeissd laitteiden aiheuttama kuvan artefakti levittdytyi noin 30 mm laitteen
ympadrille, kun kuvaus suoritettiin gradienttikaikusekvenssilla 3,0 teslan MRI-jarjestelmdssa.

Huomautus: Vaikka ei-kliinisissa testeissd on todettu epdtodenndkaiseksi, ettd metallia
sisaltavat vdliaikaisjatkeet ja hetat heikentdisivat potilasturvallisuutta edelld kuvatuissa
olosuhteissa, nama testit eivat riitad varmistamaan, ettd tuotteet olisivat MRI-turvallisia tai
ehdollisesti MRI-soveltuvia.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi vdliaikaisjatkeita ja hettoja saa kayttdd vain tdssa
kéyttoohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kéyttdohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kayttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa véliaikaisjatkeiden ja hettojen kanssa kdytettévien
tuotteiden vdrikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinndt on
tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus:

Suosittelemme erityiskoulutusta seka vusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdijille ennen uuden tuotteen ensimmdistd kayttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisdtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
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Sailytys, kdsittely ja kuljetus:

Laitteet on sdilytettdva ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenlédmmaéssa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadosten tai kdytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierrdtyksessd tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.

Valmistaja ja maahantuoja:
Valmistaja:

“ Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vastra Hamngatan 1
41117 Goteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

Maahantuoja Australiassa:

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4/7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2114 Australia
Puhelin: +611800 804 597

Maal loccq-Seal

voja U
Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

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

c € 2797

CE-merkinta
luokan lla laitteille

K¢ dan laiteli j kosk

ilmoitus: huomaa, ettd kaikilla tassa kayttoohjeessa
mainituilla tuotteilla ei valttamattad ole Kanadan lainséddannon mukaista hyvaksyntdd.
Basic UDI-DI -tiedot:

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

Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin

laitetta koskevat symbolit tuotemerkinngistd tai laitteen tiedoista.

EC |REP |

LOT

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssa

q3

CE-merkinta

Pdivamaara

Tuotetta ei saa
kayttaa, jos ipakkaus
on vaurioitunut

&
AN
/\\
a
Sailytettdva poissa
auringonvalosta

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

Temporary Snap Abutment Engaging CC NP/RP/WP 733274700000017278

-vdliaikaisjatkeet

Temporary Abutments Engaging CC 3.0/NP/RP/WP m
-véliaikaisjatkeet

Temporary Abutment Non-Engaging CC NP/RP/WP Ehdollisesti
-véliaikaisjatkeet MRI-soveltuva
Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

-véliaikaisjatkeet

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging NobelReplace

NP/RP/WP/6.0 -véliaikaisjatkeet

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging Branemark

System® NP/RP/WP -vdliaikaisjatkeet Epdsteriil
Slim Temporary Abutment Conical Connection NP/RP/3.0

-vdliaikaisjatkeet

Temporary Abutment Anatomical PEEK CC WP

-véliaikaisjatkeet

Temporary Snap Coping Multi-unit -hetat 73327470000001236T | S N |
Temporary Coping Multi-unit -hetat

Temporary Coping Multi-unit Bmk WP -hetat Sarjanumero
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Ergkoodi

=

Lue kayttoohje

2

Valmistuspdiva

0

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

g4

4|‘¢¢

Sailyta kuivana

wl

Valmistaja

|k

Potilastunnus

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

Luettelonumero

&

Sisaltad vaarallisia
aineita

RQ

Ei saa steriloida
uudelleen

Rx Only

Kayta vain laakarin
madrayksestd

Sisaltad fralaattia
tai valmistettu
tiloissa, joissa on
kasitelty ftalaattia

9

Ei saa kayttaa
uudelleen

=

Terveyskeskus tai
laakari

EE] symbol glossary, nobelbiocare, com

ifu.nobelbiocare com

Linkki online-symbolisanastoon ja

kayttoohjeportaaliin

Laakinndllinen laite

Potilastietosivusto

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus
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Ei-pyrogeeninen
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Potilasnumero
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Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

W#

Hampaan numero

ISTERILE[EO ISTERILE| R

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu eteenioksidilla Lampétilan rajoitus

luDI|

Laitteen yksilollinen
tunniste

ISTERILE| |

Viimeinen
kayttopdiva

Suurin sallittu lampétila  Steriloitu hoyrylla tai
kuumasterilointime-

netelmalla

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei
toisin mainita tai ellei asiayhteydestd toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkejd. Taman
kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain
viitteeksi eivatkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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