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Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttdad
ainoastaan siihen liittyvien alkuperdisten tuotteiden 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 kaytt&jéan pitad
ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen
tilanteeseen. Nobel Biocare kiistdd sekd ilmaistut ettd

hiljaiset vastuut, jotka johtuvat ammatillisen arviointikyvyn

tai toiminnan virheistd tai aiheutuvat tallaisen virheen
yhteydessa Nobel Biocaren tuotteiden kdytén aikana. Se ei
vastaa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista ndissa tapauksissa. Kayttdjan on myos
tutustuttava sadanndéllisesti tdmdn Nobel Biocaren tuotteen
uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Ep&varmoissa tilanteissa
kayttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttdjé vastaa
tuotteen kdyttdmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn
kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei
valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.

Kuvaus

Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat tehdasvalmisteisia
hammasimplanttijatkeita, jotka voidaan liitt&d suoraan
luunsisdiseen hammasimplanttiin tai hammasimplanttijatkeeseen
helpottamaan vdaliaikaisen hammasproteesin asentamista.

Saatavilla on valikoima erilaisille Nobel Biocare -implanttijarjestelmille
sopivia vdliaikaisjatkeita ja hettoja.
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Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet

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

Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet

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

- Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC -vdliaikaisjatkeita
on saatavilla NP- ja RP-platformeille, niissa on triovaali
kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttad Nobel Biocaren
Nobel Biocare N1T™ -implanttijarjestelmdn kanssa.

- Temporary Abutment Engaging NobelReplace® -valiaikaisjatkeita
on saatavilla NP-, RP-, WP- ja 6.0-platformeille, niissa on
sisdinen kolmikanavainen kiinnitys ja niit& voidaan kaytt&aa
Nobel Biocaren NobelReplace®-, Replace Select™- ja/tai
NobelSpeedy® Replace™ -implanttijarjestelmien kanssa.

-  Temporary Abutment Engaging Brdnemark System®
-vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille,
niiss& on ulkoinen heksakiinnitys ja niita voidaan
kayttaa Nobel Biocaren Brédnemark System?®- ja/tai
NobelSpeedy® Groovy® -implanttijdrjestelmien kanssa.

Temporary Abutment Non-Engaging -vdliaikaisjatkeet

- Temporary Abutment Non-Engaging Conical Connection
-vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille,
niiss& on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttad
Nobel Biocaren NobelActive®-, NobelParallel™ CC- ja/tai
NobelReplace® CC -implanttijarjestelmien kanssa.

- Temporary Abutment Non-Engaging NobelReplace®
-vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-, RP-, WP- ja 6.0-platformeille,
niissd on sisdinen kolmikanavainen kiinnitys ja niit& voidaan
kéyttdd Nobel Biocaren NobelReplace®-, Replace Select™- ja/tai
NobelSpeedy® Replace™ -implanttijarjestelmien kanssa.

- Temporary Abutment Non-Engaging Br@nemark
System?® -vdliaikaisjatkeita on saatavilla NP-, RP- ja
WP-platformeille, niissé on ulkoinen heksakiinnitys ja niit&
voidaan kdyttdd Nobel Biocaren Brdnemark System®- ja/tai
NobelSpeedy® Groovy® -implanttijdrjestelmien kanssa.
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Paranemisjatkeen kiinnitys Sopivat platformit E N gi Vérikoodi Sopivat marginaalikorkeudet Kiristyksen vdGntémomentti  Ruuvinvddnnin
Kartiokiinnitys (CC) 3.0 X - Ei mitdadn 1,5mm 15 Ncm Unigrip™
NP X X [ ] 1,5mm 35Ncm
RP X X 3,0 mm
WP X X [ J
Triovaali kartiokiinnitys (TCC) NP X - @ (ruuvi) 1,5mm 20 Ncm Omnigrip™ Mini
RP X = (ruuvi) 3.0 mm
Kolmikanavainen NP X X [ ] 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
RP X X
WP X X [ ]
6.0 X X [ ]
Ulkoinen heksakiinnitys NP X X Ei mitdan 1,5 mm 35Ncm Unigrip™
RP X X Ei mitaan
WP X X Ei mitadn

Taulukko 1 - Temporary Snap Abutment Engaging- ja Temporary Abutment Engaging / Non-Engaging -viliaikaisjatkeet - Yhteensopivat

implanttiplatformit ja ruuvinvé&ntimet seké kiristysmomentit

Ohvuet vdliaikaisjatkeet

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

Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet

—  Temporary Abutment Anatomical PEEK Conical
Connection -vdliaikaisjatkeita on saatavilla
WP-platformille, niissd on kartiokiinnitys ja niit&
voidaan kdyttad Nobel Biocaren NobelActive®- ja/tai
NobelParallel™ CC -implanttijarjestelmien kanssa.

Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary
Snap Coping Multi-unit -vdliaikaishetat

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

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

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto erilaisten véliaikaisjatkeiden
ja hettojen kanssa yhteensopivista implanttiplatformeista, mukaan
luettuna tiedot kaytettdvasta kiristysmomentista ja tarvittavista
ruuvinvadntimistd, sek& muita tdrkeitd tietoja kustakin
vdliaikaisjatkeiden ja hettojen tyypistd kiinnitystyypin mukaan.

Slim Healing Abutment  Sopivat Vérikoodi  Mahdoll. Kiristyksen Ruuvin-
-paranemisjatkeen platformit sijoituskohdan  vddntémo-  vddnnin
kiinnitys korkeudet mentti
Kartiokiinnitys (CC) 3.0 Ei mitdan 6,5 mm 15 Ncm Unigrip™
75 mm
NP [ ] 6,5mm
75 mm
RP 6,5mm
75 mm

Taulukko 2 - Slim Temporary Abutment -vdliaikaisjatkeet — Yhteensopivat
implanttiplatformit ja ruuvinvééntimet seka kiristysmomentit
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PEEK-jatkeen  Sopivat Vérikoodi  Mahdoll.  Kiristyksen Ruuvinvéénnin
kéyttokohde platformit koot védntdmomentti

Kartiokiinnitys ~ WP Eimitagn  6x7mm  35Ncm Unigrip™

(€O 7 x8 mm

Taulukko 3 - Temporary Abutment Anatomical PEEK -véliaikaisjatkeet -
Yhteensopivat implanttiplatformit ja ruuvinvaéntimet sekd kiristysmomentit

Hetta MUA-jatkeen kiinnitys/ Virikoodi  Kiristyksen Ruuvin-
platformi vadntémomentti  va@dnnin
Temporary Snap CC /NP, RP, WP Ei mitdgn 15 Nem Unigrip™

Coping Multi-unit TCC /NP, RP

Temporary Coping Kolmikanavainen /
Multi-unit NP, RP, WP
Ulkoinen heksakiinnitys /
NP, RP
Temporary Coping Ulkoinen heksa / WP

Multi-unit Bmk WP

Taulukko 4 - Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary
Snap Coping Multi-unit -véliaikaishetat - Yhteensopivat
jatkeet ja ruuvinvddntimet sekd kiristysmomentit

Temporary Abutment Engaging-, Temporary Abutment
Non-Engaging- ja Temporary Abutment Anatomical

PEEK -vdliaikaisjatkeiden ja Temporary Coping Multi-unit
-vdliaikaishettojen pakkaukseen sisdltyy kliininen ruuvi. Tietoja
kliinisista ruuveista on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1057.
Tama kayttoéohje on ladattavissa osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.

Kayttotarkoitus
Vdliaikaisjatkeet ja hetat

Tarkoitettu kiinnitettavdksi hammasimplanttiin vdliaikaisen
hammasproteesin asentamisen avuksi.

Kayttokohteet
Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet

Temporary Snap Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet on
tarkoitettu kdytettdvaksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin
asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten valiaikaisten
hammasproteesien kanssa enint&an 180 pdivdn ajan.
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Temporary Abutment Engaging -véliaikaisjatkeet Varoitukset

Temporary Abutment Engaging -vdliaikaisjatkeet on Yleistd

tarkoitettu kdytettdvaksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin

asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten valiaikaisten Implanttihoidon onnistuminen edellyttaad kirurgin, protetiikan
hammasproteesien kanssa enint&an 180 pdivan ajan. tekevdn hammasladkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteistyotd.
Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatke on Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia
tarkoitettu kdytettavdksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin komponentteja suositellaan kdytettdvdaksi ainoastaan
asetettavien yhden hampaan ruuvikiinnitteisten Nobel Biocare -implanttien kanssa. Epdsopivien komponenttien
hammasproteesien kanssa yldleuan laitimmaisissa yhdistdminen saattaa aiheuttaa mekaanisen ja/tai
etuhampaissa ja/tai alaleuan laitimmaisissa etuhampaissa. instrumenttien vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti

epdatyydyttdavia tuloksia.
Temporary Abutment Non-Engaging -vdéliaikaisjatkeet
Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin térkedd. Se saavutetaan

Temporary Abutment Non-Engaging -vdliaikaisjatke on sovittamalla kruunu tai silta ja purentaan vastakkaisen leuan
tarkoitettu kdytettavdksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin suhteen. Valta lisdksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
asetettavien usean hampaan ruuvikiinnitteisten valiaikaisten erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittémasti.

hammasproteesien kanssa enint&dan 180 pdivdn ajan.
Vdaliaikaisjatkeita ei saa altistaa purentavoimille eikd niitd saa

Ohvuet vdliaikaisjatkeet kdyttad koko hammaskaaren restauraatioihin.

Slim Temporary Abutment -vdliaikaisjatkeet on tarkoitettu Ennen leikkausta

kaytettavdksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin asetettavien

yhden hampaan sementtikiinnitteisten vdliaikaisten Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,

hammasproteesien kanssa etu- ja premolaarialueella esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittéva tai implantti saattaa

enint&dn 365 paivan ajan. asettua vadradan kulmaan.

Temporary Abutment Anatomical Kaikki kliinisess& toimenpiteessé ja/tai laboratoriossa kdytettdvat

PEEK -viliaikaisjatkeet komponentit, instrumentit ja tyékalut tulee pitad hyvdssa
kunnossa. On my&s pidettdvd huolta siitd, ettd instrumentit

Temporary Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet on eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

tarkoitettu kdytettavdksi yla- tai alaleuan hammasimplanttiin

asetettavien yhden tai usean hampaan sementtikiinnitteisten Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eika

vdliaikaisten hammasproteesien kanssa enintdéan 180 pdivan ajan. sen kayttod lapsille suositella. Lapsipotilaille ei suositella
rutiinihoitoa, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen pd&ttyminen

Temporary Coping Multi-unit- ja Temporary on varmistettu asianmukaisesti.

Snap Coping Multi-unit -vdliaikaishetat
Erityistd huomiota tulee kiinnittda potilaisiin, joiden paikalliset

Temporary/Snap Coping Multi-unit -hetat on tarkoitettu kéytettavaksi tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
Nobel Biocaren Multi-unit Abutment -jatkeeseen asetettavien usean paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
hampaan ruuvikiinnitteisten vdliaikaisten hammasproteesien kanssa huono suuhygienia, ep&tasapainossa oleva diabetes, suun tai
yl@- tai alaleuassa enint&én 180 paivan ajan. kasvojen sddehoito, steroidilddkitys tai viereisessd luussa olevat

infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

(1] o0 Ll .
Ka)’ttordjOItU kset Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii
Vdliaikaisjatkeita ja hettoja ei saa kayttdd bruksismista, hdnelléd on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitda ehkéa
- terveydellisistd syistd suukirurgiseen harkita vudelleen.

toimenpiteeseen soveltumattomilla potilailla
Leikkauksen aikana
- potilaille, joilla ei voida k&yttdda tarvittavan kokoisia

implantteja tai tarvittavaa implanttimadrad oikeissa Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd,
kohdissa, jotta saavutettaisiin riitt&vad toiminnallisen ettei potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki aspiraation estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd

(esim. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).
- potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia

Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (90 % titaania, 6 % alumiinia, Kliinisen tai proteettisen ruuvin suositeltua
4 % vanadiinia), timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle enimmaiskiristysmomenttia ei saa ylittdd. Jatkeen liiallinen
(DLC) tai polyeetterieetteriketonille (PEEK). kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

Slim Temporary Abutment Conical Connection -vdliaikaisjatkeita Leikkauksen jdlkeen

ei saa kdyttdd molaarialueen véliaikaisen kruunun alustana.
Jotta pitk&aaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos

Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatketta voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
ei saa kdyttdd muissa paikoissa kuin ylaleuan laitimmaisissa sadanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa
etuhampaissa tai alalevan keskimmaisissé ja/tai hyvéastd suuhygieniasta.

laitimmaisissa etuhampaissa.

Temporary Abutment Conical Connection 3.0 -vdliaikaisjatketta
ei saa kdyttdd useiden hampaiden restauraatioon.
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Tarkoitetut kdyttdjat
ja potilasryhmadat

Nobel Biocare N1™ Base -konsepti on tarkoitettu hammashoidon
ammattilaisten kayttdon.

Nobel Biocare N1™ Base -konseptia on tarkoitus kdyttdaa
hammasimplanttihoitoa saaville potilaille.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset
Vidliaikaisjatkeisiin ja hettoihin liittyvat kliiniset hyédyt

Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat komponentteja, joita kdytet&dan
hoidossa yhdesséd hammasimplanttijérjestelmén ja/tai
hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend hyétyna
potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai
kruunut korjattua.

Vdliaikaisjatkeisiin ja hettoihin
liittyvat haittavaikutukset

Ndiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka
tyypillisia haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto,
hematooma, kipu ja turvotus. Jatkeen asennuksen tai poiston
yhteydessda saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla, joilla on
herkka yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

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

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kdyttdjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja
maissaq, joissa on vastaava lainsddddnts (Iadkinnallisid laitteita
koskeva asetus 2017/745/EU); jos tadman laitteen kdytén yhteydessé
tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siitd tulee ilimoittaa
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan
yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta ilmoittamista varten:

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

Kasittely

Temporary Snap Abutment Engaging- ja
Temporary Abutment Engaging/
Non-Engaging -vdliaikaisjatkeiden kdsittely

1. Liita vdliaikaisjatke implanttiin ja tarkista sijoituskohdan
korkeus. Muokkaa jatketta tarpeen mukaan potilaan
suun ulkopuolella. Ald muokkaa jatkeen istutusaluetta.

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

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

3.  Liita jatke uudelleen implanttiin kliinisell&@ ruuvilla
ja peitd ruuvin sisédnmenoaukko. Temporary Snap
Abutment -vdliaikaisjatkeita implanttiin liitettdessd
tulee kdyttdd niiden napsautusominaisuutta.
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4. Tee vdliaikainen proteettinen rakenne kdyttamalla
etukdteen valmistettua muottia ja soveltuvaa
vdliaikaista proteettista materiaalia.

5.  Temporary Snap Abutment -véliaikaisjatkeet: poista véliaikainen
proteettinen ratkaisu kruunusta vetdmalla. Kiinnitd jatke
ja proteettinen rakenne soveltuvaan suoja-analogiin
ja tee ruuvin sisaéa@nmenoaukko apikaalisella poralla.

6. Vdliaikaisjatkeet ilman napsautusominaisuutta:
poraa reik& muotin Iapi, 18ysdd ruuvi(t) sopivalla
ruuvinvadntimelld ja irrota proteettinen rakenne.

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

8. Kiinnitd vdliaikainen proteettinen rakenne implanttiin
kliiniselld ruuvilla kdytt&en sopivaa ruuvinvadnninta
taulukon 1 mukaisesti. Tietoja ruuvinvaantimistd
on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1085.

9.  Kirista proteettinen rakenne taulukon 1 mukaiseen suositeltuun
kiristysmomenttiin kayttamalld sopivaa ruuvinvadnninté ja
Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaannintd. Tietoja
Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaantimestd
on Nobel Biocaren kdyttdohjeessa IFU1098.

10. On suositeltavaa varmistaa lopullinen
istuvuus réntgenkuvauksen avulla.

Varoitus Jatkeruuvin osalta suositeltua enimmadiskiristysmomenttia
ei saa ylittdd. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin
murtumaan.

11. Tuki ruuvin sisdé@nmenoaukko sopivalla materiaalilla
ennen aukon sulkemista yhdistelm&muovilla.

12. Jos vdliaikainen proteettinen rakenne on
irrotettava, avaa ruuvikanava ja kierrd ruuvi
auki kayttamalla sopivaa ruuvinv@dnnintd.

Jos jatketta ei voi irrottaa, kdytd Abutment Retrieval
Tool -irrotusty&kalua. Tietoja Abutment Retrieval Tool
-irrotustydkalusta on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1096.

Huomavutus Kun vdliaikaista proteettista rakennetta kdsitellaan
hammaslaboratoriossa, tulee kdyttad asianmukaista
laboratorioruuvia.

Ohuiden vdliaikaisjatkeiden kdsittely

1. Liit&é ohut vdliaikaisjatke implanttiin
ja tarkista purentatilan riittdvyys.

Huomavutus Vdliaikaisjatkeita saa altistaa vain rajallisille
purentavoimille poistamalla valiaikainen proteettinen
rakenne purentatilasta.

2. Kirista jatke 15 Ncmt:iin kdyttdmalla Unigrip™-ruuvinvadnninta
ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivadnninta.
Tietoja ruuvinvadntimistd on Nobel Biocaren
kdyttoohjeessa IFUT08S5. Tietoja momenttivddntimestd
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

Varoitus Jatkeruuvin osalta proteesin 15 Ncm:n vadntémomenttia
ei saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin
murtumaan (CC 3.0 ja Slim Temporary Abutment -jatkeilla).

3. Valmista vdliaikainen kruunu suoralla menetelmallé.
4. Sementoi vdliaikainen kruunu ohueen
vdliaikaisjatkeeseen. Tukemista viereiseen

hampaaseen voidaan harkita tilanteen mukaan.

5. Poista ylim&ardinen sementti.
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Temporary Abutment Anatomical PEEK
-vdliaikaisjatkeiden kdasittely

1. Liita vadliaikaisjatke implanttiin ja tarkista
sijoituskohdan korkeus. Muokkaa jatketta
tarpeen mukaan potilaan suun ulkopuolella.

Huomavutus Vdliaikaisjatkeita saa altistaa vain rajallisille
purentavoimille poistamalla valiaikainen proteettinen
rakenne purentatilasta.

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

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

4. Valmista vdliaikainen kruunu/silta perinteiseen tapaan.
5. Piirrd marginaalit ja kiillota muokattu alue.

6. Kiristéd PEEK-vdliaikaisjatke 35 Nemtiin kdyttamalla
Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja Manual Torque
Wrench Prosthetic -momenttivadnnintd.
Tietoja ruuvinvadntimistd on Nobel Biocaren
kdyttoohjeessa IFU1085. Tietoja momenttivddntimestd
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

7.  Sementoi valiaikainen kruunu/silta jatkeeseen.
8. Poista ylim&ardinen sementti.
Temporary/Snap Coping Multi-unit -hettojen késittely

1. Kiinnitd Temporary/Snap Coping -hetta
Multi-unit Abutment -jatkeeseen ja muokkaa
tarvittaessa runsasta huuhtelua kdyttaen.

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

2. Sulje ruuvin sisdédnmenoaukko.

3. Tee vdliaikainen proteettinen rakenne kdyttamalla
tehdasvalmisteista muottia ja soveltuvaa
vdliaikaista kruunu- ja siltamateriaalia.

4. Poraa reikd muotin IGpi, 18ysad ruuvi(t)
kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja irrota
proteettinen rakenne. Tietoja ruuvinvadntimestda
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1085.

5. Tee lopulliset muotoilut.

6. Kiinnitd ja kirist& valiaikainen proteettinen rakenne
15 Ncmiiin kdyttamallad Unigrip™-ruuvinvédnninta ja
Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivddnnintd.
Tietoja momenttivadntimestd on
Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1098.

Huomavutus Jos Temporary Snap Coping Multi-unit

Abutment -hettoihin liitettdva proteesi sementoidaan,
tulee kdyttdd valiaikaista sementtia.
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Materiaalit

- Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection-,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection-,
Temporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC-, Temporary
Abutment Engaging NobelReplace®-, Temporary Abutment
Engaging Br@nemark System®-, Temporary Abutment
Non-Engaging Conical Connection-, Temporary Abutment
Non-Engaging NobelReplace®-, Temporary Abutment
Non-Engaging Brdnemark System®- ja Slim Temporary
Abutment Conical Connection -vdliaikaisjatkeet, Temporary
Snap Coping Multi-unit- ja Temporary Coping Multi-unit
-vdliaikaishetat: ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien
mukainen titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- Temporary Abutment Anatomical PEEK
-vdliaikaisjatkeet: PEEK (polyeetterieetteriketoni).

- Kiliininen ruuvi: 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 N1T™ TCC -vdliaikaisjatkeet,
Slim Temporary Abutment -vdliaikaisjatkeet ja Temporary
Abutment Anatomical PEEK -véliaikaisjatkeet on steriloitu
sateilyttdmalld ja ne on tarkoitettu kertakdyttéon. Ei saa kayttad
pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpdivan jalkeen.

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

Temporary Snap Abutment Engaging Conical Connection-,
Temporary Abutment Engaging Conical Connection-, Temporary
Abutment Engaging NobelReplace®-, Temporary Abutment
Engaging Brdnemark System®-, Temporary Abutment
Non-Engaging Conical Connection-, Temporary Abutment
Non-Engaging NobelReplace®- ja Temporary Abutment
Non-Engaging Brédnemark System® -vdliaikaisjatkeet sekd
Temporary Snap Coping Multi-unit- ja Temporary Coping
Multi-unit -vdliaikaishetat toimitetaan epdsteriileing, ja ne
ovat kertakdyttoisid. Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttdd
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai
automaattisella menetelmalla.

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

Varoitus Vdliaikaisjatkeet ja hetat ovat kertakdayttoisia, eika
niitd saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkdytté voi aiheuttaa paikallisen tai
systeemisen infektion.

Huomautus Temporary Snap Abutment Engaging Conical
Connection-, Temporary Abutment Engaging Conical
Connection-, Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC-,
Temporary Abutment Engaging NobelReplace®-, Temporary
Abutment Engaging Brédnemark System®-, Temporary
Abutment Non-Engaging Conical Connection-, Temporary
Abutment Non-Engaging NobelReplace®-, Temporary Abutment
Non-Engaging Brdnemark System®- ja Temporary Abutment
Anatomical PEEK Conical Connection -vdliaikaisjatkeet on
puhdistettava ja steriloitava kaikkien jatkeeseen tehtyjen
muutosten jalkeen kdsittelyohjeissa kuvatulla tavalla.
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Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa Temporary Snap Abutment Engaging
Conical Connection-, Temporary Abutment Engaging Conical
Connection-, Temporary Abutment Engaging NobelReplace®-,
Temporary Abutment Engaging Brdnemark System®-, Temporary
Abutment Non-Engaging Conical Connection-, Temporary
Abutment Non-Engaging NobelReplace®- ja Temporary Abutment
Non-Engaging Brédnemark System® -vdliaikaisjatkeet sekd
Temporary Snap Copings Multi-unit Titanium- ja Temporary
Coping Multi-unit -vdliaikaishetat epdsteriilissd pakkauksessa,

ja ne on tarkoitettu kertakayttéon. Kdyttdjan tulee puhdistaa

ja steriloida laitteet ennen kayttdad.

Jos vdliaikaisjatketta tai hettaa muokataan alkuperdisen
puhdistuksen ja steriloinnin jalkeen, laite on lisdksi puhdistettava
ja steriloitava vudelleen ennen suunsisdistd kdyttod.

Temporary Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC- ja Temporary
Abutment Anatomical PEEK -vdliaikaisjatkeet toimitetaan
steriileind, mutta jos niitd muokataan kasittelyn aikana, kayttdjan
on puhdistettava ja steriloitava ne.

Vdlineet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Taman jalkeen 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 kdyttdja/kasittelija on
vastuussa siitd, ettd sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan
kayttden valineitd, materiaaleja ja henkildsté4d, jotka varmistavat
prosessien tehokkuuden. Kéyttdjan/kasittelijan tulee prosessin
tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa
annetuista ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kaytettavan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja

lisatarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa tarkasti.

Huomavutus Vdliaikaisjatkeet ja hetat on validoitu ja niiden on
todettu kestdvan kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

(sisdltad esipuhdistuksen)
Esipuhdistus
1. Irrota ruuvi jatkeesta.

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

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

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

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

6. Huuhtele kaikki ulko- ja sisépinnat, aukot ja syvennykset

huolellisesti kylmdalla hanavedell&d vahintaan 10 sekunnin
ajan poistaaksesi puhdistuslivoksen kokonaan.

6/10

7. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla
kayttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

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

Huomavutus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmadaiskuormalla 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.

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

- Vedenpoisto.

- Vadhintadn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

- V@hintadn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

4. Laita vahintddn 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
pd&dlle vahint&an 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttépyyhkeilld, jos laitteissa on
kuivausjakson jalkeen jaljelld kosteutta.

Silm&madrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kdyton estévien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden
halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus
1. Irrota ruuvi jatkeesta.

2. Upota laite vahintdan 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

3. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahint&adn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ngkyvé lika on irronnut.

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

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

6.  Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti
kylmalla hanavedella vahint&aan 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.
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7.  Upota laite ultradganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultragdniteho 300 W), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cidezyme ASP)
ja kasittele vahint&én 5 minuutin ajan vahintaén 40 °C:n
(104 °F:n) / enint&&n 45 °C:n (113 °F:n) [dmpdtilassa.

8. Huuhtele sisGpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml haaleaa vesijohtovettd ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

9. Huuhtele laitteen ulkopinnat huolellisesti puhdistetulla
tai steriilillé vedell&é vahintadn 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silm&mddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estévien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesyépymien ja tiivisteiden
halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet laitteet asianmukaisesti.

Sterilointi

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia
hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 (esityhjitjakso);
Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

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

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:
- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.
- Hoyrysterilointiin sopiva (kestdd 1dmpdd vahintadan
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hdyrynldpdisevyys).
- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

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

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

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

~

Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n [dmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

51

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

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky

voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun

tarjoajien tulee siksi validoida kdyttdmd&nsd prosessit laitoksen
normaalisti kayttamillé laitteilla ja henkildstolla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee téyttdd standardien

SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79 tai
sovellettavan paikallisen standardin vaatimukset ja ne tulee validoida,
yllGpit&d ja tarkastaa samojen standardien mukaisesti. Noudata
tarkasti autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttéohjeita.

Sdilytys ja ylldpito

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

Sdilytys ja kuljetus/I&hetys kéayttékohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa kdsitelty laite toimitetaan
takaisin kdyttokohteeseen, on oltava sopiva suojaamaan laitteita
ja varmistamaan niiden steriiliys kuljetuksen aikana, laitteen
pakkaus ja kuljetus- tai ldhetysprosessi (laitoksen sisdinen

kuljetus tai ldhetys ulkoiseen toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MRI)

MRI-turvallisuustiedot yksittdisen hampaan rakenteessa
Magneettikuvauksen

turvallisuustiedot

Ei-kliinisissd testeissd Temporary Abutment -véliaikaisjatkeet on todettu ehdollisesti

MRI-soveltuviksi. Potilas, jolla on tadma laite, voidaan magneettikuvata turvallisesti
seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Esityhjisjakso SteriCLIN®-pussi

Taulukko 5 - Suositellut sterilointipussit

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

Sykli Vahimmadis- Vdhimmdisste-  Vdahimmadis-
lampétila rilointiaika kuivausaika
(kammiossa)

Vahimmadispaine

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

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

Esityhjisjakso? 134°C (273°F) 3 minuuttia 2 3 042 mbar®

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

Taulukko 6 - Suositellut sterilointijaksot

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

2 WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.
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Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa (3T)

nimellisarvot [T]

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

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen ldhetyskelan Koko kehon lghetyskela.

tyyppi

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Kaulan alapuolella:  Miekkalisgkkeen alapuolella:
2,0 W/kg 2,0 W/kg
Kaulan yldpuolella:  Miekkalisdkkeen ja kaulan valissa:
0,5 W/kg 1,0 W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  YII& kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijdrjestelmdt tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n ldmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

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

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.
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Magneettikuvauksen turvallisuustiedot yhden

hampaan Zygoma-implanttia kéyttavdlle
(vain Zygoma-implantin paranemisvaiheen aikana)

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissa testeissd Temporary Coping Multi-unit -vdliaikaishetat on todettu ehdollisesti
MRI-soveltuviksi. Potilas, jolla on tadmad laite, voidaan kuvata MRI-jarjestelmalld turvallisesti
seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T) 3teslaa (3T)
nimellisarvot [T]

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

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen
lahetyskelan tyyppi

Koko kehon Ighetyskela.

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

Olkapdiden Miekkalisakkeen yldapuolella:
ylépuolella: 0,2 W/kg 0,2 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  YII& kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijarjestelmdt tuottavat oletetusti
enintdadn alle 6,0 °C:n Idmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijdrjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
2,4 cm:n pddhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

Varoitus Enemmadn kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltdvien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
MRI-ympdrist6ssd ei ole arvioitu. Tuotteen kuumenemista
tai siirtymistd MRI-ympdristdssd tai artefaktien
aiheuttamista MRI-kuviin ei ole tutkittu. Enemman
kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltavien kokoonpanojen
turvallisuus MRI-ympdristdssa ei ole tiedossa. Tallaisen
kokoonpanon omaavan potilaan magneettikuvaaminen
saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi vdliaikaisjatkeita ja
hettoja saa kayttdd vain tasséa kéyttdohjeessa ja/tai muiden
yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamiseksi yhdessa vdliaikaisjatkeiden ja hettojen
kanssa kdytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinné&t on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinndista.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille etta
kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden kayttgjille ennen
uvuden tuotteen ensimmadistd kayttokertaa. Nobel Biocare
tarjoaa laajan valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja
on osoitteessa www.nobelbiocare.com.
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Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettdvad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa

alkuperdispakkauksessaan huoneenldamméssé ja suojattuna suoralta

auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja kuljetus voivat
vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdavittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttdkelvottomat
ladkinndlliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten

ja viranomaisten sddddsten tai kdytdntdjen mukaisesti.

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

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

“ Véstra Homngatan 1
41117 Goteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil Yhdistyneessd kuningaskunnassa Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road
Stockley Park
Uxbridge
UBT11FE

United Kingdom

Maahantuoja Australiassa Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia
Puh. +611800 804 597

Maakh.

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

CE-merkintd luokan IIb laitteille C E
2797
UK

UKCA-merkintd luokan IIb laitteille

cA
0086

Huomavutus Kaikilla kéyttéohjeessa kuvatuilla tuotteilla
ei valttamattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.

Yksilollinen laitetunniste

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

Tuote Basic UDI-DI -tunniste

Temporary Snap Abutment Engaging CC NP/RP/WP 733274700000017278
Temporary Abutment Engaging CC 3.0/NP/RP/WP

Temporary Abutment Non-Engaging CC NP/RP/WP

Temporary Abutment Nobel Biocare N1™ TCC NP/RP

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging NobelReplace®
NP/RP/WP/6.0

Temporary Abutment Engaging/Non-Engaging Brénemark
System® NP/RP/WP

Slim Temporary Abutment Conical Connection NP/RP/3.0
Temporary Abutment Anatomical PEEK CC WP

Temporary Snap Coping Multi-unit 73327470000001236T
Temporary Coping Multi-unit
Temporary Coping Multi-unit Bmk WP

FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

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

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

| Ec [rEP|

| UK | RP |

| cH |REP|

|STERILE[EO|

|STERILE|R |

[STERILE] | |

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisossa
/ Euroopan unionissa

Vastuuhenkild
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Valtuutettu edustaja
Sveitsissd

Steriloitu
eteenioksidilla

Steriloitu
sateilyttamalla

Steriloitu héyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

[sN]

Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltaa ftalaattia Sisdltaa eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kaytd vain laakarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

mddrdyksesta

ja kdyttoohjeportaaliin

l

Valmistuspdiva

wl

Valmistaja

a

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

s

Ei-pyrogeeninen

W#

e

Mo

7]

@u

B

Paivamadra Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
lagkari Sveitsissd
e L,
O O ® N -~
A~
0
Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettdva poissa Sailytd kvivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttdd, jos pakkaus auringonvalosta
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue
suojapakkaus suojapakkaus kayttdohje
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