Kdyttoohjeet

Nobel
Biocare™

Paranemisjatkeet

Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

TAama tuote on osa kokonaiskonseptiq, ja sitd saa kdyttaa
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa

Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren
ilmaistujen tai ep&suorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kdyttdjan pitad ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&d sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessa Nobel Biocaren
tuotteiden kdytoén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kayttdjan on myds tutustuttava sadnndllisesti taman
Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epdvarmoissa tilanteissa kdyttdjan on otettava yhteyttd

Nobel Biocareen. Kayttdjd vastaa tuotteen kdyttdmisestd.

Nobel Biocare ei vastaa kdytésta aiheutuvista vahingoista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.

Kuvaus

Paranemisjatkeet ovat tehdasvalmisteisia hammasimplantin
jatkeita, jotka voidaan liittd&d suoraan hammasimplanttiin
ympdréivan pehmytkudoksen paranemisprosessin edistdmiseksi.
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Paranemisjatkeet / Paranemisruuvi

—  Conical Connection -paranemisjatkeita on
saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille, niissd on
kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttdd Nobel Biocaren
NobelActive®-, NobelParallel™ CC- ja/tai
NobelReplace® CC -implanttijarjestelmien kanssa.

- Bridge Conical Connection -paranemisjatkeita
on saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille,
niiss& on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttdada
Nobel Biocaren NobelActive®-, NobelParallel™ CC- ja/tai
NobelReplace® CC -implanttijarjestelmien kanssa.

- Nobel Biocare N1T™ TCC -paranemisjatkeita on
saatavilla NP- ja RP-platformeille, niissd on triovaali
kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttdd Nobel Biocaren
Nobel Biocare N1™ -implanttijarjestelmdn kanssa.

- NobelReplace® -paranemisjatkeita on saatavilla
NP-, RP-, WP- ja 6.0-platformeille, niissd on sisdinen
kolmikorvakkeinen kiinnitys ja niitd voidaan kayttaa
Nobel Biocaren NobelReplace®-, Replace Select™- ja/tai
NobelSpeedy® Replace™ -implanttijdrjestelmien kanssa.

- Replace Select™ -paranemisruuvia on saatavilla NP- ja
RP-platformeille, siin& on sisdinen kolmikorvakkeinen kiinnitys
ja sitd voidaan kdyttad Replace Select™ TC:n kanssa.

- Brdnemark System® -paranemisjatkeita on
saatavilla NP-, RP- ja WP-platformeille, niissd on
ulkoinen heksakiinnitys ja niit& voidaan kaytt&aa
Nobel Biocaren Brdnemark System®- ja/tai
NobelSpeedy® Groovy® -implanttijdrjestelmien kanssa.
RP:td voidaan kdayttdd NobelZygoma kanssa.

- Br&nemark System® Zygoma -paranemisjatkeissa on ulkoinen
heksakiinnitys ja niitd voidaan kdyttd&a Nobel Biocaren
Brédnemark System® Zygoma -implanttijdrjestelmdn kanssa.
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Slim-paranemisjatkeet

-  Slim Healing Abutment Conical Connection
paranemisjatkeita on saatavilla 3.0-, NP- ja RP-platformeille,
niiss& on kartiokiinnitys ja niitd voidaan kdyttdaa
Nobel Biocaren NobelActive®-, NobelParallel™ CC- ja/tai
NobelReplace® CC implanttijérjestelmien kanssa.

Anatomical PEEK -paranemisjatkeet

- Anatomical PEEK Conical Connection -paranemisjatkeita
on saatavilla WP-platformille, niissa on kartiokiinnitys ja
niitd voidaan kéytt&d Nobel Biocaren NobelActive®- ja/tai
NobelParallel™ CC -implanttijarjestelmien kanssa.

Seuraavassa taulukossa on yhteenveto erilaisten
paranemisjatkeiden kanssa yhteensopivista implanttiplatformeista,
tiedot tarvittavista ruuvinvddntimistd sekd muita tarkeitd tietoja
kustakin paranemisjatketyypistd kiinnitystyypin mukaan.

Paranemisjatkeen kiinnitys Sopivat platformit ~ Vérikoodi Ruuvinvédnnin

Kartiokiinnitys (CC) 3.0 Ei mitaan Unigrip™
NP ([ ]
RP
WP o
Triovaali kartiokiinnitys (TCC) NP ® (ruuvi) Omnigrip™
Mini
RP (ruuvi)
Kolmikorvakkeinen NP [ J Unigrip™
RP
WP [ ]
6.0 ([ ]
Ulkoinen heksakiinnitys NP Ei mit&an Unigrip™
RP Ei mitaan
WP Ei mitaan

Taulukko 1- Paranemisjatkeet - Yhteensopivat implanttiplatformit ja ruuvinvaéntimet

Paranemisruuvi kohteeseen Sopivat platformit ~ Vérikoodi Ruuvinvédnnin

Kolmikorvakkeinen NP [ ] Unigrip™

RP

Taulukko 2 - Paranemisruuvi — Yhteensopivat implanttiplatformit ja ruuvinvadntimet

Slim-paranemisjatkeen kiinnitys Sopivat platformit  Vérikoodi Ruuvinvédénnin

Kolmikorvakkeinen NP [ ] Unigrip™

RP

Taulukko 3 - Slim-paranemisjatkeet - Yhteensopivat
implanttiplatformit ja ruuvinvaéntimet

Anatomical PEEK
-paranemisjatkeen kiinnitys

Sopivat platformit ~ Vdrikoodi Ruuvinvédnnin

Kartiokiinnitys (CC) WP Ei mitaan Unigrip™

Taulukko 4 - Anatomical PEEK -paranemisjatkeet —
yhteensopivat implanttiplatformit ja ruuvinvaéntimet

Triovaalilla kartiokiinnitykselld varustettujen paranemisjatkeiden
ja Anatomical PEEK -paranemisjatkeiden pakkaukseen siséltyy
kliininen ruuvi. Tietoja kliinisist& ruuveista on Nobel Biocaren
kdyttoohjeessa IFUT057. Tdma kayttdohje on ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.
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Kayttotarkoitus
Paranemisjatkeet / Paranemisruuvi

Tarkoitettu kiinnitettavaksi vdliaikaisesti hammasimplanttiin
tai implanttijatkeeseen auttamaan ympdardivan
pehmytkudoksen paranemista.

Kayttokohteet

Paranemisjatkeet ja paranemisruuvit on tarkoitettu

kaytettavaksi paranemisprosessin tukena yld- tai alaleukaluun
hammasimplanttien tai implanttijatkeiden kanssa yhden hampaan
proteettisista ratkaisuista koko leuan proteettisiin ratkaisuihin.

Nobel Biocare N1™ TCC -paranemisjatkeita saa kdyttdd enintdan
180 pdivan ajan.

Bridge Conical Connection -paranemisjatkeet soveltuvat lisdksi
estdmadn luun kasvua implantin platformilla, mikd tukee
Impression Coping Bridge -jdljenndssylinterisillan asennusta.

Anatomical PEEK Conical Connection -paranemisjatkeet ovat
sdadettdvid jatkeita, ja ne on tarkoitettu kdytettdvaksi enintadan
180 pdivdn ajan paranemisprosessin tukena yld- tai alaleukaluun
hammasimplanttien kanssa yhden hampaan proteettisista
ratkaisuista koko leuan proteettisiin ratkaisuihin.

Kayttorajoitukset
Paranemisjatkeita ei saa kayttad

- terveydellisistd syist& suukirurgiseen
toimenpiteeseen soveltumattomille potilaille

- potilaille, joilla ei voida k&ytt&a tarvittavan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadrdd oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévad toiminnallisen
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki

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

Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaad kirurgin, protetiikan
tekevan hammasladkdarin ja hammasteknikon tiivist& yhteistysta.

Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia
komponentteja suositellaan kdytettdvdaksi ainoastaan

Nobel Biocaren implanttien kanssa. Epdsopivien komponenttien
yhdistdminen saattaa aiheuttaa mekaanisen ja/tai
instrumenttien vioittumisen, kudosvaurioita tai esteettisesti
epatyydyttdvia tuloksia.

Ennen leikkausta

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset
tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, ep&tasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidiladkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.
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Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii
bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitda ehkéa
harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Lapsipotilaille ei suositella rutiinihoitoa,
ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen padttyminen on varmistettu
asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kdytettavéat
komponentit, instrumentit ja tyékalut tulee pitdd hyvdssa
kunnossa. On myds pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit

eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siitg, ettei
potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kdyttdd sopivia aputydkaluja
(esim. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

.00

Leikkauksen jdlkeen

Manual Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinvddnnintd ja Machine
Nobel Biocare N1™ Base -ruuvinvdannintd kaytetddn kiristdmadn
ja 18ysadmadn kliinistd ruuvia, jolla Nobel Biocare N1™ Base -jatke
kiinnittyy hammasimplanttiin.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdt

Paranemisjatkeet on tarkoitettu hammashoidon
ammattilaisten kayttdon.

Paranemisjatkeet on tarkoitettu kdytettdvaksi potilailla,
joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyddyt ja haittavaikutukset
Paranemisjatkeisiin liittyvat kliiniset hyédyt

Paranemisjatke on komponentti, jota kdytetddn hoidossa
yhdessé hammasimplanttijarjestelman ja/tai hammaskruunujen
ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat
saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Paranemisjatkeisiin liittyvat haittavaikutukset

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

on herkka yokkdysrefleksi (nielurefleksi).

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

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

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

Kdasittely

Paranemisjatkeiden, paranemisruuvien
ja Slim-paranemisjatkeiden kdsittely

1. Valitse sopiva jatke ja tarkista purentatilan riittdavyys.

2. Kiinnitd jatke implanttiin ja kiristd kdsin asianmukaisella
ruuvinvadntimelld. Katso yhteensopivuus taulukosta
1tai 2. Tietoja ruuvinvddntimestd on Nobel Biocaren
kayttéohjeessa IFU1085. Jatkeen lopullinen istuvuus
on suositeltavaa varmistaa réntgenkuvauksen avulla.

Varoitus Ruuvin suositeltua kiristysmomenttia ei saa ylittaa.
Jatkeruuvin liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin murtumaan.

3. Josjatke onirrotettava, avaa ruuvi
kayttamalla sopivaa ruuvinvddnnintd.

4. Jos triovaalilla kartiokiinnitykselld varustettua jatketta ei
voi irrottaa, kéytd Abutment Retrieval Tool -irrotusty&kalua.
Tietoja Abutment Retrieval Tool -irrotusty&kalusta
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1096.

Anatomical PEEK -paranemisjatkeiden kdsittely
1. Valitse sopiva jatke ja tarkista purentatilan riittdvyys.

2. S&ada tarvittaessa jatkeen korkeutta pyérivalla
instrumentilla (esim. kovametalli- tai akryyliporalla).
Jatkeen aksiaalisia reunoja vasten olevaa kudosta
voi muokata halutun muodon saavuttamista varten.
Jos aksiaalinen muokkaus on tarpeen, silikonipisteill& tai
vastaavilla menetelmilld kiillottaminen on suositeltavaa.

3. Kiinnitd implantti ja kirist& kasin kdayttamalla
Unigrip™-ruuvinvadnnintd. Tietoja ruuvinvddntimestd on
Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1085. Jatkeen lopullinen
istuvuus on suositeltavaa varmistaa rontgenkuvauksen avulla.

4. Jos jatke on irrotettava, avaa ruuvi
kayttamalla sopivaa ruuvinvadnnintd.

5. Jos jatketta ei voi irrottaa, kdytd Abutment
Retrieval Tool -irrotustyékalua. Tietoja
Abutment Retrieval Tool -irrotustydkalusta
on Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFU1096.

Materiaalit

- Paranemisjatkeet, paranemisruuvi ja Slim-paranemisjatkeet:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen
titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

- Anatomical PEEK -paranemisjatkeet:
PEEK (polyeetterieetteriketoni).

- Kiliiniset ruuvit Nobel Biocare N1T™ TCC-paranemisjatkeisiin
ja Anatomical PEEK -paranemisjatkeisiin: ASTM F136- ja
ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos 90 % Ti,
6 % Al, 4 % V seké& timantinkaltainen hiilipinnoite (DLC).
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Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys

Paranemisjatkeet on steriloitu sateilyttamallg, ja ne on
tarkoitettu kertakdyttdon. Ei saa kayttad pakkaukseen
merkityn viimeisen kdyttopdivan 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.

Varoitus Paranemisjatkeet ovat kertakdyttoisid, eiké niita
saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkaytté voi aiheuttaa paikallisen

tai systeemisen infektion.

Turvallisuus

magneettikuvauksessa (MRI)

MRI-turvallisuustiedot yksittdisen hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot

£\

Ei-kliinisissa testeissd paranemisjatkeet on todettu ehdollisesti MRI-soveltuviksi. Potilas,
jolla on tdmd laite, voidaan kuvata MRI-jarjestelmalla turvallisesti alla mainituissa
olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn
nimellisarvot [T]

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

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

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

Radiotaajuusviritys

Pyérépolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen Idhetyskelan tyyppi

Koko kehon lghetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

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

Kaulan ylgpuolella:  Miekkalisdkkeen ja kaulan
0,5 W/kg valissd: 1,0 W/kg

Kaulan ylépuolella: 0,5 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset

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

MR-kuva-artefaktit

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

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot yhden

.

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

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot

Ei-kliinisissd testeissé Branemark System® Zygoma -paranemisjatke ja Bmk Syst RP
-paranemisjatke (kdytettdessd Zygoman kanssa) on todettu ehdollisesti MRI-soveltuviksi.

Potilas, jolla on tdmd laite, voidaan magneettikuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa.

Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentan
nimellisarvot [T]

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

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Suurin spatiaalikenttdgradientti 58,9 T/m
(5890 G/cm).

Radiotaajuusviritys

Pyérépolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen Idhetyskelan tyyppi

Koko kehon lghetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg]

Olkapadn alapuolella: Miekkalisdkkeen

2,0 W/kg alapuolella: 2,0 W/kg
Olkapaan ylapuolella: Miekkalisakkeen
0,2 W/kg ylépuolella: 0,2 W/kg
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Ylla kuvatuissa skannausolosuhteissa
hammasimplanttijdriestelmat tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa skannauksessa.

Skannauksen keston rajoitukset

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

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

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

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

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

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi paranemisjatkeita saa
kdytt&aa vain tdssd kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kéyttéohjeissa mainittujen
tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kayttétarkoituksen
mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi
yhdess& paranemisjatkeiden kanssa kdytettdvien tuotteiden
varikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset
suorat merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava tuotteista
tai tuotemerkinndistd.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttgjille ennen vuden tuotteen
ensimmdistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytettdva ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssd ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Ep&asianmukainen sailytys

ja kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin

ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttékelvottomat
ladkinnalliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja
viranomaisten sddddsten tai kdytdntdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd tai havityksessa
on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

“ Véstra Hamngatan 1
41117 Goteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkilé 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

UKCA-merkintd luokan IIb laitteille

CE-merkintd luokan IIb laitteille C €
2797
UK

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

Healing Abutment Conical Connection 3.0/NP/RP/WP 73327470000001236T
Healing Abutment Bridge Conical Connection NP/RP/WP

Healing Abutment Nobel Biocare N1T™ TCC NP/RP

Healing Abutment NobelReplace® NP/RP/WP/6.0

Healing Abutment Bré&nemark System® NP/RP/WP

Bradnemark System® Zygoma Healing Abutment

Slim Healing Abutment Conical Connection 3.0/NP/RP

Healing Abutment Anatomical PEEK Conical Connection WP

FI Kaikki oikeudet pidatetddn.

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

ne 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
- Ll
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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