Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

Zygoma Implant
RP -implantti

S

Tdrkead - Vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttdd
ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen tuotteen kanssa
Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kdyttdminen Nobel Biocaren tuotteiden
kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren
ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden

raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kaytt&jan pitdd ratkaista,

soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&a seka ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tallaisen virheen yhteydessa Nobel Biocaren
tuotteiden kdytdn aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kdyttdjan on myos tutustuttava sdanndllisesti
tédman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja
sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&jan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&j& vastaa tuotteen
kayttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistdan kdytéstd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa téssa kdyttdohjeessa esitetyistd tuotteista ei

valttdmattd ole saanut viranomaishyvéksyntdd tai myyntilupaa
kaikissa maissa.
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Kuvaus

Tama kayttdohje kasittelee Nobel Biocare Zygoma

Implant RP -implantteja ja niitd tukevia komponentteja.

Tahan sisdltyvat Zygoma Implant RP -implantit

(mukaan lukien pakkaukseen sisdltyva Implant Mount

-viejd), pakkaukseen sisdltyva Zygoma Implant Cover

Screw -peittoruuvi ja Zygoma-instrumentit, joita tarvitaan
kirurgisten toimenpiteiden ja ké&sittelyn tydvaiheiden aikana
implantointikohdan valmistelemiseen ja implantin asentamiseen.

Zygoma Implant RP -implantit
ja Zygoma Implant Cover
Screw -peittoruuvit:

Zygoma Implant RP -implantit ovat kierteitettyja
hammasimplantteja, jotka asennetaan zygomaluuhun
hammasproteesien kiinnittdmistd ja tukemista varten.
Implantista on saatavana useita eripituisia versioita ja niiden
halkaisija on vakio. Implantin ominaisuudet ovat seuraavat:

Zygoma Implant RP -implantin ylemmman kierteitetyn osan halkaisija
on 4,4 mm ja alemman kierteitetyn osan halkaisija on 3,9 mm.

Implantin makromuodolle on ominaista laajeneva sylinterimd&inen
runko ja pyéred, kierteetdn ja aukolla varustettu karkiosa. Zygoma
Implant RP -implanttien 45°:n kulmassa viistetyssa padssd on
implantin platformin vastakkaisella puolella aukko (kuva A)
Brdnemark System -jdrjestelmdn proteettisia vakiokomponentteja
varten.

A

Kuva A - Zygoma Implant RP -implantti, jossa on aukko
platformin vastakkaisella puolella, ja peittoruuvi

- Zygoma Implant RP -implanttiin kuuluu Regular
Platform (RP) -osan ulkoinen heksakiinnitys, joka on
yhteensopiva Nobel Biocaren Brdnemark System Zygoma
Multi-unit Abutment 0°- ja 17°-jatkeiden, Zygoma Implant
Cover Screw -peittoruuvin ja Brdnemark System Zygoma
Implant Cover Screw -peittoruuvin sekd proteettisten
Brédnemark System -vakiokomponenttien (RP) kanssa.
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Taulukko 1 - Yhteensopivuus Zygoma-implanttien kanssa

Tuotenro  Tuotenimi Peittoruuvi Implantin viejé Jdljennéssylinterit  Par isjatke Pysyviit suorat Pysyviit Implanttisillat ja Zygoma Handle,
ja sen ruuvi ja niiden ohjauspinni jatkeet ja niiden kull lliset planttikisko- Connection to
ruuvit jatkeet ja niiden peittoproteesit handpiece
ruuvit ja niidet ruuvit Muu
28862 Zygoma Implant  Zygoma Implant Zygoma Branemark Branemark Zygoma Abutment  Zygoma 17° Nobel Procera Zygoma Handle
RP 30 mm Cover Screw: 28989 Implant Mount System® Zygoma  System® Zygoma  Multi-unit RP Abutment Implant Bar
3 Impression Coping  Healing Abutment 3 mm Multi-unit RP2mm  Overdenture
28863 Zygoma Implant Zygoma Fixture Opin Tray @ G o3 Titanium Connection to
RP 35 mm Branemark System Mount Screw Handpiece -liitin
Zygoma Implant M2specx.6,é>‘ mm Zygoma Abutment  Zygoma 17°
28864 Zygoma Implant  Cover Screw: 32424 (implantin viejd ;146 pin Zygoma  Brénemark Multi-unit RP Abutment Procera Implant
RP 40 mm I CEETTEALY 20 mm RP System® Zygoma ~ 5mm Multi-unit RP 3 mm  Bridge Ti Impl Unigrip
valmiiksi Healing Abutment Level Screw Driver
28865 Zygoma Implant implanttiin) @ x5 mm -ruuvinvddntimet
RP 42,5 mm Brénemark Brénemark (implantin viejan
System® Zygoma  System® Zygoma NobelProcera® Zr  ruuviin)
28866 Zygoma Implant Multi-unit 17° Multi-unit Implant Bridge
RP 45 mm Abutment3mm  Abutment 2 mm (implanttitaso)
28867 Zygoma Implant
RP 47,5 mm Brénemark Brénemark Brénemark
System® Zygoma  System® Zygoma System® Zygoma
28868 Zygoma Implant Multi-unit 17° Multi-unit Abutment Screw
RP 50 mm Abutment5mm  Abutment 3 mm
28869 Zygoma Implant

RP 52,5 mm

Brdnemark

System® Zygoma
Angled Multi-unit
Abutment Screw

Taulukko 2 - Yhteensopivuus tySkalulisévarusteiden tai muiden laitteiden kanssa

Tuotenumero Tuotenimi Implantit Laitetyyppi / 3. tason tuoteperhe Késikappale
28989 Zygoma Implant Cover Screw Zygoma RP -implanttiperhe Zygoma Implant Cover Screw Cover Screw Driver Brdnemark System Hexagon
32424 Branemark System® Zygoma Implant Cover Screw NobelZygoma 45° -implanttiperhe
NobelZygoma 0° -implanttiperhe
29162 Branemark System® Zygoma Surgical Kit Branemark System Zygoma Handle
Zygoma Surgical Kit Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled
32628 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 2,9 mm Brénemark System 1SO 1797:n mukainen liitantd
32629 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm lyhyt Zydopallvi=abullipoict
32631 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm
32632 Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm lyhyt
32630 Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm Pilot drill -porat 1SO 1797:n mukainen liitdntd
32791 Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm lyhyt
37786 Zygoma Handle Manual Implant Driver -vieja -
37787 Zygoma Drill Guard Rajakatkaisin -
37788 Zygoma Drill Guard Short
37789 Zygoma Depth Indicator Straight Syvyysindikaattori -
37790 Zygoma Depth Indicator Angled
DIA 578-0 Brénemark System® Zygoma Round Bur Round bur -pora 1SO 1797:n mukainen liitantd

- Zygoma Implant RP -implantissa on tydstetty pinta. -

- Zygoma Implant RP -implantin pakkaukseen sisdltyy
Implant Mount -viejd, joka on kiinnitetty implantin
p&dahdn. Zygoma Handle -kahva kiinnittyy Implant

Brdnemark System® Zygoma Implant Cover Screw

-peittoruuvia kdytet&dn peittdmadn implantti ja estdmadn

Mount -viejadn. Kahvan avulla implantti otetaan

pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

- Lisdksi Zygoma Implant RP -implantin pakkaukseen

kudoksen liikakasvu paranemisprosessin aikana. Cover
Screw -peittoruuvin kiristdmiseen kdytet&dn Cover Screw
Driver Brdnemark System® Hexagon -vddnnintd.

Lisétietoja Cover Screw Driver Brénemark System® Hexagon
-vddntimestd on Nobel Biocaren kdyttdohjeessa IFU1085. Tama

sisdltyy Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvi,

jonka avulla peitet&dan implantti ja estetddn kudoksen
liilkakasvu paranemisprosessin aikana. Zygoma Implant
Cover Screw -peittoruuvin kiristdmiseen kdytetadn Cover
Screw Driver Brdnemark System® Hexagon -v&annintd.
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Zygoma-instrumentit

Zygoma-implanttien asentamiseen liittyvien kirurgisten
toimenpiteiden ja kdsittelyn tydvaiheiden aikana tarvitaan
seuraavia instrumentteja:

- Brdnemark System® Zygoma Round Bur -poraa, Brdnemark
System® Zygoma Pilot Drill -poria ja Brdnemark System®
Zygoma Twist Drill -poria tarvitaan porauskuopan
valmisteluun Zygoma-implanttien asennusta varten.
Porista on saatavilla useita halkaisijaltaan ja pituudeltaan
erilaisia kokoja, jotta porauskuoppa voidaan laajentaa
vaiheittain halkaisijaltaan ja syvyydeltda&n sopivaksi.

- Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short
-rajakatkaisimia voidaan kdyttdd porauskuopan
valmistelun aikana estamdssd py6rivad poraa
koskemasta viereisiin pehmytkudoksiin.

- Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-
syvyysindikaattoreita kdytetddn porauskuopan syvyyden
tarkistamiseen. Niiden kahvassa ja varressa on numeroidut
pituusasteikot porauskuopan syvyyden madrittamistd ja
sopivan Zygoma-implantin pituuden valintaa varten.

- Zygoma Handle -kahva kiinnittyy Implant Mount
-viejadn ja sen avulla Zygoma-implantti otetaan
pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

- Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvadntimilla kiristetadn
ja/tai irrotetaan jatkeruuvit tai kliiniset ruuvit, joilla
jatke kiinnitetédan Zygoma Implant RP -implanttiin.

- Connection to Handpiece -liitin kiinnittyy
kulmakappaleeseen ja sen avulla Zygoma-implantti
otetaan pakkauksesta ja asetetaan porauskuoppaan.

Lisatietoja Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvadntimista
on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1085.

Lisatietoja Connection to Handpiece -liittimestd on
Nobel Biocaren kayttéohjeessa IFUT090.

Lisatietoja Multi-unit Abutment -jatkeista ja yhteensopivista
proteettisista komponenteista on Nobel Biocaren kayttéohjeessa
IFU1075.

Branemark System
Zygoma Surgical Kit

Brénemark System Zygoma Surgical Kit -sarjaan on koottu
erilaisia kirurgisia instrumentteja Zygoma-implanttikohdan
valmisteluun. Brdnemark System Zygoma Surgical Kit -sarjan
komponentit luetellaan taulukossa 3. Jokainen komponentti on
saatavana myés erillisend.

Taulukoissa 1ja 2 on yhteenveto saatavilla olevista Zygoma
Implant RP -implanteista, yhteensopivista peittoruuveista,

jatkeista, jatkeruuveista ja ruuvinvaéntimesta.

Taulukko 3 - Brénemark System Zygoma Surgical Kit -komponentit

Tuotenimi Sarjaan sisdltyvét instrumentit

Brédnemark System® Zygoma Zygoma Handle

Surgical Kit Zygoma Drill Guard
Zygoma Drill Guard Short
Zygoma Depth Indicator Straight
Zygoma Depth Indicator Angled
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Kayttotarkoitus
Zygoma Implant RP -implantit

Tarkoitettu kdytettdvaksi hammasimplantteina zygomaluussa
hammasproteesien kiinnittdmistd ja tukemista varten purennan
palauttamiseksi.

Peittoruuvit

Liitetaan tilapdisesti hammasimplanttiin suojaamaan implantin
kiinnityskohtaa luun paranemisvaiheen aikana.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit

Tarkoitettu helpottamaan porauskuopan valmistelua ja
myd8hempdd zygomaattisen implantin asennusta.

Brdnemark System® Zygoma Twist
Drill -porat ja Pilot Drill -porat:

Tarkoitettu kdytettdvdaksi porauskuopan valmistelussa tai
valmistelun tukena hammasimplantin asettamista varten.

Zygoma Handle

Tarkoitettu hammasimplanttien asettamiseen tai poistamiseen
implantin asennuksen aikana.

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard
Short -rajakatkaisimet

Tarkoitettu ohjaamaan porausinstrumentteja porauskuopan
valmistelun aikana.

Zygoma Depth Indicator Straight- ja
Angled-syvyysindikaattorit

Tarkoitettu porauskuopan syvyyden tarkistamiseen implantin
asennuksen aikana.

Brdnemark System® Zygoma Round Bur

Tarkoitettu kdytettdvdaksi porauskuopan valmistelussa tai
valmistelun tukena hammasimplantin asettamista varten.

Kayttoéaiheet
Zygoma Implant RP -implantit

Zygoma Implant RP -implantit on tarkoitettu vain useiden
hampaiden proteettisiin ratkaisuihin, joissa kdytetadn vahintadan
kahden Zygoma Implant RP -implantin jaykk&d rakennetta.

Koko suun kuntoutuksessa niitd kdytetddn vahintaén kahden
normaalin hammasimplantin kanssa yldleuan etuhampaissa.
Zygoma Implant RP -implanteilla tuettavat proteettiset ratkaisut
vaihtelevat kiinteistd tai irrotettavista kokonaisen hammaskaaren
ratkaisuista osittain hampaattomaan maksillaan, josta puuttuu
vali- tai poskihampaita.

Zygoma Implant RP -implantteja ja vastaavaa leikkaustekniikkaa
saa kdyttdd vain potilaille, joiden yldleukaluun maara on
merkittdvasti vahentynyt ja jdljellé oleva luu on huonolaatuista.
Toistuvista sinuiiteista karsivat potilaat voivat soveltua Zygoma
Implant RP -implanttihoitoon tasapainotetun riskien ja hydtyjen
arvioinnin jalkeen.

Peittoruuvit

Zygoma Implant Cover Screw -peittoruuvi on tarkoitettu
kaytettavdksi Zygoma-implanttien kanssa.

Branemark System® Zygoma Surgical Kit

Samat kuin kohdassa kdyttotarkoitus.
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Brdnemark System® Zygoma Twist Drill -porat
Brdnemark System® Zygoma Twist Drill -poria kdytetddn
porauskuopan valmistelussa zygomaluuhun Nobel Biocaren
zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.
Branemark System® Zygoma Pilot Drill -porat
Brdnemark System® Zygoma Pilot Drill -poria kdytet&an
porauskuopan valmistelussa zygomaluuhun Nobel Biocaren
zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.

Zygoma Handle

Zygoma Handle -kahva on tarkoitettu Zygoma-implantin

pakkauksesta poimimiseen ja porauskuoppaan asettamiseen.

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard
Short -rajakatkaisimet

Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet
on tarkoitettu kaytettdvaksi porauskuopan valmistelussa

zygomaluuhun estédmdéssa pyorivad poraa koskemasta viereisiin

pehmytkudoksiin.

Zygoma Depth Indicator Straight- ja
Angled-syvyysindikaattorit

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit
on tarkoitettu porauskuopan syvyyden madrittdmiseen ja sopivan

Zygoma-implantin pituuden valinnan tueksi.
Bradnemark System® Zygoma Round Bur
Brdnemark System® Zygoma Round Bur -poraa kdytetddn

porauskuopan valmistelussa zygomaluuhun Nobel Biocaren
zygomaluuhun asennettavia hammasimplantteja varten.

Vasta-aiheet

Zygoma Implant RP -implantteja, peittoruuveja
ja Zygoma-instrumentteja ei saa kayttaa:

- Potilailla, jotka eivat terveydellisistd syista
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.

- Potilailla, joilla ei ole riittavdsti luuta zygomaattisia
ja tavanomaisia implantteja varten.

- Potilaillg, joilla ei voida kéyttdd sopivan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadardad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittéva toiminnallisen
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- Potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia kaupallisesti

puhtaalle titaanille (luokka 1), Ti-6Al-4V-titaaniseokselle,

ruostumattomalle terdkselle tai timantinkaltaiselle
hiilipinnoitteelle (DLC).

Zygoma-instrumentteja saa kdyttdd vain Nobel Biocaren
valmistamien Zygoma-implanttien kanssa.

Lue erityisesti Zygoma Implant RP -implantteja, peittoruuveja
ja Zygoma-instrumentteja koskevat vasta-aiheet Nobel Biocaren

kyseistd komponenttia koskevasta kayttéohjeesta
(IFU1004, IFU1016 ja 1003).
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Materiaalit

Zygoma Implant RP -implantit: kaupallisesti puhdas titaani,
luokka 1 (typped enintdén: 0,03, hiiltd enintaan: 0,08, vetyd
enint&an: 0,015, rautaa enintddn: 0,20, happea enint&an:

0,18, titaania: loput) standardin ASTM F67 mukaisesti.

-  Peittoruuvit: standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 % titaaniq,
6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- Brdnemark System™ Zygoma Pilot Drill: standardin
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds 1.4197.

- Brénemark System™ Zygoma Twist Drill -porat:
ruostumaton terds, DLC-pinnoite (timantinkaltainen
hiilipinnoite) 1.4197 tyyppi 420F Mod standardien
ASTM A895 ja ISO 5832-1 mukaisesti.

- Brdnemark System™ Zygoma Round Bur: standardin
ASTM F899 mukainen ruostumaton terds 1.4197.

- Zygoma Drill Guard- ja Drill Guard Short -rajakatkaisimet,

Zygoma Depth Indicator Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit

ja Connection to Handpiece -liitin: standardin ASTM F899
mukainen ruostumaton terds 1.4301.

- Zygoma Handle: standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds 1.4301.

- Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit koostuu

5 komponentista:

- Zygoma Handle ja sovitin on valmistettu
standardin ASTM F899 mukaisesta
ruostumattomasta terdksestd AlSI 304.

- Depth Indicator Straight -syvyysindikaattori on
valmistettu standardin ASTM F899 mukaisesta
ruostumattomasta terdksestd AlSI 304.

-  Depth Indicator Angulated -syvyysindikaattori on
valmistettu standardin ASTM F899 mukaisesta
ruostumattomasta terdksestd AlSI 304.

-  Drill Guard -rajakatkaisin on valmistettu
standardin ASTM F899 mukaisesta
ruostumattomasta terdksestd AlSI 304.

—  Drill Guard Short -rajakatkaisin on valmistettu
standardin ASTM F899 mukaisesta
ruostumattomasta terdksestd AlSI 304.

Varoitukset

Jos porien todellista pituutta ei tunnisteta oikein
rontgenmittauksiin ndhden, toimenpide voi aiheuttaa

pysyvi& vaurioita hermoihin tai muihin elintérkeisiin rakenteisiin.
Jos poraussyvyys alaleukaan kohdistuvissa toimenpiteissd on
aiottua suurempi, seurauksena saattaa olla alahuulen ja leuan
pysyvéa tunnottomuus tai esimerkiksi suunpohjan verenvuoto.

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

Implanttihoidon tdydellistd onnistumista ei voida taata.
Erityisesti tuotteen kayttdaiheiden sekd kirurgisia toimenpiteitd
ja kasittelyn tyovaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

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

Implanttihoidon onnistuminen edellyttad kirurgin, protetiikkaa
tekevan hammasladkdrin ja hammasteknikon tiivist& yhteistyota.

Zygoma Implant RP -implantteja ja -instrumentteja saa

kayttad vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien

ja -komponenttien kanssa. Sellaisten instrumenttien tai
komponenttien kayttd, joita ei ole tarkoitettu kdytettdviksi
yhdessd Zygoma Implant RP -implanttien ja -instrumenttien
kanssa, saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita
tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan vélttaa tydskentelemalla
ensimmaiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella on tatd
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tdrkedd. Se saavutetaan
sovittamalla silta ja kiinnittdmalla se siten, ettd se sovitetaan
purentaan. Valta lisdksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittémasti.

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota on kiinnitettdva 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, steroidilddkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdda
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii
bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehkéa
harkita vudelleen.

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

Jos luukudoksessa tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen
leikkausta, esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittdva tai implantti
saattaa asettua vadradn kulmaan.

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kéytettdavat
komponentit, instrumentit ja tydkalut on pidettdava hyvéssa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

Ennen lopullista hoitopddtdstd kannattaa tehdd Iadketieteellinen
TT-kuvaus tai KKTT (kartiokeila-TT) -analyysi. Potilaiden
sivuonteloiden on oltava kliinisesti oireettomat, toimenpiteeseen
liittyvassd luukudoksessa tai pehmytkudoksessa ei saa olla
patologioita ja potilaille on oltava tehty kaikki tarvittavat
hammashoitotoimenpiteet.
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Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien
instrumenttien hoidosta ja ylldpidosta. Steriloidut instrumentit
suojaavat potilasta ja hoitohenkilékuntaa infektioilta ja ovat
erittdin tarkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd,

ettei potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden
aspiraation estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd
(esim. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Implantteja voi kallistaa enintddn 45° suhteessa purentatasoon.
Kulman ollessa 30-45° seuraavien ehtojen tulee tdyttyd: kallistetut
implantit pitad kytked yhteen; tdysin hampaattomassa kaaressa
pitad kayttdd vahintadan 4 implanttia kiintedn proteettisen
rakenteen tukena.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista madrittaa sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jdljella olevaa luuta ei ole riittavdsti tai jos luu

on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat
estdd osseointegraation valittomasti leikkauksen jalkeen tai
heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: taivutusmomentteja aiheuttavien
rasitustekijoiden tiedetddn olevan kaikkein ep&suotuisimpia, silla
ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteettisen rakenteen
pitk&aikaisen vakauden. Taivutusmomenttien vdhentdmiseksi
kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida leukojen ristikkdaisella
vakautuksella, distaalisten vapaapddatteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekéd proteettisten kulmahampaiden
kaltevuuden véhentamiselld.

Jos muokkaat proteettista rakennetta, kéytd runsasta huuhtelua
ja asianmukaista suojalaitetta. Valtd pélyn hengittamista.

Leikkauksen jalkeen

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyvé hoitotulos voidaan
varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja sGannéllisesti
implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa hyvdsta
suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttdjat
ja potilasryhmat

Zygoma Implant RP -implantit, peittoruuvit ja Zygoma-
instrumentit on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten
kdyttéon.

Zygoma Implant RP -implantit ja -peittoruuvit ja Zygoma-
instrumentit on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joille tehdddn
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyédyt ja haittavaikutukset

Zygoma Implant RP -implantteihin, peittoruuveihin ja
Zygoma-instrumentteihin liittyvat kliiniset hyédyt

Zygoma Implant RP -implantit, peittoruuvit ja Zygoma-
instrumentit ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa
yhdessé hammasimplanttijdrjestelman ja/tai hammaskruunujen
ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend hydtynd potilaat voivat
saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Zygoma Implant RP -implantteihin, peittoruuveihin ja
Zygoma-instrumentteihin liittyvat haittavaikutukset

Hammasimplantin asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi
liittyd tdllaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvid haittavaikutuksia,
kuten tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus.
Poraaminen leukaan tai sen jalkeinen implantin istutus voivat
my®s johtaa (harvinaisissa tapauksissa) fenestraatioon, luun
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murtumiseen, viereisten rakenteiden / proteettisten ratkaisujen
vahingoittumiseen/perforaatioon, sinuiittiin tai aisti- tai motorisiin
hairidihin. Implantin ja komponenttien asennuksen yhteydessd
saattaa esiintyd yokkaysrefleksia potilailla, joilla on herkké&
yokkaysrefleksi. Upotettavan implantin paranemisvaiheessa

luu saattaa kasvaa peittoruuvin pddlle. Joissakin tapauksissa
peittoruuvit voivat paljastua ennenaikaisesti.

Hammasimplantit ovat osa useista komponenteista koostuvaa
jarjestelmd@d hampaiden korvaamiseksi, ja siksi implanttipotilaalla
saattaa olla samanlaisia haittavaikutuksia kuin hammashoidon
yhteydessda. N&Gitd ovat muun muassa limakalvotulehdus,
hammaskivi, peri-implantiitti, fistelit, haavaumat, pehmytkudoksen
hyperplasia sekd pehmytkudoksen ja/tai luukudoksen vetdytyminen
tai puutos. Joillakin potilailla saattaa esiintyd limakalvon
vdrinmuutoksia, kuten harmaantumista.

Euroopan ladkinndllisié laitteita koskevan asetuksen
(MDR; EU 2017/745) niin edellyttdessa Zygoma

Implant RP -implanteille ja peittoruuveille on saatavissa
turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva yhteenveto
(SSCP-asiakirja). Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd on saatavissa seuraavasta sivustosta:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

" Sivusto tulee kdyttddn eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden
tietokannan (EUDAMED) kdyttéénoton yhteydessa

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille/kayttgjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdaddantd (Iadkinndallisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kaytdn
yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne,
siitd tulee ilmoittaa valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle.
Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

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

Kirurginen toimenpide
Kirurginen toimenpide

Implantin sijainti

Zygoma Implant RP -implantit IGvistavat tavallisesti suun
premolaarialueen limakalvon (kuva B1) ja jatkuvat poskiontelon
IGpi yldleuan lateraalisen seindmdn suuntaisesti. Yldleuan
lateraalisen seindmdn muodon mukaan implantin keskiosa voi
myds sijaita lateraalisen seindman lateraalipuolella. Implantin
karki ulottuu zygomaluun alaosan (sinuksen superioris-
lateraalisen kulman) kautta zygomaluun ja sen lateraalisen
korteksin l&pi. Implantin rata on tavallisesti zygomaluun
tukikaaren suuntainen (kuva B2).

Kuva B1 - Premolaari-implantin sijainti
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B2

Kuva B2 - Implantin sijainti

Huomavutus On suositeltavaa pitdd saatavilla véhintadan kaksi
kutakin pituutta edustavaa Zygoma-implanttia. Tarvittavan
implantin pituuden maddrittadminen on kliininen prosessi, joka
suoritetaan porauskuopan valmistelun yhteydessa.

Samojen proteettisten komponenttien kayttdminen pitdad ylla
jatkuvuutta, joten yldleukaluun etuosan implanteissa kaytetdan
tavallisesti NobelSpeedy-implantteja, joissa on ulkoinen
heksakiinnitys.

Anatomiset maamerkit

1. Aloita yldleuan lateraalisen seindman paljastaminen
leikkaamalla tdysipaksuinen mukoperiostildppd ja tekemalla
sitten harjanteen viilto kyhmyalueiden bilateraalien
distaalisten pystysuuntaisten avausviiltojen kanssa.

Kuvassa C on korostettu seuraavat viitepisteet, joita voidaan
kayttad suuntauksen apuna anatomisen dissektion aikana:

a. Poskiontelon posteriorinen seindma
b. Zygomaattis-maksillaarinen reuna
c.  Silmanalusreika

d. Frontaaliszygomaattinen lovi

/S @0

Kuva C - Viitepisteet, joita voidaan kdytt&d suuntauksen
apuna anatomisen dissektion aikana.

2. Sekd yldleuan lateraalisen seindman ettd
frontaaliszygomaattisen loven alueen suoran
visualisoimisen mahdollistamiseksi frontaaliszygomaattiseen
loveen asetetaan haavanlevitin, jonka lateraalinen
levitysliike paljastaa korostetut alueet (kuva D).

3. Avuksi porien suorassa visualisoinnissa porauskuopan
valmistelun aikana tehdddan "ikkuna" ylaleuan
lateraalisen seindmadn lapi, kuten kuvassa. Yrita pitad
Schneiderin kalvo ehjand, mikéali mahdollista (kuva D).

IFU1095 008 02 Julkaisupdivé 2024-01-26 TPL 410098 000 12


https://ec.europa.eu/tools/eudamed
http://www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kuva D - Anatomisten rakenteiden suora visualisointi

Zygoma RP -implanteille suositellut porasarjat (kuva E

a. Brénemark System™ Zygoma Round Bur
b. Brdnemark System™ Zygoma Twist Drill 2,9 mm

c. Porauskuopan leventdminen Brdnemark System™ Zygoma
Pilot Drill 3,5 mm -poralla.

d. Brdnemark System™ Zygoma Twist Drill 3,5 mm.

75mm

Kuva E - Porausvaiheet a.-d. (pitkét ja lyhyet porat saatavilla)

Huomautus Kaikki porat ja komponentit on merkitty, jotta voit
valmistella implanttien asennuskohdan ja sen syvyyden varmasti
ja luotettavasti.

Varoitus Pilot Drill -porat ulottuvat 7,5 mm syvemmiadille kuin
asennettu implantti. Ota syvyysero huomioon poratessasi
elintarkeiden anatomisten rakenteiden ldheisyydessd

(katso kuva E).

Varoitus Kdytettdvan kulmakappaleen suhde on 20:1 ja
nopeus enint&&n 2000 rpm. Porauksessa tulee kayttdad
edestakaista sisddn-ulos-porausliikettd ja runsasta huuhtelua
huoneenldmpéiselld steriililla keittosuolaliuoksella.

Varoitus Porien pituuden vuoksi on tarkedd vélttad lateraalisen

paineen kohdistumista poriin implanttikohdan valmistelun aikana.

Lateraalinen paine voi aiheuttaa poran murtumisen.

Varoitus Varmista ennen porauksen aloittamista, ett& porat
lukkiutuvat kulmakappaleeseen. Léystynyt pora voi vahingoittaa
potilasta tai leikkaussalin henkilskuntaa.

Varoitus Varmista ennen suunsisdistd kdyttod, ettd kaikki
toisiinsa kiinnitettdvat instrumentit lukkiutuvat kunnolla
paikoilleen, jotta potilas ei vahingossa nielaise tai vedd
henkeen instrumenttien osia.
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Drill Guard -rajakatkaisimen kdyttd

Varoitus Porauskuopan valmistelun aikana voidaan kayttad Drill
Guard -rajakatkaisinta, jotta valtetadn pydrivan poran kosketus
viereisiin pehmytkudoksiin (kuva F). Kieli, suupielet tai muut
pehmytkudokset voivat vaurioitua, jos poraa ei suojata.

Kuva F - Drill Guard -rajakatkaisimen kaytté

Madritd implantin rata jo poraamisen aloituskohta

4. Maéritda implantin rata asettamalla pydred pora ylaleuan
lateraalisen seindmadn pa&dlle. Aloita implantin rata
yldleuan harjanteen ensimmadisen ja toisen poskihampaan
alueelta, seuraa yldleuan posteriorista seindmad ja
pd&td zygomaluun lateraaliseen korteksiin hieman
frontaaliszygomaattisen loven alapuolella (kuva G).

Kuva G - Zygoma-implantin radan mé&drittdminen

Tee merkki asennuskohtaa varten pyéredlld poralla (kuva H)

5. Tee pyéredlld poralla merkki kitalakeen/
harjanteeseen implantin asennuskohtaa varten.

6. Tee sinukseen reikd pyéredlla poralla ja tarkkaile
samalla terdn suuntaa sinuksen ikkunasta.

7. Tee sinuksen yld-posterioriseen kattoon merkki
asennuskohtaa varten, jotta poraaminen 2,9 mm:n
poralla voidaan aloittaa ilman nakutusta.

Kuva H - Asennuskohdan merkin valmistelu
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Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm -poran kéayttd Viimeistele porauskuoppa Brdnemark
System™ Twist Drill 3,5 mm -poralla

8. Jatka Brdnemark System™ Twist Drill 2,9 mm
-poralla, kunnes se lavistdd zygomaluun ulomman 11.  Viimeistele porauskuoppa Brdnemark System™
kortikaalisen kerroksen loven kohdalla (kuva ). Twist Drill 3,5 mm -poralla (kuva L).

® @
Kuva | - Poraa Brédnemark System™ Twist Drill 2,9 mm -poralla Kuva K - Viimeistele porauskuoppa Brédnemark System™ Twist Drill 3,5 mm -poralla
Varoitus On tdrkedd varjella pehmytkudosta zygomaluun Varoitus Huolehdi oikeasta kallistuskulmasta ja valtd poran
lavistyskohdassa kayttamalla rajakatkaisinta seké hallita tdrisemistd, silla se voi laajentaa asennuskohtaa.

tilanne ja tarkkailla kohtaa, jossa pora lavistad zygomaluun.
Varoitus Jos poskiontelon limakalvon eheyttd ei pystytd

Madritd implantin pituus suojelemaan osteotomian valmistelun aikana, huuhtele
kudoskappaleet huolellisesti pois implanttia asentaessasi.
9. Maadarité implantin vaadittava pituus Zygoma Depth Luukohtaan joutuneet limakalvokappaleet saattavat estad
Indicator Straight -syvyysindikaattorin avulla (kuva J). implantin osseointegraation.
J Poraussyvyyden varmistaminen

12. Tarkista valmistellun porauskuopan syvyys Zygoma
Depth Indicator Angled -syvyysindikaattorin avulla,
jotta voit varmistaa valitun pituisen implantin tdydellisen
istuvuuden ilman kosketusta luun pddhan (kuva M).

\\&\;’.

Kuva J - Implantin pituuden m&érittdminen

Laajenna porauskuoppaa Pilot Drill 3,5 mm -poralla

10. Kayté Pilot Drill 3,5 mm -poraa (@ 2,9/3,5 mm)
|6ytadksesi sinuksen yladseindmadn lavistyskohdan,
joka on tehty aiemmin Brdnemark System™ Twist Drrill
2,9 mm -poralla. Se muodostaa osittaisen 3,5 mm:n
porauskuopan zygomoluun rungon 1api (kuva K). Kuva M - Poraussyvyyden varmistaminen

Implantin ottaminen esiin ja asentaminen

13.  Kiinnit& (valmiiksi implanttiin kiinnitetty)
implantin vieja@ Connection to Handpiece
-liittimeen ja ota implantti esiin (kuva N1).

Kuva K - Ladjenna porauskuoppaa Branemark System™
Zygoma Pilot Drill 3,5 mm -poralla
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N1

Kuva N1 - Implantin ottaminen esiin

14. Implantin asennus: implantti voidaan asentaa
kayttamalla porausyksikkéd 20 Nem:n vadantémomentilla
(kuva N2) tai kayttamalla Zygoma Handle -kahvaa
manuaaliseen asennukseen (kuva N3).

N2

Kuva N2 - Implantin asennus (liitin)

N3

N

Kuva N3 - Implantin asennus (manuaalinen)

Vaantémomenttia voidaan lisatd enintdan 50 Ncmiiin, jotta
implantti saadaan asetettua kokonaan (kuva N2).

Varoitus Jos 50 Ncm:n vaantémomentti ylitetaan, implantti
tai implantin viej& voi vaurioitua tai zygomaluuhun voi aiheutua
nekroosi.

Zygoma Handle -kahvaa (kuva N3) voidaan kayttad, jotta
implantti saadaan manuaalisesti kiristettyd oikeaan lopulliseen
asentoon. Kiinnitd liitososa suoraan implantin viejaan.

Huomautus Varmista poskiontelossa etenevd implantin kérkiosa
yléleuan maksillaarisen seindman "ikkunan” lapi, jotta voit
varmistaa, ettd se kiinnittyy zygomaluuhun.

15. Huuhtele implantin karkiosaa (zygomaluun

subperiosteaalista osaa) runsaasti ennen kuin poistat
haavanlevittimen frontaaliszygomaattisesta lovesta.
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16. Implantin platformin oikean asennon varmistaminen:
aseta Screwdriver Manual Unigrip -ruuvinvéénnin
implantin viejan ruuviin (kuva O). Unigrip-ruuvinvééantimen
varren on oltava kohtisuorassa yldleuan harjanteeseen
ndhden. Ndin taataan Zygoma Implant RP -implantin
platformin oikea asento. Poista implantin vieja.

- =9

Kuva O - Implantin platformin oikean asennon varmistaminen
17.  Ylaleukaluun etuosan implantit asetetaan noudattamalla
implanttien asettamisen tavanomaista protokollaa.

18. Aseta peittoruuvi tai jatke ja ommel valitun
kirurgisen protokollan mukaisesti.

Immediate Function -ratkaisussa implantin tulee kest&d lopullinen
35-45 Ncm:n vaantémomentti.

Varoitus Kirist& peittoruuvi vain kdsin liiallisen kuormituksen
valttadmiseksi.

19. Kaksivaiheisessa menetelmdssa irrota
proteesi implanttien padlta (kuva P).

Kuva P - Proteesin irrottaminen tilan tekemiseksi implantin pé&élle

Steriiliys ja uudelleenkdytettavyys

Zygoma Implant RP -implantit ja Zygoma-implanttien
peittoruuvit on steriloitu sdteilyttamalld ja tarkoitettu
kertakayttoon. Ei saa kdyttdd 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 Zygoma Implant RP -implantit ja Zygoma-implanttien
peittoruuvit ovat kertakdyttdisid, eikd niitd saa kdsitelld vudelleen.
Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdyttd voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.
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Brdnemark System® Zygoma Twist Drill- ja Pilot Drill -porat ja
Round Bur toimitetaan epdsteriilissé pakkauksessa, ja ne ovat
kertakdyttoisid. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttdd puhdistus-
ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmalla.

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

Varoitus Brdnemark System® Zygoma Twist Drill- ja Pilot Drill
-porat ja Round Bur ovat kertakdyttoisid, eikd niitd saa kasitella
uvudelleen. Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten,
kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkdyttd voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen
infektion.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttad, jos sen pakkaus
on vahingoittunut.

Brédnemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle
-kahva, Zygoma Drill Guard- ja Zygoma Drill Guard Short
-rajakatkaisimet sekd Zygoma Depth Indicator Straight- ja
Angled-syvyysindikaattorit toimitetaan steriloimattomina, ja
ne on suunniteltu kaytettdviksi uudelleen. 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 leviamiseen.

Brdnemark System® Zygoma Surgical Kit, Zygoma Handle

-kahva, Zygoma Drill Guard- ja Zygoma Drill Guard Short
-rajakatkaisimet sekd Zygoma Depth Indicator Straight- ja
Angled-syvyysindikaattorit taytyy tarkastaa ennen jokaista
kayttokertaa niiden eheyden ja toimintakyvyn varmistamiseksi.
Instrumentti pitdd hdvittad, jos siind nakyy kulumia, hankautumia,
vadntymid tai sydpymista.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttdd, jos sen pakkaus on
vahingoittunut.

Huomavutus Zygoma Implant RP -implantit voidaan kdsitell&
yksittdising laitteina alla Puhdistus- ja sterilisointiohjeet
-kohdassa kuvatulla tavalla tai yhdessd muiden laitteiden
kanssa PureSet-telineessd noudattaen Nobel Biocaren
kayttoohjeen IFUT067 puhdistus- ja sterilointiohjeita. Tama
kayttoéohje on saatavilla osoitteessa ifu.nobelbiocare.com.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa Brdnemark System® Zygoma Twist Drill-
ja Pilot Drill -porat ja Round Bur -poran epdsteriileing, ja ne ovat
kertakdyttoisia. Kayttdjan tulee puhdistaa ja steriloida laitteet
ennen kdyttod.

Nobel Biocare toimittaa Brénemark System® Zygoma Surgical
Kit -sarjan, Zygoma Handle -kahvan, Zygoma Drill Guard- ja
Drill Guard Short -rajakatkaisimet ja Zygoma Depth Indicator
Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit epdsteriileing, ja ne on
suunniteltu kdytettdvdaksi uudelleen. Kayttajan tulee puhdistaa
ja steriloida laitteet ennen jokaista kdyttokertaa.

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

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

- Manuaalinen ja automaattinen puhdistus: AAMI TIR 12

- Sterilointi: AAMI ST79 ja ISO 17665 -1
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EN ISO 17664 -standardin mukaisesti on kayttdjan/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd késittely/uudelleenkdsittely suoritetaan
asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkilstélla prosessien
tehokkuuden varmistamiseksi. Kayttajan/kasittelijan tulee
prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet,
joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kdytettavan puhdistusaineen/-livoksen ja/tai laitteiden ja
lisatarvikkeiden valmistajan kdyttdohjeita tulee noudattaa
tarkasti soveltuvissa tapauksissa.

Huomavutus Brédnemark System® Zygoma Twist Drill -porat,

Pilot Drill -porat, Round Bur, Brdnemark System® Zygoma Surgical
Kit, Zygoma Handle -kahva, Zygoma Drill Guard- ja Zygoma

Drill Guard Short -rajakatkaisimet sekd Zygoma Depth Indicator
Straight- ja Angled-syvyysindikaattorit on validoitu ja niiden on
todettu kestdvan ndma puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleenkdsittelyohjeita.

Esikdsittely kdyttékohteessa ennen vudelleenkdsittelyd

1. Havita kertakdyttdiset instrumentit ja kuluneet
uvudelleenkdytettdvat instrumentit heti kdyton jalkeen.

2. Poista ndkyvd lika vudelleen kasiteltavistd vudelleenkaytettavista
laitteista imukykyisilla paperipyyhkeillé. Poista syvdnteissa
mahdollisesti oleva lika kyrettid kayttden.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedelld.

Sdilytys ja kuljetus/l&hetys vudelleenkésittelytilaan

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

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin se
on kdytdnnéssd mahdollista. Jos siirto kdsittelytilaan
ndyttdd viivastyvan, harkitse laitteiden peittamistd
kostealla liinalla tai niiden pitdmistda suljetussa
pakkauksessa lian kuivumisen estdmiseksi.

Huomavutus Uudelleenkdytettdvat laitteet tulee kdsitella
vudelleen suositeltuja automaattisia tai manuaalisia puhdistus-
ja kuivausmenetelmid kdayttden 1tunnin kuluessa kayton jalkeen
uvudelleenkdsittelyn tehokkuuden varmistamiseksi.

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltda esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

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

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

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

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (soveltuvissa
tapauksissa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm /2,0 mm /5,0 mm) véhintddn 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.
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5. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja
ulkopinnoilta, aukoista ja koloista (soveltuvissa
tapauksissa) kylmalla juoksevalla vedelld,
huuhtele vahintaén 10 sekunnin ajan.

6. Huuhtele luumenit (jos tarpeen) 20 ml:lla
hanavettd kdyttamalla 20 ml:n ruiskua.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario TD -ohjelmaa /
MMM GmbH -tyyppi& Uniclean PL-1115-2 EL.

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:

- Vadhint&dn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla
juoksevalla vedella

- Vedenpoisto

—  Vahintddn 5 minuutin puhdistus vahintadn
55 °C:n (131 °F) ladmpoiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksisell&
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean)

- Vedenpoisto

- Va@hintddn 3 minuutin neutralointi kylmalla
suolattomalla vedelld

- Vedenpoisto

-  Va@hintadn 2 minuutin huuhtelu kylmalla
suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

4. Laita vahintaan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli
paadlle vahintdadn 10 minuutin ajaksi

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

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jélkeen kdyton
estdvien vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten,
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 keittosuolalivokseen.

2.  Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla [vahint&an 20 sekunnin ajan],
kunnes kaikki nakyvé lika on irronnut.

3. Huuhtele sisdpinnat, luumenit ja ontelot
(soveltuvissa tapauksissa) kdayttamalld 20 ml:aa
haaleaa entsymaattista puhdistusainelivosta (esim.
Cydezyme ASP / Neodisher Medizym, lampé&tila enintddn
45 °C (113 °F)) ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (soveltuvissa
tapauksissa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm /2,0 mm /50 mm) vahintaan 10 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.
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5.  Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista kylmdalla juoksevalla vedelld,
huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan.

6.  Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz;
ultraddniteho 300 W ), jossa on 0,5 % entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP / Neodisher
Medizym), ja kdsittele vahint&ddn 5 minuutin ajan vahintadn
40 °C:n (104 °F:n) / enint&an 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.

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

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedella
huuhtelemalla vahint&adn 10 sekunnin ajan.

9.  Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silmdmddrdinen tarkastus

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

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Seuraavia héyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX -320 / Selectomat PL/666-1 CL
(esityhjidjakso); Amsco Century Sterilizer / Selectomat
PL/666-1 CL (painovoimajakso).

Huomavutus Systec HX- 320- tai Amsco Century Sterilizer
-laitetta kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla. Selectomat PL/666-1 CL -laitetta
kdytettdessd on suositeltavaa suorittaa sterilointi kdyttamalla
enint&an kuormaa, jossa on 1 astia, jossa on enintddn 8,6 kg
metallia ja 2 pellavapakkausta.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

- Hoyrysterilointiin sopiva (kest&d lampod vahintadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hdyrynldpdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

- Taulukossa 4 on esimerkkej& sopivista
sterilointipusseista.

Taulukko 4 - Suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjijakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

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 4):
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Taulukko 5 - Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vdhimmdisldm-  Vdhimmdisste-  Vdhimmais-
potila rilointiaika kuivausaika
(kammiossa)

Vdhimmdispaine

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

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

Esityhjijakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 23 042 mbars

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

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.

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

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

5 Kyllastetyn hdyryn paine 134 °C:n |[dmpétilassa standardin
EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti.

Huomautus Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky
voi vaikuttaa sterilointiprosessin tehoon. Terveyspalvelun
tarjoajien tulee siksi validoida kéyttdmdansd prosessit laitoksen
normaalisti kayttamilla laitteilla ja henkildstolla. Kaikkien
autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tayttad standardien

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

Sdilytys ja ylldpito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndll& varustettu suljettu
sterilointipussi kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata sterilointipussin
valmistajan steriloitujen tuotteiden sdilytysolosuhteista ja
steriloidun laitteen viimeisestd kdyttdpdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/léhetys kéayttokohteeseen

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

Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MR)

MRI-kuvauksen turvallisuustiedot .E

Ei-kliinisissa testeissd Zygoma RP -implantit ja peittoruuvit on todettu ehdollisesti
MR-kuvaukseen soveltuviksi. Potilas, jolla on tdllainen laite, voidaan kuvata turvallisesti
MR-jdrjestelmalld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta, potilas voi
loukkaantua.

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

nimellisarvo(t) [T]

3teslaa (3T)

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

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

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen ldhetyskelan tyyppi Koko kehon lghetyskela

Suurin koko kehon SAR [W/kg] Olkapdiden alapuolella:  Miekkalisdkkeen

2,0 W/kg alapuolella: 2,0 W/kg
Olkapdiden yldpuolella:  Miekkalisdkkeen
0,2 W/kg ylépuolella: 0,2 W/kg

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

Skannauksen keston rajoitukset
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MR-kuva-artefakti Ei-kliinisissa testeissd hammasimplant-
tijarjestelmien aiheuttama kuva-artefakti ulottui
sateittdisesti noin 2,4 cm:n pddhan laitteista

tai laitekokoonpanoista kuvattaessa 3 teslan

MRI-jdrjestelmalla.

Varoitus Enemman kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltavien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
MR-ympdristdssa ei ole arvioitu. Niiden
kuumenemista tai siirtymistd MR-ympéristéssd
tai artefaktien aiheutumista kuviin ei ole tutkittu.
Enemman kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltGvien
kokoonpanojen turvallisuus MR-ympdristossa 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): tietoja kdytdstd osana siltakokoonpanoa on NobelProcera®
Implant Bridge Titanium- ja Zirconia-, NobelProcera® Crown- ja Bridge-, NobelProcera® HT
ML FCZ- ja NobelProcera® Implant Bar Overdenture -tuotteiden kdyttdohjeissa.

Zygoma Implant RP -implanttien, peittoruuvien ja Zygoma-
instrumenttien turvallisuutta tai yhteensopivuutta
MR-ympdarist&ssa ei ole arvioitu. Niiden kuumenemista tai
siirtymistd MR-ympdristdssd tai artefaktien aiheutumista kuviin
ei ole tutkittu. Zygoma Implant RP -implanttien, peittoruuvien
ja Zygoma-instrumenttien turvallisuutta MR-ympdristossa

ei tunneta. Magneettikuvauksen tekeminen ndgitd laitteita
kayttavdlle potilaalle saattaa aiheuttaa potilaalle vamman.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Jotta Zygoma Implant RP -implantit, peittoruuvit ja Zygoma-
instrumentit toimivat odotetusti, niitd saa kayttad vain tassa
kayttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare
-tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa ja
kunkin tuotteen kayttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessd Zygoma Implant
RP -implanttien, peittoruuvien ja Zygoma-instrumenttien
kanssa kdytettdvien tuotteiden vdrikoodit, mitat, pituudet,
kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinnat on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinnéistd.

Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen uuden tuotteen
ensimmdistd kdyttdkertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. Lisatietoja

on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus

Laite on sdilytettavad ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssa ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys

ja kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja
aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen

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

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

Valmistaja

o

Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
Géteborg

Lainmukaiset ilmoitukset

FI Kaikki oikeudet pidatetadan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssd asiakirjassa

41117 kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
Ruotsi asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd
kuningaskunnassa

Nobel Biocare UK Ltd

4 Longwalk Road
Stockley Park

Uxbridge

UBT11FE

Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa

EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.S
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901, Faksi: +90 2123614904

Maahantuoja Australiassa

Nobel Biocare Australia Pty Ltd
Level 4, 7 Eden Park Drive
Macquarie Park, NSW 2113
Australia

Puhelin: +611800 804 597

Maah

uoja Uud

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti
Puhelin: +64 0800 441 657

CE-merkintd luokan | laitteille

q

CE-merkintd luokan
[Ir/Im/Imr/Is/lla/1Ib] laitteille

C E 2797

Luokan I laitteiden UKCA-merkki UK
cA
UKCA-merkintd luokan UK
[Im/lIs/lla/1lb] laitteille cA
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

Zygoma Implant RP 30 mm

73327470000000016C

Zygoma Implant RP 35 mm

Zygoma Implant RP 40 mm

Zygoma Implant RP 42,5 mm

Zygoma Implant RP 45 mm

Zygoma Implant RP 47,5 mm

Zygoma Implant RP 50 mm

Zygoma Implant RP 52,5 mm

Zygoma Implant Cover Screw

73327470000001326U

Branemark System Zygoma Implant Cover Screw

73327470000001326U

Branemark System® Zygoma Surgical Kit

73327470000001937G

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm

73327470000001206M

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 29 mm lyhyt

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Twist Drill 3,5 mm lyhyt

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm

Bmk Syst Zygoma Pilot Drill 3,5 mm lyhyt

Zygoma Handle

73327470000001587E

Zygoma Dirill Guard

733274700000015272

Zygoma Drill Guard Short

Zygoma Depth Indicator Straight

73327470000001606Z

Zygoma Depth Indicator Angled

Branemark System® Zygoma Round Bur

73327470000001206M
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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 yhteiséssd /
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 Sisdltaa 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
c € 2797
UK EE Rx onl symbol.glossary.nobelbiocare.com
cA y ifu.nobelbiocare.com
0086
2797
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttéohje Kayta vain laakdrin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvdksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttoohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kdyttad
uudelleen

K

Ei-pyrogeeninen

&1

Paivamadra

@#

Hampaan numero

e

Potilasnumero

Mo

Potilastunnus

7]

Terveyskeskus tai

Potilastietosivusto

@ﬂ

Maahantuoja EU:ssa

%

Maahantuoja

laakari Sveitsissd
S g
I~
O O ® 7N -~
)

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

ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue

suojapakkaus suojapakkaus kayttoohje
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