Kayttoohjeet

Korvaavat

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare -osat

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttdad
ainoastaan siihen liittyvdn 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 kdyttdjan pitdd ratkaista, soveltuuko tuote
kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare kiistaa
sekd 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. Kdytt&jan tulee myds
tutustua sddnndllisesti tdmdan Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdyttajan
on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kayttdja vastaa tuotteen
kayttamisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mist&an kéytosta
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

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

Kuvaus

Korvaavat osat ovat Nobel Biocaren tuoteperheen proteettisia
komponentteja ja instrumentteja, joita tarvitaan potilaille jo
asennettujen proteettisten ratkaisujen huollossa ja yllapidossa,
jos alkuperdinen laite eli implantti ja/tai jatke on poistunut
valikoimista eikd sitd ole endd saatavilla.

Nobel Biocaren korvaavat osat ja komponentit jaetaan seuraaviin
kategorioihin implanttijdrjestelman ja kdytén mukaan.

O-Ring Clinical White -rengas

O-Ring Clinical White on vdlike, joka asetetaan O-Ring Abutment
-jatkeen ympadrille ja joka tulee vaihtaa, jos siin&d nakyy ilmeisi&
kulumisen merkkej&a. O-Ring Abutment -jatke on pysyva jatke, joka
on tarkoitettu kaytté6n implanttikiinnitteisten, kudostuettujen
peittoproteesien kanssa, tyypillisesti yhdessd kahden tai
useamman suhteellisen samansuuntaisen (< 10°) implantin
kanssa. O-ring Abutment -jatkeet on tarkoitettu kdyttéon
Steri-Oss™- ja Replace External Hex -jdrjestelmien kanssa.
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O-Ring Abutment Analog with Spacer -jatkeanalogi

O-Ring Abutment Analog with spacer -jatkeanalogi on
hammasrestauraation kiinnityselementin (implantin) ja

jatkeen (O-ring Abutment -jatkeen) replika, jota kdytetdadn
hammaslaboratoriossa tyémallin valmistuksen aikana implantin
ja jatkeen muodon ja paikan toisintamiseen. O-ring Abutment
-jatkeet on tarkoitettu kdytté6n Steri-Oss™- ja Replace External
Hex -jarjestelmien kanssa.

O-Ring for Tools -rengas

Korvaava osa, joka on tarkoitettu kaytt66n momenttivadntimen
ja momenttivddntimen jatkovarren kanssa.

Tarkoitettu kdyttédn Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Retainer Ring -rengas

Retainer Ring on kiinnike, joka asetetaan O-Ring Abutment
-jatkeen ympdrille ja joka tulee vaihtaa, jos siind ndkyy ilmeisia
kulumisen merkkeja. O-Ring Abutment -jatke on pysyva jatke, joka
on tarkoitettu kdytté6n implanttikiinnitteisten, kudostuettujen
peittoproteesien kanssa, tyypillisesti yhdess& kahden tai
useamman suhteellisen samansuuntaisen (< 10°) implantin kanssa.

Tarkoitettu kdyttddn Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Transmucosal Abutment Wrench -vé@dnnin

Transmucosal Abutment Wrench -va&nnin on uvudelleenkdytettéava
kasikayttdinen vadnnin, jota kdytetddn PME-jatkeiden

ja jatkeruuvien asentamiseen ja kiristdmiseen tiettyyn
kiristysmomenttiin.

Tarkoitettu kdyttddn Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Healing Abutment @3,5x3 mm 3,5 mm RPL
-paranemisjatke, Healing Abutment @4,5x3 mm 4,3
Replace® Hex -paranemisjatke

Tehdasvalmisteinen hammasimplantin jatke tai suoja, joka
liittetddn suoraan luunsisdiseen hammasimplanttiin tai jatkeeseen,
joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen vdliaikaiseksi
avuksi.
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Tarkoitettu kdytté6n Replace External Hex -jérjestelman kanssa.

Healing Abutment @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL
-paranemisjatke, Healing Abutment @4,5x3 mm
3,25 HL -paranemisjatke

Tehdasvalmisteinen hammasimplantin jatke tai suoja, joka
liittetddn suoraan luunsisdiseen hammasimplanttiin tai jatkeeseen,
joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen vdaliaikaiseksi
avuksi.

Tarkoitettu kdyttddn Steri-Oss™-jdrjestelmdn kanssa.

Healing Abutment @6x3 mm 5,0 HL/Replace® Hex
-paranemisjatke, Healing Abutment @6x3 mm 6,0 HL/
RPL -paranemisjatke

Tehdasvalmisteinen hammasimplantin jatke tai suoja, joka
liittetddn suoraan luunsisdiseen hammasimplanttiin tai jatkeeseen,
joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen vdaliaikaiseksi
avuksi.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jdrjestelmien kanssa.

Coping Screw Hex 2 mm -sylinteriruuvi

Sylinteriruuvi on tehdasvalmisteinen hammasimplanttiruuvi,
joka on suunniteltu hammasimplanttiproteesien tai
hammasimplanttijérjestelmdn komponenttien, kuten
implanttijatkeiden ja implantin paranemisjatkeiden,
kiinnittdmiseen luunsisdiseen hammasimplanttiin tai toiseen
jatkeeseen.

Tarkoitettu kdyttdon Steri-Oss™- ja Replace Select -jarjestelmien
kanssa.

Abutment Screw TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/
RPL -jatkeruuvi, Abutment Screw TorqTite™ 3,25
HL/3,5 RPL -jatkeruuvi

Jatkeruuvit ovat tehdasvalmisteisia hammasimplanttiruuveja,
jotka on suunniteltu hammasimplanttiproteesien tai
hammasimplanttijérjestelmdn komponenttien, kuten
implanttijatkeiden ja implantin paranemisjatkeiden,
kiinnittdmiseen luunsisdiseen hammasimplanttiin tai toiseen
jatkeeseen.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jdrjestelmien kanssa.

Prosthetic screw Unigrip™ Novum -ruuvi, Prosthetic
Screw Conical -ruuvi, Prosthetic Screw Slot -ruuvi,
Prosthetic Screw Internal Hexagon -ruuvi

Proteettiset ruuvit ovat tehdasvalmisteisia
hammasimplanttiruuveja, jotka on suunniteltu
hammasimplanttiproteesien tai hammasimplanttijérjestelman
komponenttien, kuten implanttijatkeiden ja implantin
paranemisjatkeiden, kiinnittdmiseen luunsisdiseen
hammasimplanttiin tai toiseen jatkeeseen.

Tarkoitettu kdyttéén Brdnemark Novum -jérjestelman kanssa.

Coronal Screw Set 3,25 Non-Hex -ruuvisarja, Coronal
Screw Set 3,8 Non-Hex -ruuvisarja

Koronaalinen ruuvisarja on monipuolinen jarjestelmd,

joka soveltuu kayttéon sekd yhdensuuntaisten ettd
ei-yhdensuuntaisten implanttien kanssa. Koronaalista
ruuvisarjaa kdytetadn tyypillisesti koko hammaskaaren silloissa
tai lyhyemmissa silloissa sek& metalliseoksesta valetun kiskon
valmistamiseen peittoproteesin tueksi.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™ Non-Hex -jarjestelmdn kanssa.
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Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3 -ruuvi

Muunnosruuvi, joka on tarkoitettu kaytettdvaksi markkinoilta
poistettujen 3.0 Brdnemark -implanttien tuotevalikoimaan
kuuluvien vield kaytdssé olevien proteettisten Brdnemark

NP -osien kanssa. Muunnosruuvia kdytet&adn siksi, etta
ruuvikanavakokoonpano on erilainen vanhoissa 3.0 Brénemark
-implanteissa.

Lower bar screw Unigrip™ Novum -ruuvi

Naiden kliinisten ruuvien avulla silta kiinnitetddn Novum-
implanttiin (tai -implantteihin).

Tarkoitettu kdytté6n Brdnemark Novum -jérjestelman kanssa.

Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm
-ruuvinvddénnin, Screwdriver Machine Ball Abutment
24 mm -ruuvinvddnnin

Ruuvinvdantimet ovat uudelleenk&ytettavid instrumentteja, joita
kaytetddan yhdessd Nobel Biocaren kliinisten ruuvien, jatkeruuvien,
peittoruuvien, proteettisten ruuvien, proteettisten komponenttien
(esim. laboratorioruuvien, jatkeiden, paranemisjatkeiden

ja jaljennéssylinterien), irrotustyékalujen ja poranterdan
syvyysrajoittimien kanssa.

Tarkoitettu kdyttéon Ball Abutment -jatkejdrjestelmdn kanssa.

Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvddnnin, pituus 0,75",
Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvddnnin, pituus 1,25",
Screwdriver Machine Slot -ruuvinvddnni

Ruuvinvadntimet ovat uudelleenkdytettavid instrumentteja, joita
kaytetddn yhdessa Nobel Biocaren kliinisten ruuvien, jatkeruuvien,
peittoruuvien, proteettisten ruuvien, proteettisten komponenttien
(esim. laboratorioruuvien, jatkeiden, paranemisjatkeiden

ja jaljenndssylinterien), irrotustyékalujen ja poranterdn
syvyysrajoittimien kanssa.

Tarkoitettu kdyttoon Steri-Oss™-jdrjestelmdn ja Replace

External Hex -jarjestelmien kanssa.

Machine Screwdriver Hex long -ruuvinvddnnin, Machine
screwdriver slot long -ruuvinvddnnin, Screwdriver
Hexagon 27 mm -ruuvinvddnnin, Screwdriver Medium

oo oo

37 mm -ruuvinvadnnin, Screwdriver Slot Short 27 mm
-ruuvinvddénnin

Ruuvinvaantimet ovat uudelleenkd&ytettavid instrumentteja, joita
kaytetddan yhdessd Nobel Biocaren kliinisten ruuvien, jatkeruuvien,
peittoruuvien, proteettisten ruuvien, proteettisten komponenttien
(esim. laboratorioruuvien, jatkeiden, paranemisjatkeiden

ja jaljennéssylinterien), irrotustyékalujen ja poranterdan
syvyysrajoittimien kanssa.

Tarkoitettu kéyttén Brdnemark System®-, Steri-Oss™- ja Replace
External Hex -jarjestelmien kanssa.

Torque Wrench Insert Hex 0,050" Short -vddntépdd,
Torque Wrench Insert Hex 0,050" Long -vadntépda

Torque Wrench Insert Hex on uvudelleenkdytettava ruuvinvaannin,
joka kiinnitetdan momenttivddntimen runkoon ja jota kaytetaan
implanttien, jatkeiden ja jatkeruuvien asentamiseen, kiristdmiseen
tiettyyn kiristysmomenttiin ja 16ysdamiseen. Sitd voidaan
kdyttad myds implanttien irrotusinstrumenttien ja jatkeruuvien
irrotusinstrumenttien kanssa.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.
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Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment
-vddntopdd

Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment -vadantépad
on uudelleenkdytettava ruuvinvadnnin, joka kiinnitetaan
momenttivadntimen runkoon ja jota kdytetddn implanttien,
jatkeiden ja jatkeruuvien asentamiseen, kiristdmiseen tiettyyn
kiristysmomenttiin ja I6ysGddmiseen. Sit& voidaan kdyttad
myds implanttien irrotusinstrumenttien ja jatkeruuvien
irrotusinstrumenttien kanssa.

Tarkoitettu kdyttdon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Implant Analog 3,8/4,5 HL -implanttianalogi

Implanttianalogi on hammasrestauraation kiinnityselementin
(implantin) replika, jota kdytet&d&n hammaslaboratoriossa
tyémallin valmistuksen aikana. Implanttianalogi asetetaan
hammaslaboratorion kipsimalliin lopulliselle proteesille
mdadritettyyn paikkaan ja asentoon.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™-jarjestelmdn kanssa.
Implant Analog Non-Hex -implanttianalogi

Implanttianalogi on hammasrestauraation kiinnityselementin
(implantin) replika, jota kdytet&d&n hammaslaboratoriossa
tyémallin valmistuksen aikana implantin muodon ja paikan
toisintamiseen.

Tarkoitettu kdyttddn Steri-Oss™ Non-Hex -jarjestelmdn kanssa.
Implant Analog 5,0 HL/6,0 HL/RPL -implanttianalogi

Implanttianalogi on hammasrestauraation kiinnityselementin
(implantin) replika, jota kdytet&dan hammaslaboratoriossa
tydmallin valmistuksen aikana. Implanttianalogi asetetaan
hammaslaboratorion kipsimalliin lopulliselle proteesille
mdadritettyyn paikkaan ja asentoon.

Tarkoitettu kdyttddn Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Implant Analog 3,5 RPL -implanttianalogi, Implant
Analog 4,3 RPL -implanttianalogi

Implanttianalogi on hammasrestauraation kiinnityselementin

(implantin) replika, jota kdytet&ddan hammaslaboratoriossa tydmallin

valmistuksen aikana implantin muodon ja paikan toisintamiseen.
Tarkoitettu kdyttéon Replace External Hex -jarjestelmdn kanssa.

Replica Fixture Novum -replika

Ty6implantti on hammasrestauraation kiinnityselementin

(implantin) replika, jota kdytet&dn hammaslaboratoriossa tydmallin

valmistuksen aikana implantin muodon ja paikan toisintamiseen.
Tarkoitettu kayttédn Brdnemark Novum -jdrjestelmdan kanssa.

NobelPerfect® NP -tydimplantti, NobelPerfect® RP
-tyS6implantti, NobelPerfect® WP -ty6implantti

Tydimplantti on hammasrestauraation kiinnityselementin
(implantin) replika, jota kdytet&dén hammaslaboratoriossa
tyémallin valmistuksen aikana implantin muodon ja paikan
toisintamiseen.

Tarkoitettu kdyttéén NobelPerfect®-jarjestelman kanssa.

NobelPerfect® NP -jatke, NobelPerfect® RP -jatke,
NobelPerfect® WP -jatke

Tehdasvalmisteinen suoraan hammasimplanttiin liitettava
hammasimplanttijatke, joka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

Tarkoitettu kdytt66n NobelPerfect®-jarjestelmdn kanssa.
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Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® NP
-jé@ljenndssylinteri, Impl Level Impr Coping
NobelPerfect® RP -jdljennéssylinteri, Implant Lev Impr
Coping NobelPerfect® WP -jdljenndssylinteri

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadn
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.

Tarkoitettu kdyttéén NobelPerfect®-jarjestelman kanssa.

Impression Coping to Fixture Novum -jdljenndssylinteri

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadan
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.

Tarkoitettu kdyttéén Brdnemark Novum -jérjestelman kanssa.
Thread Timed Transfer Pin 3,25 Non-Hex -pinni

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadn
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.
Avoimen lusikan jaljennéssylinterien kanssa kdytetadn
ohjauspinnid. Jaljenndssylinterin apikaalinen osa kiinnitetddn
implantin tai jatkeen kiinnityskohtaan ohjauspinnin avulla.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™ Non-Hex -jarjestelmdn kanssa.

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 3,25 HL
-jé@ljenndssylinteri, Transf Assy Hex Open Tray 4,5
3,8/4,5 HL -jéljenndssylinteri

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadn
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.
Avoimen lusikan jaljennéssylinterien kanssa kdytetadn
ohjauspinnid. Jaljenndssylinterin apikaalinen osa kiinnitetddn
implantin tai jatkeen kiinnityskohtaan ohjauspinnin avulla.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™-jdrjestelmdn kanssa.

Transfer Assy Hex Open Tray 3,5D 3,5 RPL
-jé@ljenndssylinteri, Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D
4,3 RPL -jdljennéssylinteri

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadn
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.
Avoimen lusikan jaljennéssylinterien kanssa kdytetadn
ohjauspinnid. Jaljenndssylinterin apikaalinen osa kiinnitetddn
implantin tai jatkeen kiinnityskohtaan ohjauspinnin avulla.

Tarkoitettu kdytté6n Replace External Hex -jérjestelman kanssa.

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5,0 HL/RPL
-jé@ljenndssylinteri, Transf Assy Hex Open Tray 6D 6,0
HL/RPL -jdljennéssylinteri

Jaljenndssylinterit ovat tehdasvalmisteisia komponentteja,
joiden avulla implantin tai jatkeen suunsisdinen sijainti siirretadn
potilaan leuasta hammaslaboratorion tyémalliin avustamaan
implanttirestauraation valmistusta hammaslaboratoriossa.
Avoimen lusikan jaljennéssylinterien kanssa kdytetadn
ohjauspinnid. Jaljenndssylinterin apikaalinen osa kiinnitetddn
implantin tai jatkeen kiinnityskohtaan ohjauspinnin avulla.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.
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Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
5,0/6,0 HL/RPL -jatke

Tehdasvalmisteinen suoraan hammasimplanttiin liitettava
hammasimplanttijatke, joka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi. Sisaltdd muovisuojuksen, joka tukee
vahamallia laboratoriotoimenpiteen aikana.

Tarkoitettu kdyttéon Steri-Oss™- ja Replace External Hex
-jarjestelmien kanssa.

Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
3,5/4,3 RPL -jatke

Tehdasvalmisteinen suoraan hammasimplanttiin liitettava
hammasimplanttijatke, joka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi. Sisaltdd muovisuojuksen, joka tukee
vahamallia laboratoriotoimenpiteen aikana.

Tarkoitettu kdyttddn Replace External Hex -jérjestelman kanssa.

Alla oleva taulukko sis&ltdd yhteenvedon saatavilla olevista
korvaavista osista ja niiden kanssa yhteensopivista
implanttijéarjestelmistd ja/tai jatkeista ja ruuvinvddntimista sekd
muita merkityksellisia tietoja.

Brdnemark System® -jérjestelmdn korvaavien osien
valikoima

Brénemark System?® -jarjestelmén korvaavien osien valikoima

koostuu seuraavista instrumenteista ja komponenteista
(taulukko 1):

Taulukko 1 - Brédnemark System® -jérjestelmén korvaavien osien valikoima

Alkuperdinen Korvaavaruuvi  Kiristysmomentti Korvaava ruuvinvdannin

jatke
Standard Prosthetic 10 Ncm Screwdriver Hexagon 27 mm
Abutment RP- screw internal -ruuvinvadnnin
tai X hexagon -ruuvi Machine Screwdriver Hex Long
Esthethone. -ruuvinvddnnin
Abutment -jatke
Prosthetic Screwdriver Medium 37 mm
screw slot -ruuvinvadnnin
-ruuvi

Screwdriver Slot Short 27 mm
-ruuvinvadnnin

Prosthetic Machine Screwdriver Slot Short
screw conical -ruuvinvadnnin

-ruwvi Machine Screwdriver Slot Long
-ruuvinvadnnin
Brdnemark 3.0 Converter 15 Nem Unigrip™-ruuvinvaannin*
NP -jatke 3.0 Screw Titanium
Brdnemark Unigrip™ fit

-implanttia varten @ 3,0 -ruuvi

* Laite kuuluu Nobel Biocaren padatuotevalikoimaan.

Katso Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1085 lisatietoja Unigrip™-
ruuvinvddntimestd. Tama kayttéohje on ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

ses o

Brdnemark System® Novum -jérjestelmén korvaavien
osien valikoima

Brdnemark System® Novum -jdrjestelmdn korvaavien osien
valikoima koostuu seuraavista komponenteista (taulukko 2):

Taulukko 2 - Brénemark System® Novum -jérjestelmdn korvaavien osien valikoima

Alkupe- Korvaava Kiristys- Ruuvinvéénnin - Korvaava Korvaava
rdinen ruuvi momentti jdljenndssy-  tydimplantti
implantti linteri
Brénemark  Lower bar 35Ncm Unigrip™- Impression Replica Fixture
System® screw Unigrip™ ruuvinvadnnin*  Coping Novum -replika
Novum Novum -ruuvi to Fixture

Prosthetic N?I\fum .

screw Unigrip™ -jaljennossy-

linteri

Novum -ruuvi

* Laite kuuluu Nobel Biocaren padatuotevalikoimaan.
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Katso Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1085 lisatietoja Unigrip™-
ruuvinvddntimestd. Tama kayttéohje on ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

NobelPerfect®-jdrjestelmdn korvaavien osien valikoima

NobelPerfect®-jarjestelman korvaavien osien valikoima koostuu
seuraavista komponenteista (taulukko 3):

Taulukko 3 - NobelPerfect®-jérjestelmén korvaavien osien valikoima

Alkuperdinen  Korvaava Korvaava Lopullisen  Ruuvinvddn- Korvaava Korvaava
implantti paranemis-  lopullinen jatkeen nin jdljenndssy-  tySimplantti
jatke jatke kiristysmo- linteri
mentti

NobelPerfect® NobelPerfe-  NobelPerfect® 35Ncm Unigrip™-ruu- Implanttitason NobelPerfect®

NP, RP, WP ct®-parane- NP, RP, WP vinvaannin*  NobelPerfect® NP, RP, WP
misjatke -jatke NP, RP, WP -tydimplantti
-jdljenndssy-
linteri

* Laite kuuluu Nobel Biocaren p&dtuotevalikoimaan.

Katso Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1085 lisatietoja Unigrip™-
ruuvinvddntimestd. Tama kayttdohje on ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

Steri-Oss™- ja Replace External Hex -jdrjestelmien
korvaavien osien valikoima

Steri-Oss™- ja Replace External Hex -jdrjestelmien korvaavien
osien valikoima koostuu seuraavista komponenteista (taulukko 4
ja taulukko 5):

Taulukko 4 - Steri-Oss™- ja Replace External Hex -jérjestelmien korvaavien osien
valikoima - implanttitaso

Alkuperdinen Korvaava  Korvaava Ruuvi Kiristysmo- Ruuvinvédnnin Korvaava  Korvaava
implantti  paranemis-  lopullinen jatke mentti jdlienndssy-  tydimplantti
jatke linteri

Steri-Oss™ Paranemis- Direct Abutment 35Ncm  Screwdriver  Transfer As- Implant-
jaReplace jatke Abutment Screw Hex 0,050"  sembly Hex tianalogi
External Engaging TorqTite™ -ruuvinvddn- - Open Tray
Hex Gold/Plastic  -jatkeruuvi nin (pituus  -jdljenndssy-

-jatke 0,75"ja1,25") linteri

Direct
Abutment
Non-Engaging
Gold/Plastic
-jatke

Replace Direct
External Abutment
Hex Engaging
Gold/Plastic
35RPLja
43 RPL -jatke

Direct
Abutment
Non-Engaging
Gold/Plastic
35RPLja

4,3 RPL -jatke

Taulukko 5 - Steri-Oss™- ja Replace External Hex -jérjestelmien korvaavien osien
valikoima - O-Ring Abutment -jatke

Alkuperdinen Korvaava Korvaava
jatke kiinnitysrengas  O-rengas

Korvaava jatkereplika

O-Ring Abutment  Retainer Ring O-Ring Clinical  O-Ring Abutment Analog with
-jatke -rengas White -rengas  Spacer -jatkeanalogi

Steri-Oss™ Non-Hex -jdrjestelmdn korvaavien osien
valikoima

Steri-Oss™ Non-Hex -jdrjestelmé&n korvaavien osien valikoima
koostuu seuraavista komponenteista (taulukko 6):

IFU1100 008 01 Julkaisupdivé 2024-06-13 TPL 410098 000 13


http://ifu.nobelbiocare.com
http://ifu.nobelbiocare.com
http://ifu.nobelbiocare.com

Taulukko 6 - Steri-Oss™ Non-Hex -jérjestelmén korvaavien osien valikoima

Alkupe- Korvaava Kiristys-  Korvaava Korvaava Korvaava
rdinen jatke momentti ruuvinvddnnin  jéljenndssy-  tyGimplantti
implantti linteri
Steri-Oss™  Coronal 35Ncm Screwdriver Thread Implant Analog
Non-Hex screw set Hex 0,050" Timed Non-Hex
325ja3,8 -ruuvinvadnnin - Transfer Pin - -implanttianalogi
Non-Hex (pituus 1,75" 3,25 Non-
-ruuvisarjat tai 1,25") Hex -pinni

Ball Abutment -jatkeen korvaavien osien valikoima

Ball Abutment -jatkeen korvaavien osien valikoima koostuu
seuraavista komponenteista (taulukko 7):

Taulukko 7 - Ball Abutment -jatkeen korvaavien osien valikoima

Alkuperdinen jatke Korvaavat ruuvinvédntimet

Ball Abutment -jatke Screwdriver Machine Ball Abutment -ruuvinvadnnin

Screwdriver Manual Ball Abutment -ruuvinvddnnin

L1 oo .
Kayttotarkoitus
O-Ring Clinical White -rengas
Tarkoitettu kdytettdvaksi osana hammasimplanttituettua
kiskopeittoproteesijdrjestelmad, jota kdytetddn apuna lopullisen
hammasproteesin valmistuksessa ja/tai asetuksessa.

O-Ring Abutment Analog w Spacer -jatkeanalogi

Tarkoitettu kdytté6n hammaslaboratoriossa hammasproteesien
valmistuksen helpottamiseksi.

O-Ring for Tools -rengas

Ei sovelly, tdlle varaosalle ei ole madritetty erillista
kayttotarkoitusta. Katso vaantépdaiden kayttoétarkoitus.

Retainer Ring -rengas

Tarkoitettu kdytettdvaksi osana hammasimplanttituettua
kiskopeittoproteesijdrjestelmad, jota kdytetddn apuna lopullisen
hammasproteesin valmistuksessa ja/tai asetuksessa.
Transmucosal Abutment Wrench -vddnnin

Tarkoitettu hammasimplanttijarjestelmdn komponenttien
kiristykseen tiettyyn mitattavissa olevaan kiristysmomenttiin ja/
tai niiden 16ysdamiseen.

Paranemisjatkeet

Tarkoitettu kiinnitettdviksi valiaikaisesti hammasimplanttiin tai
implanttijatkeeseen tukemaan ympdardivan pehmytkudoksen
paranemista.

Ruuvit

Tarkoitettu kiinnittdmda&n hammasimplanttijarjestelmdn
komponentteja hammasimplanttiin tai toiseen komponenttiin.

Ruuvinvdéntimet

Tarkoitettu ruuvien kiristdmiseen ja/tai 18ysd&miseen
hammasimplanttijdrjestelmé&n komponenttien liittdmiseksi.

Véantopaat
Tarkoitettu kdytettdviksi yhdistavana osana vaantimen ja

hammasimplanttij@rjestelmdn komponenttien kiristémiseen ja/tai
|6ysdamiseen kdytetyn instrumentin valilla.
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Tyéimplantti, implanttianalogi, replikapidike

Tarkoitettu kdytté6n hammaslaboratoriossa hammasproteesien
valmistuksen helpottamiseksi.

NobelPerfect®-jatkeet

Tarkoitettu kiinnitettaviksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Jaljenndssylinteri, Thread Timed Transfer Pin -pinni,
Transfer Assy Hex Open -jdljennéssylinteri

Tarkoitettu hammasimplantin suunnan, asennon tai sijainnin
siirtdmiseen potilasmalliin.

Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
-jatke

Tarkoitettu kiinnitettaviksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kayttoéaiheet
O-Ring Clinical White -rengas

Hammasimplanttijatkeet ja kiinnitysrenkaat on tarkoitettu
kaytettaviksi ala- tai yldleuassa purennan palauttamiseen
tukemalla korvattavat hampaat.

0O-Ring Abutment Analog w Spacer -jatkeanalogi
Sama kuin kayttotarkoitus.
O-Ring for Tools -rengas

O-Ring for Tools -rengas on varaosa, jota kdytet&adn yhdessda
momenttivadntimen ja vadntépddn kanssa, joten sen
kayttoaiheet ovat samat niiden kanssa.

Retainer Ring -rengas

Hammasimplanttijatkeet ja kiinnitysrenkaat on tarkoitettu
kaytettdaviksi ala- tai yldleuassa purennan palauttamiseen
tukemalla korvattavat hampaat.

Transmucosal Abutment Wrench -v&@dnnin

Kasikdyttoiset momenttivddntimet on tarkoitettu

kdytettdaviksi Nobel Biocaren jatkeiden ja jatkeruuvien

kanssa sen varmistamiseen, ettd haluttu kiristysmomentti
saavutetaan jatkeen tai ruuvin asettamisen aikana.
Kasikdyttdisia momenttivadntimia voidaan kayttad koneellisten
momenttivadntimien sijasta.

Paranemisjatkeet

Paranemisjatkeet on tarkoitettu kdytettdviksi paranemisprosessin
tukena yla- tai alaleukaluun hammasimplanttien tai
implanttijatkeiden kanssa yhden hampaan proteettisista
ratkaisuista koko leuan proteettisiin ratkaisuihin.

Coping Screw Hex 2 mm -sylinteriruuvi, Coronal Screw
Set 3,25 Non-Hex -ruuvisarja, Coronal Screw Set 3,8
Non-Hex -ruuvisarja

Sama kuin kayttotarkoitus.
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Abutment Screw TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/RPL
-jatkeruuvi, Abutment Screw TorqTite™ 3,25 HL/3,5 RPL
-jatkeruuvi, Prosthetic screw Unigrip™ Novum -ruuvi

Tarkoitettu jatkeen tai tukirakenteen kiinnittadmiseen yla- tai
alaleukaluun hammasimplanttiin ja tukemaan korvaavan
hampaan avulla tehtévaa purennan palauttamista.

Lower bar screw Unigrip™ Novum -ruuvi

Tarkoitettu jatkeen tai tukirakenteen kiinnittadmiseen alaleukaluun
hammasimplanttiin ja tukemaan korvaavan hampaan avulla
tehtdvad purennan palauttamista.

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3 -ruuvi

Tarkoitettu kiinnittdmda&n hammasimplanttijarjestelmdn
komponentti hammasimplanttiin tai toiseen komponenttiin.

Prosthetic Screw Conical -ruuvi, Prosthetic Screw Slot
-ruuvi, Prosthetic Screw Internal Hexagon -ruuvi

Tarkoitettu jatkeen tai tukirakenteen kiinnittadmiseen yla- tai
alaleukaluun hammasimplanttiin ja tukemaan korvaavan
hampaan avulla tehtévaa purennan palauttamista.

Ruuvinvddntimet

Sama kuin kayttétarkoitus.

Vadantopad

Vaantépddt on tarkoitettu kdytettdviksi yhdistavéand osana
vadntimen ja hammasimplanttijarjestelmén komponenttien
kiristamiseen ja/tai |8ysddmiseen kdytetyn instrumentin valill&.
Tyéimplantti, implanttianalogi, replikapidike

Sama kuin kayttétarkoitus.

NobelPerfect®-jatkeet

NobelPerfect®-jatkeet ovat tehdasvalmisteisia proteettisia
komponentteja, jotka liitet&ddn suoraan luunsisdisiin
hammasimplantteihin ja jotka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

Jdljenndssylinterit

Jaljenndssylinterit on tarkoitettu liitettdviksi suoraan
hammasimplanttiin tai implanttijatkeeseen, jotta
hammasimplantin tai jatkeen sijainti ja suunta voidaan siirtaa
potilaan hampaattomasta tai osittain hampaattomasta suusta
tyémalliin hammaslaboratoriossa kdyttdmalla avoimen tai
suljetun lusikan jaljennéstekniikkaa.

Thread Timed Transfer Pin -pinni, Transfer Assy Hex
Open -jdljennéssylinteri

Sama kuin kayttétarkoitus.

Direct Abut Engaging/Non-Engaging Gold/Plastic
-jatke
Tehdasvalmisteinen proteettinen komponentti, joka liitetadan

suoraan luunsisdisiin hammasimplantteihin ja joka on tarkoitettu
proteettisen kuntoutuksen avuksi.

Vasta-aiheet
Korvaavia osia ei saa kayttad seuraavanlaisilla potilailla:

- Potilaat, jotka eivat terveydellisistd syist& sovellu
suukirurgiseen toimenpiteeseen
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- Potilailla, joilla ei voida kdyttdd sopivan kokoisia implantteja
tai tarvittavaa implanttimddrdd oikeissa kohdissa, jotta
saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- Potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkki& kovuusluokan
80 valkoiselle silikonille, kovuusluokan 70 silikonille,
ruostumattomalle terdkselle, seostamattomalle luokan 4
titaanille, Ti-6Al-4V-titaaniseokselle (90 % titaania, 6 %
alumiinia, 4 % vanadiinia), messingille, polyoksimeteenille
(POM), alumiiniseokselle ja/tai kultaseokselle.

Materiaalit

Tuotenimi

Materiaalitiedot

O-Ring Clinical White -rengas

Valkoinen kovuusluokan 80 silikoni

0O-Ring Abutment Analog w Spacer
-jatkeanalogi

Messinki

O-Ring for Tools -rengas

Kovuusluokan 70 silikoni

Retainer Ring -rengas

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Transmucosal Abutment Wrench -vaannin

Standardien ASTM Fé7 ja ISO 5832-2
mukainen seostamaton luokan 4 titaani,
standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia) ja
kovuusluokan 70 silikoni.

Healing Abutment @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL
-paranemisjatke

Healing Abutment @4,5x3 mm 3,25 HL
-paranemisjatke

Healing Abutment @6x3 mm 5,0 HL/
Replace® Hex -paranemisjatke

Healing Abutment @6x3 mm 6,0 HL/RPL
-paranemisjatke

Healing Abutment @3,5x3 mm 3,5 mm RPL
-paranemisjatke

Healing Abutment @4,5x3 mm 4,3 Replace®
Hex -paranemisjatke

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Coronal Screw Set 3,25 Non-Hex -ruuvisarja

Coronal Screw Set 3,8 Non-Hex -ruuvisarja

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia)
ja standardin ASTM D6778 mukainen
polyoksimeteeni (POM).

Coping Screw Hex 2 mm -sylinteriruuvi

Abutment Screw TorqTite™
3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/RPL -jatkeruuvi

Abutment Screw TorqTite™ 3,25 HL/3,5 RPL
-jatkeruuvi

Prosthetic screw Unigrip™ Novum -ruuvi

Lower bar screw Unigrip™ Novum -ruuvi

Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3
-ruuvi

Prosthetic Screw Conical -ruuvi

Prosthetic Screw Slot -ruuvi

Prosthetic Screw Internal Hexagon -ruuvi

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia)

Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvaannin,
pituus 0,75"

Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvaannin,
pituus 1,25"

Standardien ASTM F899 ja EN 10088-3
mukainen ruostumaton austeniittinen terds
1.4305/AIS1 303 ja standardien ASTM Fé7 ja
1SO 5832-2 mukainen seostamaton luokan

4 titaani.

Screwdriver Machine Slot -ruuvinvadnnin

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds 1.4543 GG

Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm
-ruuvinvadnnin

Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm
-ruuvinvddnnin

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds 1.4197/AISI420F Mod.
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Machine Screwdriver Hex Long
-ruuvinvadnnin

Machine screwdriver slot short
-ruuvinvadnnin

Machine screwdriver slot long
-ruuvinvddnnin

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds.

Direct Abut Eng Gold/Plastic 5,0 HL/RPL Kultaseos, standardien ASTM F136 ja ISO
-jatke 5832-3 mukainen titaaniseos Ti-6Al-

4V (90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 %
vanadiinia) ja standardin ASTM D6778
mukainen polyoksimeteeni (POM).

Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5,0 HL/
RPL -jatke

Direct Abut Eng Gold/Plastic 6,0 HL/RPL
-jatke

Screwdriver Hexagon 27 mm
-ruuvinvddnnin

Screwdriver Medium 37 mm -ruuvinvadannin

Screwdriver Slot Short 27 mm
-ruuvinvadnnin

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds, standardien ASTM
F899 ja EN 10088-3 mukainen ruostumaton
austeniittinen terds 1.4305/A1SI 303

ja standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton austeniittinen terés 1.4301/
AlSI 304.

Torque Wrench Insert Hex 0,050" Short
-vadntopdad

Torque Wrench Insert Hex 0,050" Long
-vadntopad

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds 1.4543 GG ja
kovuusluokan 70 silikoni

Torque Wrench Insert Transmucosal
Abutment -vadntopad

Standardin ASTM F899 mukainen
ruostumaton terds 1.4542/A1S1 630 ja
kovuusluokan 70 silikoni

Implant Analog 3,8/4,5 HL
-implanttianalogi

Implant Analog 5,0 HL/RPL
-implanttianalogi

Implant Analog 6,0 HL/RPL
-implanttianalogi

NobelPerfect® NP -tydimplantti

NobelPerfect® WP -tydimplantti

NobelPerfect® RP -tydimplantti

Implant Analog 3,5 RPL -implanttianalogi

Implant Analog 4,3 RPL -implanttianalogi

Replica Fixture Novum -replika

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Implant Analog Non-Hex -implanttianalogi

Alumiiniseos (SM01-1057)

NobelPerfect® NP -jatke

NobelPerfect® RP -jatke

NobelPerfect® WP -jatke

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® NP
-j@ljenndssylinteri

Impl Level Impr Coping NobelPerfect® RP
-jéljenndssylinteri

Implant Lev Impr Coping NobelPerfect® WP
-jdljennéssylinteri

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Impression Coping to Fixture Novum
-jaljenndssylinteri

Standardin ASTM F 67 mukainen
seostamaton luokan 1 titaani ja standardien
ASTM F899 ja EN 10088-3 mukainen
ruostumaton austeniittinen terés 1.4305/
AlISI 303.

Thread Timed Transfer Pin 3,25 Non-Hex
-pinni

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 3,25 HL
-jéljenndssylinteri

Transfer Assy Hex Open Tray 3,5D 3,5 RPL
-jéljenndssylinteri

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5D 4,3 RPL
-jdéljenndssylinteri

Transf Assy Hex Open Tray 6D 5,0 HL/RPL
-jaljenndssylinteri

Transf Assy Hex Open Tray 6D 6,0 HL/RPL
-jéljennéssylinteri

Transfer Assy Hex Open Tray 4,5 3,8/4,5 HL
-jéljenndssylinteri

Standardien ASTM F136 ja ISO 5832-3
mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V (90 %
titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia) ja
kovuusluokan 70 silikoni.
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Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6,0 HL/
RPL -jatke

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
3,5 RPL -jatke

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 3,5 RPL -jatke

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic
4,3 RPL -jatke

Direct Abutment Non-Engaging Gold/
Plastic 4,3 RPL -jatke

Varoitukset
Yleistda

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikan
tekevdn hammasldadkarin ja hammasteknikon tiivistd yhteistyotd.

Nobel Biocaren korvaavia osia saa kdyttdd vain yhteensopivien
Nobel Biocaren tai kolmannen osapuolen instrumenttien ja/

tai komponenttien ja/tai proteettisten komponenttien kanssa.
Muiden kuin yhdess& Nobel Biocaren korvaavien osien ja
komponenttien kanssa kaytettaviksi tarkoitettujen instrumenttien
ja/tai komponenttien ja/tai proteettisten komponenttien kayttd
saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen, kudosvaurioita tai
esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalla
ensimmdiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdastd. Nobel
Biocarella on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta

Kaikkia leikkaus- ja/tai laboratoriotoimenpiteiden aikana
kaytettavia komponentteja, instrumentteja ja tydkaluja

tulee sdilyttaa hyvdassa kunnossa huolehtien siitd, ettd
instrumentit eivat padse vahingoittamaan implantteja tai muita
komponentteja.

Leikkauksen aikana

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei
potilas niele tai aspiroi niitd. Irtonaisten kappaleiden aspiraation
estdmiseksi tulee kdyttdd sopivaa suojavdlinettd (esim.
sideharsoa, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Leikkauksen jalkeen

Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
sadnndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&d kertoa
hyvastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttagjat ja
potilasryhmdat

Korvaavat osat on tarkoitettu hammasladketieteen
ammattilaisten kayttdéon.

Korvaavat osat on tarkoitettu hammasimplanttihoitoa saavien
potilaiden hoitoon.
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Kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset
Korvaaviin osiin liittyvdat kliiniset hy6dyt

Korvaavat osat ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa
yhdessé hammasimplanttijarjestelman ja/tai kruunujen ja siltojen
kanssa. Hoidon kliinisend hyétynd potilaat voivat saada puuttuvat
hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

Korvaaviin osiin liittyvét haittavaikutukset
Jatkeet

Tadman laitteen asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi liittya
tallaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten
tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus.
Jatkeen asennuksen tai poiston yhteydessd saattaa esiintyd
yokkaysrefleksia potilaillg, joilla on herkka yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Implanttijatkeet ovat osa useista komponenteista koostuvaa
jarjestelmd& hampaiden korvaamiseksi, ja implanttikohdassa
voi ilmetd samoja haittavaikutuksia kuin hoidettujen hampaiden
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.

Ruuvit

Ruuvien asennuksen tai poiston yhteydessd voi esiintyd
yokkaysrefleksia potilailla, joilla on herkkéa yokkaysrefleksi
(nielurefleksi).

Euroopan laakinndllisia laitteita koskevan asetuksen (MDR; EU
2017/745) niin edellyttdessd jatkeista ja ruuveista on saatavissa
turvallisuutta ja kliinist& suorituskykyd koskeva tiivistelma
(SSCP). Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
on saatavissa seuraavasta sivustosta:

ec.europa.eu/tools/eudamed’

.

Sivusto tulee saataville eurooppalaisen lagkinndllisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) kayttéonoton yhteydessé.

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

oo oo o0 oo

Momenttivddntimet ja ruuvinvddntimet

Laitteen kdytdn yhteydessd saattaa esiintyd ydkkdysrefleksia
potilailla, joilla on herkkd yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Kliiniseen kdyttodn tarkoitetut instrumentit

Laitteen kaytdn yhteydessd saattaa esiintyd yokkdysrefleksia
potilailla, joilla on herkka yokkaysrefleksi (nielurefleksi).

Laboratoriolaitteet

Ei tunnettuja haittavaikutuksia.
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Kdasittely
Brdnemark System®

Kliiniset toimenpiteet

- Valitse jatkeelle tai tukirakenteelle sopiva ruuvi.

- Tydnnad ruuvi jatkeeseen tai tukirakenteeseen perinteistd
menetelmad kdyttdmalla ja aseta kokoonpano implantin tai
jatkeen paalle.

- Kiristd ruuvi kdyttdmalla tahan tarkoitettua ruuvinvaénninté
ja proteettista momenttivadnnintd. Tietoja proteettisesta
momenttivadntimestd on Nobel Biocaren kayttéohjeessa
IFU1098. Katso yhteensopivat ruuvinvadntimet ja
kiristysmomentit taulukosta 1.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia ei
saa ylittaa. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin
murtumaan.

Branemark System® Novum

Kliiniset toimenpiteet

- Kiinnitd jaljennéssylinteri implanttiin. Varmista, ettd
kiinnityskohta on puhdas eikd siind ole kudoksia. Kaytda
Unigrip™-ruuvinvédnnintd ja kirist& pinni kdsin.

- On suositeltavaa varmistaa kunnollinen istuvuus
rontgenkuvauksen avulla.

- Peitd jaljennéssylinterin pinnissd oleva ruuvinvaantimen lovi.

-  Purista soveltuva jdaljennésmateriaali jaljenndssylinterin
ympdrille ja lusikkaan. Ota jaljennés.

- Kierrd jaljenndssylinteri irti, irrota lusikka ja |Ghetd se
hammaslaboratorioon.

Laboratoriomenetelmd

- Kiinnitd tydimplantti (Replica Fixture Novum -replika)
jéljenndssylinteriin.

- Valmista tyémalli, jossa on irrotettavaa pehmytkudosta.

- Noudata NobelProcera®-skannaus- ja suunnittelupalvelun
lahetysohjeita.

Kliiniset toimenpiteet

- Kun saat viimeistellyn restauraation, kiinnit& se Prosthetic
screw Unigrip™ Novum -ruuvin avulla. Kiristd jatke 35 Nemtiin
kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja proteettista
momenttivaénnintd.

- Jos kiskoruuvi on vaihdettava, kdyta Lower bar
screw Unigrip™ Novum -ruuvia ja kirista se 35 Ncm:iin
kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja proteettista
momenttivadnnintd.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei
saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin
murtumaan.

NobelPerfect®-jdrjestelmda

Kliiniset toimenpiteet

- Liita jaljennéssylinteri implanttiin ja kirista se kdsin
kdyttdmalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd.
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- On suositeltavaa varmistaa kunnollinen istuvuus
rontgenkuvauksen avulla.

- Peitd jaljenndssylinterin pinnissd oleva ruuvinvadantimen lovi.

- Purista soveltuva jdljennésmateriaali jéljenndssylinterin
ympdrille ja lusikkaan. Ota jdljennés.

- Poista jaljennéslusikka ja kierrd jaljenndssylinteri irti
implantista. Aseta jaljennéssylinteri jaljenndkseen.

- Ld&hetd jaljennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriomenetelmda

- Kun olet saanut jéljenndksen, kiinnitd vastaava tydimplantti
jaljennossylinteriin. Valmista tyémalli, jossa on irrotettavaa
pehmytkudosta.

—  Liita jatke tydimplanttiin ja tarkista purentatilan riittdavyys.
Kdayta NobelReplace®-laboratorioruuvia jatkeen kdsittelyyn
laboratoriossa.

- Muokkaa jatketta tarvittaessa. Alé muokkaa jatkeen
kiinnityskohtaa. Tydimplanttia voidaan kayttdad jatkeen
kiinnityskohdan suojaamiseen.

—  Valmista kruunu NobelProcera®-tekniikalla tai perinteiselld
valutekniikalla.

Kliiniset toimenpiteet

- Puhdista ja desinfioi jatke ja kruunu, kun saat ne
hammaslaboratoriosta.

- Kiinnitd jatke implanttiin ja kiristd 35 Nem:iin
kayttamalla Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja proteettista
momenttivaénnintd.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia ei

saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin

murtumaan.

- On suositeltavaa varmistaa kunnollinen istuvuus
rontgenkuvauksen avulla.

- Peitd kliinisen ruuvin kanta teflonteipilla.

- Sementoi lopullinen kruunu kéayttdmalla perinteisia
menetelmid. Poista ylimddrdinen sementti.

- Jos NobelPerfect®-restauraatioon tarvitaan korvaava
ruuvi, on kaytettdvé vastaavaa NobelReplace®-ruuvia (NP:
tuotenumero 36818, RP ja WP: tuotenumero 29475).

Varoitus Ala kéytd keraamisten kruunujen sementoinnissa
valiaikaista sementtid, koska se lisdd mikromurtumien riskida.

NobelPerfect® - paranemisjatkeet

Kliiniset toimenpiteet

- Valitse soveltuva paranemisjatke ja tarkista purentatilan
riittdvyys.

- Kiristd paranemisjatke kasin kayttamalla
Unigrip™-ruuvinvddannintda.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei
saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin

murtumaan.

- Jatkeen lopullinen istuvuus on suositeltavaa varmistaa
rontgenkuvauksen avulla.
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Steri-Oss™ ja Replace External Hex

Steri-Oss™ ja Replace External Hex - O-Ring Abutment
-jatke

Vaihda O-rengas tai kiinnitysrengas poistamalla vanha osa ja
asettamalla uusi O-rengas tai kiinnitysrengas sen tilalle.

Steri-Oss™ ja Replace External Hex — implanttitason
restauraatiot

Kliiniset toimenpiteet

- Liita jaljennéssylinteri implanttiin ja kirista se kdsin
kayttamalla erityistd ruuvinv@dnnintd taulukon 4 mukaisesti.

- Jdljennéssylinterin kunnollinen istuvuus on suositeltavaa
varmistaa réntgenkuvauksen avulla.

- Peitd jaljennéssylinterin pinnissd oleva ruuvinvaantimen lovi.

- Purista soveltuva jdaljennésmateriaali jaljenndssylinterin
ympdrille ja lusikkaan.

- Otajdljennés.
- Kierrd jaljennéssylinterin pinni irti ja irrota jéljenndslusikka.
- Ld&hetad jaljennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriomenetelmd

- Kun olet saanut jéljenndksen, kiinnitd vastaava tydimplantti
jaljenndssylinteriin. Valmista tydmalli, jossa on irrotettavaa
pehmytkudosta.

- Kiinnita kultasylinteri replikaan ja valmista lopullinen
restauraatio perinteiselld valutekniikalla. Sit& suositellaan
seosten valamiseen.

Varoitus Ala hiekkapuhalla istutuspintoja

- Viimeistele restauraatio restoratiivisen materiaalin
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kliiniset toimenpiteet

- Kun olet saanut restauraation, puhdista ja desinfioi se
restoratiivisen materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- Liitd restauraatio implanttiin kliinisilla ruuveilla kdyttden
erityistd ruuvinvadnnintd taulukon 4 mukaisesti.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei
saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin

murtumaan.

- On suositeltavaa varmistaa kunnollinen istuvuus
réntgenkuvauksen avulla.

- Peitd kliinisen ruuvin kanta teflonteipillé ja tuki ruuviaukko
yhdistelmamuovilla.

Steri-Oss™ Non-hex

Kliiniset toimenpiteet

-  Liita jaljennéssylinteri implanttiin ja kirista se kdsin
kayttamalla erityistd ruuvinvddnnintd taulukon 6 mukaisesti.

- Jdljennéssylinterin kunnollinen istuvuus on suositeltavaa
varmistaa réntgenkuvauksen avulla.

- Peitd jaljennéssylinterin pinnissd oleva ruuvinvaantimen lovi.

IFU1100 008 01 Julkaisupdivé 2024-06-13 TPL 410098 000 13



-  Purista soveltuva jaljennésmateriaali jaljenndssylinterin
ympdrille ja lusikkaan. Ota jaljennés.

- Kierrd jaljennéssylinterin pinni irti ja irrota jéljenndslusikka.
- Ld&hetd jaljennés hammaslaboratorioon.

Laboratoriomenetelmda

- Kun olet saanut jéljenndksen, kiinnitd vastaava tydimplantti
jaljennossylinteriin. Valmista tyémalli, jossa on irrotettavaa
pehmytkudosta.

- Kiinnit& koronaalinen ruuvisarja replikoihin ja kiristd kdasin
kayttamalla erityista ruuvinvddnnintd taulukon 6 mukaisesti.

Valmista valuseoksesta kisko kdyttamalla perinteisia
menetelmid.

- Ty&sta kiinnikkeet peittoproteesiin.
- Tee valmiiksi ja viimeistele restauraatio.

Kliiniset toimenpiteet

- Kirista tukirakenne 20 Ncm:n kireyteen kdyttamalla
proteettista momenttivadnnintd tahdn tarkoitettua
ruuvinvadnnintd ja erityistd ruuvinvddnnintd
taulukon 6 mukaisesti.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei
saa ylittad. Ruuvin liiallinen kiristdminen voi johtaa ruuvin
murtumiseen ja/tai komponentin vaurioitumiseen.

Ball Abutment -jatke

Kliiniset toimenpiteet kdyttden kdsikdyttdistd ruuvinvédnnintd

- Kiinnitd Screwdriver Manual Ball Abutment -ruuvinvadnnin
kevyesti painaen Ball Abutment -jatkeeseen.

- Kiristd jatke kasin.

Kliiniset toimenpiteet kdyttden koneellista ruuvinvddnnintd

—  Liit& ruuvinvddnnin proteettiseen momenttivadntimeen.

- Kiinnit& ruuvinvadnnin kevyesti painaen Ball Abutment
-jatkeeseen ja kiristd 15 Ncm:n kireyteen.

Katso lisdohjeita Ball Abutment -jatkeen kayttéohjeesta
IFU1024. Téma kdyttdohje on ladattavissa osoitteesta
ifu.nobelbiocare.com.

Gold Cap -kultakappojen retentiota peittoproteesin sisdlla
voidaan sadatdaad kiertamalla lamellien retentiosisaketta
ruuvinvaantimella/aktivaattorilla myétapdivaan (kiristédminen) tai
vastapdivadn (18ysdaminen).

Huomautus Ruuvinvddnnintd/aktivaattoria ei saa kiertada yhta
kierrosta enempda.

Muut korvaavat osat/ruuvit

- Jos kliininen ruuvi on vaihdettava, valitse sopiva ruuvi
tukirakennetta varten.

— Asenna ruuvi tukirakenteeseen perinteistd menetelmad
kayttamalla ja aseta kokoonpano implanttiin.

- Kirist& ruuvi kdyttamalld Unigrip™-ruuvinvadnnintd ja
proteettista momenttivadnnintd implantin valmistajan
ohjeiden mukaan.

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmaiskiristysmomenttia ei

saa ylittad. Jatkeen liiallinen kiristdminen voi saada ruuvin
murtumaan.
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Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys

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

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

Varoitus Paranemisjatkeet ovat kertakdyttdisia tuotteita, eikd
niitd saa kasitelld vudelleen. Uudelleenkasittely voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkaytté voi aiheuttaa paikallisen tai
systeemisen infektion.

O-Ring Clinical White -rengas, Coping Screw Hex -sylinteriruuvi,
Retainer Ring -rengas, Coronal Screw Set -ruuvisarja, Abutment
Screw TorqTite™ -jatkeruuvi, Prosthetic screw Unigrip™ Novum
-ruuvi, Lower bar screw Unigrip™ Novum -ruuvi, NobelPerfect®-
jatke ja Direct Abutment Gold/Plastic -jatkeet toimitetaan
epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu vain kertakdyttéén. Puhdista
ja steriloi tuote ennen kdyttdd puhdistus- ja sterilointiohjeissa
kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.

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

Varoitus O-Ring Clinical White -rengas, Coping Screw Hex
-sylinteriruuvi, Retainer Ring -rengas, Coronal Screw Set
-ruuvisarja, Abutment Screw TorqTite™ -jatkeruuvi, Prosthetic
screw Unigrip™ Novum -ruuvi, Lower bar screw Unigrip™ Novum
-ruuvi, NobelPerfect®-jatke, Converter Screw Titanium Unigrip™
-ruuvi, Prosthetic Screw Conical -ruuvi, Prosthetic Screw Slot
-ruuvi, Prosthetic Screw Internal Hexagon -ruuvi, O-Ring for
Tools 2 -rengassarjat ja Direct Abutment Gold/Plastic -jatkeet
ovat kertakdyttdisid tuotteita, joita ei saa kdsitelld vudelleen.
Uudelleenkdsittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkéayttd voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kaytt&d, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Tydimplantteja ja implanttianalogia kdytetddn vain
hammaslaboratoriossa (ei suunsisdistd kdyttdd), eika niita
tarvitse puhdistaa ja/tai steriloida.

Screwdriver Hex -ruuvinvddnnin, Transmucosal Abutment
Wrench -vdannin, Screwdriver Machine Slot -ruuvinvaannin,
Torque Wrench Insert Hex -vadntépdad, Torque Wrench Insert
Transmucosal Abutment -vaantépad, O-Ring Abutment Analog
w Spacer -jatkeanalogi, Screwdriver Manual Ball Abutment
-ruuvinvaannin, Implant Lev Impr Coping NobelPerfect®
-jaljennéssylinteri, Impression Coping to Fixture Novum
-jaljennéssylinteri, Thread Timed Transfer Pin -pinni, Transfer
Assy Hex Open Tray -jdljennéssylinteri, Machine screwdriver
-ruuvinvaannin, Screwdriver Medium -ruuvinvédnnin,
Screwdriver Slot Short -ruuvinvddnnin ja Screwdriver Hexagon
-ruuvinvd@dnnin toimitetaan epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu
uvudelleenkdytettdaviksi. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttoa
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai
automaattisella menetelmallé.

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

Tarkista soveltuvissa tapauksissa, onko laitteessa ndkyvaa
korroosiota tai mekaanisia vaurioita tai kulumia.

Vakava varoitus Laitetta ei saa kayttad, jos pakkaus on
vaurioitunut.
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Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Nobel Biocare toimittaa O-Ring Clinical White -renkaan, Coping
Screw Hex -sylinteriruuvin, Retainer Ring -renkaan, Coronal

Screw Set -ruuvisarjan, Abutment Screw TorqTite™ -jatkeruuvin,
Prosthetic screw Unigrip™ Novum -ruuvin, Lower bar screw
Unigrip™ Novum -ruuvin, NobelPerfect®-jatkeen ja Direct
Abutment Gold/Plastic -jatkeet epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu
vain kertakdyttoon. Kayttdjan tulee puhdistaa ja steriloida
laitteet ennen kdyttod.

Nobel Biocare toimittaa Screwdriver Hex -ruuvinvaantimen,
Transmucosal Abutment Wrench -vaantimen, Screwdriver
Machine Slot -ruuvinvdadntimen, Torque Wrench Insert Hex
-vadntopdadn, Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment
-vadntdépadn, O-Ring Abutment Analog w Spacer -jatkeanalogin,
Screwdriver Manual Ball Abutment -ruuvinvdéantimen, Implant Lev
Impr Coping NobelPerfect® -jdljennéssylinterin, Impression Coping
to Fixture Novum -jdljenndssylinterin, Thread Timed Transfer

Pin -pinnin, Transfer Assy Hex Open Tray -jdljennéssylinterin,
Machine screwdriver -ruuvinvédantimen, Screwdriver Medium
-ruuvinvdantimen, Screwdriver Slot Short -ruuvinvddntimen ja
Screwdriver Hexagon -ruuvinvédntimen epdsteriileing, ja ne on
tarkoitettu vudelleenkdytettdviksi. Kaytt&jan tulee puhdistaa ja
steriloida laitteet ennen jokaista kdyttokertaa.

Laitteet voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa
pesulaitteessa. Tdman 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 on kayttdjan/kasittelijan
vastuulla varmistaa, ettd sterilointi/uudelleensterilointi
suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja
henkildstdlld prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kaytt&jan/
kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden varmistamiseksi validoida
kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

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

Huomavutus Laitteet on validoitu ja niiden on todettu kest&avan
kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia uudelleenkdsittelyohjeita.

Esikdsittely kdyttdkohteessa ennen

vudelleenkdsittelya

1. Havita kertakdyttoiset instrumentit ja kuluneet
vudelleenkdytettdvat instrumentit heti kayton jalkeen.

2.  Poista ndkyvd lika uudelleen steriloitavista
vudelleenkdytettdvistd laitteista imukykyisilla
paperipyyhkeilld. Poista syvdnteissd mahdollisesti oleva lika
kyrettia kayttaen.

Varoitus Kaikki jaljenndssylintereihin tarttunut lika (esimerkiksi
jaljennésmateriaali) on puhdistettava kaytodn jalkeen.

Kuivunutta likaa ei ehkd ole mahdollista poistaa mydhemmin.
Jaljenndssylinterit on havitettava, jos kaikkea likaa ei voi poistaa.

3. Huuhtele laitteet kylmalla juoksevalla vedella.
Sdilytys ja kuljetus/léhetys uudelleenkésittelytilaan
1. Ndakyvan lian poistamisen jalkeen laitteet tulee

pakata sopivaan pakkaukseen, joka suojaa laitteita
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kuljetuksen aikana ja est&d henkiléston tai ympdriston
kontaminoitumisen.

2. Siirrd laitteet vudelleenkdsittelytilaan niin pian kuin se on
kaytannossé mahdollista. Jos siirto kasittelytilaan nayttad
viiv@styvdn, harkitse laitteiden peittdmistd kostealla liinalla
tai niiden pitdmistd suljetussa pakkauksessa lian ja/tai
jadmien kuivumisen estamiseksi.

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

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

Automaattinen puhdistus ja kuivaus (sisdltda
esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

1. Pura Transmucosal Abutment Wrench -vadnnin ennen
puhdistusta painamalla pinni ulos.

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

3. Taytd (soveltuvissa tapauksissa) tarvittaessa laitteen
aukot 0,5-prosenttisella haalealla entsymaattisella
puhdistusaineella (esim. Neodisher Medizym) kayttamalla
20 ml:n ruiskua.

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

5. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (soveltuvissa
tapauksissa) sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2 mm /2,0 mm /5,0 mm) vdhintd&an 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki nakyvé lika on irronnut.

6. Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois sisd- ja ulkopinnoilta,
aukoista ja koloista (soveltuvissa tapauksissa) kylmalla
juoksevalla vedelld, huuhtele véhintddn 10 sekunnin ajan.

7. Huuhtele aukot (soveltuvissa tapauksissa) 20 ml:lla
hanavettd kdyttamalla 20 ml:n ruiskua.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus

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

Huomautus On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus
ja kuivaus enimmadiskuormalla 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:

- V@hintadn 2 minuutin esipuhdistus kylmall& juoksevalla
vedella

- Vedenpoisto
- Vahintd&an 5 minuutin puhdistus vahintdén 55 °C:n (131 °F)
|Gdmpdiselld juoksevalla vedelld ja O,5-prosenttisella

miedosti emdksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher
Mediclean)
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- Vedenpoisto

- Va@hintddn 3 minuutin neutralointi kylmalla
suolattomalla vedella

- Vedenpoisto

- V@hintadn 2 minuutin huuhtelu kylmalla suolattomalla
vedella

- Vedenpoisto

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

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

Silmdmddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, v@rinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manvuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Pura Transmucosal Abutment Wrench -vddnnin ennen
puhdistusta painamalla pinni ulos.

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

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

4. Huuhtele sisdpinnat, aukot ja kolot (tarvittaessa)
kayttamalla 20 ml O,5-prosenttista haaleaa entsymaattista
puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP ja/tai Neodisher
Medizym, jonka l[&dmpétila on enintadan 45 °C (113 °F)), ja
20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

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

6.  Huuhtele puhdistuslivos huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta ja aukoista kylmdalla juoksevalla vedelld,
huuhtele vahintaan 10 sekunnin ajan.

7.  Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultraddniteho 300 W ), jossa on O,5-prosenttista
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP
ja/tai Neodisher Medizym) ja késittele véhint&én
5 minuutin ajan vahintd&n 40 °C:n (104 °F) / enint&an
45 °C:n (113 °F) lampdtilassa.

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

9. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen
ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla vedelld huuhtelemalla
vahintadn 10 sekunnin ajan.

10. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla
kertakayttopyyhkeilla.

Silm&maddrdinen tarkastus
Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kayton estdvien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja hdvita vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.
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Sterilointi

Seuraavia héyrysterilointilaitteita kdytettiin Nobel Biocaren
validoinnissa: Systec HX- 320 ja/tai Selectomat PL/669-2CL ja/tai
Selectomat PL/666-1 CL (esityhjidjakso); Amsco Century Sterilizer
ja/tai Selectomat PL/669-2CL ja/tai Selectomat PL/666-1CL
(painovoimajakso).

Huomavutus Jos kdytossd in Systec HX- 320 tai Amsco

Century Sterilizer, on suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla. Jos kdytdssé on Selectomat
PL/669-2CL / Selectomat PL/666-1 CL, on suositeltavaa suorittaa
sterilointi kdyttadmall&é enint&dn kuormaa, jossa on 1 astia, jossa
on metalli-instrumentteja, sek& 2 pellavapakkausta.

1. Kokoa kaikki osiin puretut laitteet (soveltuvissa tapauksissa)
ja sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin. Sterilointipussin
tulee taytt&d seuraavat vaatimukset:

- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

- Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampod vahintadn
137 °C:n (279 °F) lampétilaan asti, riittava
hdyrynldpdisevyys).

- Riittavd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus
mekaanisilta vaurioilta.

- Taulukossa 8 on esimerkkejd sopivista
sterilointipusseista.

Taulukko 8 - suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjigjakso SteriCLIN®-pussi

Steriking-pussi (Wipak)

2. Merkitse sterilointipussiin laitteen tunnistamiseen tarvittavat
tiedot (esimerkiksi tuotenimi ja tuotenumero sekd erdnumero
(soveltuvissa tapauksissa)).

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.
Varmista, ettd sterilointipussi on vaakatasossa.

4.  Steriloi laite. Voit kdyttdd joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 9):

Taulukko 9 - Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vdhimmdisldm-  Vdhimmdisste-  Vahimmadis- Véhimmdis-
potila rilointiaika kuivausaika paine
(kammiossa)
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

Esityhijicjakso® 134 °C (273 °F) 18 minuuttia = 3 042 mbar®

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance Level)
-taso 107 standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

~

WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.

w

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

N

Kyllastetyn héyryn paine 132 °C:n [émpétilassa standardin EN I1SO 17665-2
vaatimusten mukaisesti.

«

Kyllastetyn héyryn paine 134 °C:n lampdtilassa 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
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autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee tdyttd& 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.

Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kdyttéohjeita on
ehdottomasti noudatettava.

Sailytys ja yllapito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndllé varustettu
suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimeddn tilaan. Noudata
sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisesta
kayttopdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/léhetys kéayttokohteeseen

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa kdsitelty/
uvudelleenkdsitelty laite toimitetaan takaisin kdyttdpaikkaan,
on oltava sopiva suojaamaan laitteita ja varmistamaan niiden
steriiliys kuljetuksen aikana, laitteen pakkaus ja kuljetus- tai
|ahetysprosessi (laitoksen sisdinen kuljetus tai Idhetys ulkoiseen
toimipaikkaan) huomioon ottaen.

Turvallisuus magneettikuvauksessa
(MRI)

Magneettikuvauksen turvallisuustiedot .E

Ei-kliinisissd testeissd jatkeet ja ruuvit on todettu ehdollisesti magneettikuvaukseen
soveltuviksi. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti
magneettikuvausjdrjestelmalld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei
noudateta, potilas voi loukkaantua.

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

nimellisarvo(t) [T]

Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m
(4 440 G/cm).

Suurin spatiaalikenttdgradientti
[T/m ja gauss/cm]

Radiotaajuusviritys Pyérépolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen ldhetyskelan tyyppi Koko kehon lahetyskela

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

2,0 W/kg 2,0 W/kg

Olkapdiden yldpuolella:  Navan yldpuolella:
0,2 W/kg 0,1W/kg

Kuvauksen keston rajoitukset Yllg esitetyissd kuvausolosuhteissa
hammasimplanttijarjestelmat tuottavat
oletetusti enintddn alle 6,0 °C:n l[dmpétilan

nousun 15 minuutin jatkuvassa kuvauksessa.

Magneettikuvauksen kuva-artefaktit Ei-kliinisissa testeissa
hammasimplanttijéarjiestelmien aiheuttama
kuva-artefakti ulottui sateittdisesti
noin 3,0 cm:n p&dhdn laitteista tai
laitekokoonpanoista kuvattaessa 3 teslan
magneettikuvausjdrjestelmalla.

Varoitus Enemmdn kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltdvien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
magneettikuvausympdristdssa ei ole arvioitu.
Tuotteen kuumenemista tai siirtymistd
magneettikuvausympdristdssa tai artefaktien
aiheuttamista kuviin ei ole tutkittu. Enemman kuin
2 Zygoma-implanttia sisdltdvien kokoonpanojen
turvallisuus magneettikuvausympdristdssa ei
ole tiedossa. Tdllaisen kokoonpanon omaavan
potilaan kuvaaminen saattaa aiheuttaa potilaalle
vammoja.
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Suorituskykyvaatimukset ja
rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi korvaavia osia saa
kdytt&aa vain tdssd kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien
Nobel Biocare -tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa ja kunkin tuotteen kdyttotarkoituksen mukaisesti.
Tuotteiden yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa korvaavien
osien kanssa kaytettdvien tuotteiden varikoodit, 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 eritasoisia kursseja. 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 kdyttokelvottomat
ladkintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sGddosten tai kdytéantdjen 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
M Véstra Hamngatan 1
Gaoteborg
4117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkild Yhdistyneessé
kuningaskunnassa

Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

Stockley Park

UBT11FE

Yhdistynyt kuningaskunta

Maahantuoja Turkissa

No: 10/7

EOT Dental Saglik Uriinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi

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

Maakh Uud Caal

uoja
)

Nobel Biocare New Zealand Ltd

33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105 Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

Luokan | laitteiden CE-merkint& c €

Luokan lla/llb laitteiden CE-merkint&

c € 2797

Luokan | laitteiden UKCA-merkinté UK
cA
Luokan lla/llb laitteiden UKCA-merkintd  [JIK
cA
0086

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka

vaatimustenmukaisuusmerkinndt koskevat kutakin laitetta.

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

Yksilollinen laitetunniste

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Healing Abutment @4,5x3 mm 3,8/4,5 HL 73327470000001236T
-paranemisjatke

Healing Abutment @4,5x3 mm 3,25 HL -paranemisjatke ~ 73327470000001236T
Healing Abutment @6x3 mm 5,0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
-paranemisjatke

Healing Abutment @6x3 mm 6,0 HL/Replace® Hex 73327470000001236T
-paranemisjatke

Healing Abutment @3,5x3 mm 3,5 mm RPL 73327470000001236T
-paranemisjatke

Healing Abutment @4,5x3 mm 4,3 Replace® Hex 73327470000001236T
-paranemisjatke

O-Ring Clinical White -rengas 12/pakk 73327470000001506W
Retainer Ring -rengas, 2/pakk 73327470000001506W
NobelPerfect® NP -jatke 73327470000001697K
NobelPerfect® WP -jatke 73327470000001697K
NobelPerfect® RP -jatke 73327470000001697K
Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvadnnin, pituus 0,75" 73327470000001777J
Screwdriver Hex 0,050" -ruuvinvadnnin, pituus 1,25" 73327470000001777J
Screwdriver Manual Ball Abutment 22 mm 73327470000001777J

-ruuvinvadnnin
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Screwdriver Hexagon 27 mm -ruuvinvddnnin 73327470000001777J
Screwdriver Medium 37 mm -ruuvinvdannin 73327470000001777J
Screwdriver Slot Short 27 mm -ruuvinvddnnin 73327470000001777J
Screwdriver Machine Slot -ruuvinvadnnin 73327470000001797N
Screwdriver Machine Ball Abutment 24 mm 73327470000001797N
-ruuvinvddnnin

Machine Screwdriver Hex Long -ruuvinvddnnin 73327470000001797N
Machine screwdriver slot short -ruuvinvdannin 73327470000001797N
Machine screwdriver slot long -ruuvinvaannin 73327470000001797N
Coping Screw Hex 2 mm -sylinteriruuvi, 4/pakk 73327470000001837D
Coronal Screw Set 3,25 Non-Hex -ruuvisarja 73327470000001837D
Coronal Screw Set 3,8 Non-Hex -ruuvisarja 73327470000001837D
Abutment Screw TorqTite™ 3,8/4,3/4,5/5,0/6,0 HL/ 73327470000001837D
RPL -jatkeruuvi

Prosthetic screw Unigrip™ Novum -ruuvi, 2 kpl:n pakkaus ~ 73327470000001837D
Lower bar screw Unigrip™ Novum -ruuvi, 3 kpl:n pakkaus ~ 73327470000001837D
Converter Screw Titanium Unigrip™ fit @3 -ruuvi 73327470000001837D
Prosthetic Screw Conical -ruuvi 73327470000001837D
Prosthetic Screw Slot -ruuvi 73327470000001837D
Prosthetic Screw Internal Hexagon -ruuvi 73327470000001837D
Torque Wrench Insert Hex 0,050" Short -vaantépad 73327470000001897R
Torque Wrench Insert Hex 0,050" Long -vadntopad 73327470000001897R
Torque Wrench Insert Transmucosal Abutment 73327470000001897R
-vadntopad

Implanttitason NobelPerfect® NP -jdljenndssylinteri 73327470000001977Q
Implanttitason NobelPerfect® WP -jdljenndssylinteri 73327470000001977Q
Impression Coping to Fixture Novum -jdliennéssylinteri 73327470000001977Q
Implanttitason NobelPerfect® RP -jdlienndssylinteri 73327470000001977Q
Thread Timed Transfer Pin 3,25 Non-Hex -pinni 73327470000001977Q
Transfer Assy Hex Open Tray 4,5 mmD 3,25 HL 73327470000001977Q
-jd@ljenndssylinteri

Transfer Assembly Hex Open Tray 3,5 mmD 3,5 mm 73327470000001977Q
Replace® Hex -jdljenndssylinteri

Transfer Assembly Hex Open Tray 4,5 mmD 4,3 mm 73327470000001977Q
Replace® Hex -jdljenndssylinteri

Transfer Assembly Hex Open Tray 6,0 mmD 5,0 mm 73327470000001977Q
HL/Replace® Hex -jdljenndssylinteri

Transfer Assembly Hex Open Tray 6,0 mmD 6,0 mm 73327470000001977Q
HL/Replace® Hex -jdlienndssylinteri

Transfer Assembly Hex Open Tray 4,5 mmD 3,8/4,5 HL 73327470000001977Q
-jd@ljenndssylinteri

0O-Ring Abutment Analog w Spacer -jatkeanalogi, 73327470000002026Q
2/pakk

Implant Analog 3,8/4,5 HL -implanttianalogi 73327470000002026Q
Implant Analog 5,0 HL/RPL -implanttianalogi 73327470000002026Q
Implant Analog 6,0 HL/RPL -implanttianalogi 73327470000002026Q
Replica Fixture Novum -replika 73327470000002026Q
NobelPerfect® NP -tydimplantti 73327470000002026Q
NobelPerfect® WP -tydimplantti 73327470000002026Q
NobelPerfect® RP -tySimplantti 73327470000002026Q
Implant Analog Non-Hex -implanttianalogi 73327470000002026Q
Implant Analog 3,5 RPL -implanttianalogi 73327470000002026Q
Implant Analog 4,3 RPL -implanttianalogi 73327470000002026Q
Transmucosal Abutment Wrench -vaannin 73327470000002316X

O-Ring for Tools -rengas, 2 sarjaa 5/pakk

VARAOSALLA El CE-MERKINTAA

Direct Abut Eng Gold/Plastic 5,0 HL/RPL -jatke

73327470000001697K
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Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 5,0 HL/RPL -jatke 73327470000001697K
Direct Abut Eng Gold/Plastic 6,0 HL/RPL -jatke 73327470000001697K
Direct Abut Non-Eng Gold/Plc 6,0 HL/RPL -jatke 73327470000001697K
Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 3,5 RPL -jatke 73327470000001697K
Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 3,5 RPL 73327470000001697K
-jatke

Direct Abutment Engaging Gold/Plastic 4,3 RPL -jatke 73327470000001697K
Direct Abutment Non-Engaging Gold/Plastic 4,3 RPL 73327470000001697K

-jatke

Lainmukaiset ilmoitukset

FI Kaikki oikeudet pidatetdadn.

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 valttdmattd ole mittakaavassa.

Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd 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 Sisdltaa vaarallisia Sisdltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltaa fralaattia Sisdltad 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 hyvaksytyn
laitoksen numero

madrdyksestd

ja kdyttoohjeportaaliin

il

Valmistuspdiva

-l

Valmistaja

=

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
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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