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Térkedd - Vastuuvapauslauseke:

Tdma 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 kdyttdjan pitad ratkaista, soveltuuko tuote kyseiselle
potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai epdsuorista
vaateista eikd se ole vastuussa suorista, epdsuorista, rangaistusluonteisista tai muista
vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin

Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttdjan on myos tutustuttava saannallisesti
tamdn Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa
kayttdjdn on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdja vastaa tuotteen kdyttdmisestd.
Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytésta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

Huomaa, ettd osa tdssa kdyttoohjeessa esitetyistd tuotteista ei valttamatta ole saanut
viranomaishyvaksyntad tai myyntilupaa kaikissa maissa.

Kuvaus:

Hammasimplanttien sijoituskohtien perinteinen kaksiulotteinen (2D) rontgenkuvaus kasittad
tyypillisesti yksittdisten implantointikohtien periapikaalisten réntgenkuvien kaytén ja tdysin
hampaattomien potilaiden ja useiden implantointikohtien osalta panoraamaréntgenkuvien
kayton. Réntgenmalleja voidaan kayttad yhdessa tdllaisten rontgenkuvien kanssa
hammasimplanttien kirurgisen toimenpiteen ja proteesin 2D-suunnitteluun.

Mallit koostuvat lapindkyvasta peittokuvasta, joka esittad kunkin Nobel Biocare
-implanttiperheen implantin siluetin ja mitat suurennuskertoimina 100 %, 130 % ja 170 %
lahderontgenkuvan suurennuksen mukaan. Mallit asetetaan kohderéntgenkuvan péalle, jotta
voidaan arvioida eri implanttityyppien ja -mittojen mahdollista sopivuutta tarkeisiin anatomisiin
rakenteisiin, kuten hermoihin, poskionteloihin ja viereisiin juuriin, sekd kaytettdvissa olevaa
luumaaraa tai muita ominaisuuksia tai piirteitd.

Rontgenmallit sisaltavat myds seuraavia implanttiperhekohtaisia tietoja sekd muita tietoja,
jotka ovat hyadyllisic leikkauksen tai proteesin suunnittelussa:

¢ Mittausasteikot 0-20 mm eri suurennuskertoimille.
*  Kulma-asteikot 17° ja 30° jatkeiden valintaa varten.
Kaikki mallissa esitetyt mitat ovat millimetreind ja niiden tarkkuus on +0,5 mm.

Rontgenmallit ovat saatavilla seuraavista Nobel Biocare -implanteista (taulukko 1); katso
viitatuista kayttoohjeista tietoja liittyvastd implantista. Kayttéohjeet ovat ladattavissa
osoitteesta ifu.nobelbiocare.com.
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Taulukko 1: Saatavilla olevat réntgenmallit ja niihin liittyvét implantit
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Kéyttotarkoitus:
Tarkoitettu kdytettdvaksi apuvdlineend hammasimplanttileikkauksen ja proteesin suunnittelussa
sopivan implanttityypin, mittojen, sijoituspaikan ja suunnan valinnassa.

Kdyttoaiheet:

Sama kuin kayttotarkoitus.

Vasta-aiheet:

Rontgenmalleilla ei ole tunnettuja vasta-aiheita. Lue kdytettdvia implantteja koskevat vasta-
aiheet Nobel Biocaren implantin kédyttoohjeesta (katso taulukko 1).

Varoitukset:

Kun implantti on asetettava Idhelle elintdrkedd rakennetta, kuten hermoa, valtimoa tai
poskionteloa, 2D-rontgenkuvantaminen antaa vain perustiedot mahdollisesta implantin
sijainnista.

Varoitukset:

Yleistd:
Ald tee jaljennoksia rontgenmallista. Kuvissa saattaa esiintyd epatarkkuuksia tai vadristymid,
jos rontgenmalli kopioidaan tai skannataan.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmdt:
Rontgenmallit on tarkoitettu vain hammashoidon ammattilaisten kayttoon. Rontgenmallit eivat
ole koskaan kosketuksissa potilaiden kanssa.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

Réntgenmalleihin liittyvat kliiniset hy6dyt:

Rontgenmallit ovat komponentteja, joita kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijdrjestelman ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisend
hydtyna potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua jo/tai kruunut korjattua

Réntgenmalleihin liittyvét ei-toivotut sivuvaikutukset:
Ei tunnettuja haittavaikutuksia.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huvomautus:

Potilaille/kayttdijille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava
lainsdadénts (Iaakinnallisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kayton
yhteydessé tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siité tulee ilmoittaa valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta
ilmoittamista varten:

Nobel
Biocare™

Nobel Biocare AB

https://www.nobelbi

are.com/complaint-form

Kdsittely:
Vakava varoitus: Tarkasta rontgenmalli ennen jokaista kayttokertaa heikkenemisen merkkien
varalta. Néita ovat muodonmuutokset, lukukelvottomat tai haalistuneet kuvat, varimuutokset
tai pistesydpymat. Havitd asianmukaisesti kaikki mallit, jotka eivat lapdise tarkastusta.
1. Etsi sopivat kalibrointimerkit IGhderéntgenkuvasta (kuten halkaisijaltaan tunnetut
kuulalaakeripallot), jotta voit arvioida vastaavan kaytettévan suurennuskertoimen
(100 %, 130 % tai 170 %) seka arvioida implantin sijoituskohdan maksimikorkeuden
ja mesiodistaalisen leveyden.

2. Aseta rontgenmalli réntgenkuvan padlle. Ota huomioon vaiheessa T madritetty
suurennuskerroin ja kohdista haluttujen implanttien kuva implanttikohtien padlle
rontgenkuvassa arvioidaksesi, mika implantin koko on sopiva ja kuinka implantti
voidaan sijoittaa.

Vakava varoitus: Vaikka taman Idhestymistavan avulla kliinikko voi nopeasti visualisoida
mahdolliset implanttikohdat, se tarjoaa vain vahan tietoa bukkaali-linguaalisen luun
leveydesta tai luun tiheydestd. Lisaksi ndihin implanttisuunnittelumenetelmiin vaikuttavat
myds suunnitellun implanttikohdan, jossa rontgenkuva osoittaa luumadrdn olevan riittéava,
ja tuloksena olevan implanttikohdan vélisen kulman eroavuudet.

Varoitus: OsseoDirector-, OsseoShaper-, Twist Drill- ja Twist Step Drill -preparointi ulottuu

1 mm syvemmidille kuin asennettu implantti. Ota tdmad huomioon, kun poraat elintérkeiden
anatomisten rakenteiden |gheisyydessd. Katso hammasimplanttien kdyttéoppaasta lisgtietoja
porausprotokollasta.

Materiaalit:

Rontgenmallit: Polykarbonaatti LEXAN 8070 -kalvo, jonka toisella puolella on polyeteenikalvo.
Painojalki: UV-kestava muste.

Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys:
Rontgenmalleja kdytetddn vain hammasladkarin vastaanotolla (ei suunsisdistd kayttoad), eika
niitd tarvitse puhdistaa ja/tai steriloida.

Vakava varoitus: Tarkasta rontgenmalli ennen jokaista kdyttokertaa heikkenemisen merkkien
varalta. Néitad ovat muodonmuutokset, lukukelvottomat tai haalistuneet kuvat, varimuutokset
tai pistesyopymat. Havita asianmukaisesti kaikki mallit, jotka eivat lapdise tarkastusta.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Jotta réontgenmaillit toimivat halutusti, niitd saa kéyttdd ainoastaan ndissd kayttoohjeissa
ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocaren tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden
kanssa seka kunkin tuotteen kayttaétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden yhteensopivuuden
varmistamiseksi yhdessa rontgenmallien kanssa kaytettdvien tuotteiden varikoodit, mitat,
pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinndt on tarpeen mukaan tarkistettava
tuotteista tai tuotemerkinnoista.

Laitokset ja koul H

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille Nobel Biocare -tuotteiden
kayttdjille ennen uuden tuotteen ensimmdaistd kayttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisdtietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmassa ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sailytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hévittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisend) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saddosten tai kaytantojen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjdatteestad.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot:
Valmistaja:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Géteborg

Ruotsi
www.nobelbiocare.com

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

Australia
Puhelin: +611800 804 597
Maahantuoja Uudessa-Seell

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

c € 2797

Luokan Im laitteiden
CE-merkki

Huomautus: Katso tuotemerkinnaistd, mitka CE-merkinnat koskevat kutakin laitetta.

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tassa kdyttéohjeessa mainittujen tuotteiden

Basic UDI-DI -tiedot.

Tuote

Basic UDI-DI -tunniste

Rontgenmallit

73327470000001737A

Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kéyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin

laitetta koskevat symbolit tuotemerkinngistd tai laitteen tiedoista.

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssd /
Euroopan unionissa

q3

CE-merkki

HDEHP

Sisaltaa DEHP-
fralaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
DEHP-ftalaattia
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Valmistuspaiva

Kaksinkertainen
steriili
suojavalmiste

‘
«
‘I'dt

Sailytd kuivana

MR

MRI-turvallinen

STERILE

Epasteriili

LOT REF

Erdkoodi Luettelonumero

=

CE.sr

CE-merkki, jossa on Lue kayttoohje
ilmoitetun laitoksen
numero

3

Sisaltad luonnon- Sisaltad ftalaattia tai
kumilateksia tai valmistettu tiloissa,
valmistettu tiloissa, joissa on kasitelty
joissa on kasitelty fralaattia

luonnonkumilateksia

&

Ei saa steriloida Ei saa kayttaa
uudelleen uudelleen

)

Rx only ﬁ.ﬂ+

Kayta vain lagkarin Terveyskeskus tai
madrayksestd laakari

symbol glossary. nobelbiccare.com
ifu. nobelbiocare. com

Linkki online-symbolisanastoon ja
kayttoohjeportaaliin

Valmistaja Laakinnallinen laite

I

Potilastunnus Potilastietosivusto

Varoitus

Sisaltdaad vaarallisia
aineita

&l

Pdivamaara

Tuotetta ei saa

kayttad, jos pakkaus

on vaurioitunut

[

—0
74N

Sailytettdva poissa

auringonvalosta

JAN

Ehdollisesti MRI-
soveltuva

Ei-pyrogeeninen

B

Potilasnumero

5N] -

Sarjanumero Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili
suojavalmiste suojavalmiste
ja sisapuolinen
suojapakkaus

- -
’ .
[ '
! i
L

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

STERILE[EO|  |STERILE[R | [STERILE] |

Steriloitu eteenioksidilla  Steriloitu
sateilyttamalla

Laitteen yksilollinen Suurin sallittu
tunniste lampotila

netelmalla

Hampaan numero

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.

e

Steriloitu hoyrylla tai  Lampdtilan rajoitus
kuumasterilointime-

Viimeinen
kayttopdiva

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat, ellei
toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja. Taméan
kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain

viitteeksi eivaitkd ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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