Kayttoohjeet

Nobel
Biocare™

NobelProcera®
Angulated Screw
Channel Abutment
Zirconia -jatke
Nobel Biocaren sisdiseen
kartiokiinnitykseen

Tdrkedd - Vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttad
ainoastaan siihen liittyvén 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 kayttdjan pitdd ratkaista,

soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&d sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd
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tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren
tuotteiden kdytén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kdyttdjan on myods tutustuttava sdanndllisesti
tédman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja
sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kdytt&jan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&jd vastaa tuotteen
kayttadmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kdytdstd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

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

Kuvaus

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke

on yksildllisesti muotoiltava hammasjatke. Jatke kiinnitet&adn
suoraan hammasimplanttiin ja tarjoaa platformin protetiikkaan.
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke on suunniteltu ja
valmistettu soveltumaan kukin potilaan yksildllisiin vaatimuksiin.
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke toimitetaan
titaaniliittimen ja kliinisen Omnigrip™-ruuvin kanssa.

Adapter for Zirconia Ab (CC) NP/RP/WP -jatkesovitin asetetaan
NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeeseen ja toimii
liittdnt&nd minka tahansa kartiokiinnitykselld (CC) varustetun
implantin pintaan.
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Taulukko 1 - NobelProcera® Angulated Screw Channel (ASC) Abutment
Zirconia -jatkeen (kliinisen) ruuvin kiristysmomentti

Kiinnitys Platformi Ncm
Nobel Biocaren sisdinen NP 35
kartiokiinnitys
RP 35
WP 35

Tdrkedd NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeen ja
vastaavien (kliinisten) Omnigrip™-ruuvien kanssa on kaytettdva
Omnigrip™-ruuvinvadntimid.

Nobel Biocare -tuotteet on tarkoitettu ja niitd on saatavissa
kaytettaviksi useissa eri kokoonpanoissa. Saat lisdtietoja
Nobel Biocaren julkaisusta Yhteensopivuustiedot, jonka |6ydat
siirtymalla osoitteeseen ifu.nobelbiocare.com.

Kayttotarkoitus

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
Zirconia -jatke ja sovitin

Tarkoitettu kiinnitettavdksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.

Kayttoaiheet

Adapter for Zirconia Ab CC NP -jatkesovitin:
sama kuin kayttétarkoitus.

NobelProcera® Angulated Screw Channel -jatke on etukdteen
valmistettu proteettinen komponentti, joka kiinnitetaan
suoraan hammasimplanttiin ja joka on tarkoitettu proteettisen
kuntoutuksen avuksi.

Vasta-aiheet

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia (CC)
NP/RP/WP -jatketta ei saa kdytt&d seuraavissa tapauksissa:

- potilailla, joille suukirurginen toimenpide ei sovellu
terveydellisistd syistd

- potilailla, joilla ei voida kdyttdd sopivan kokoisia implantteja
tai tarvittavaa implanttimddrad oikeissa kohdissa, jotta
saavutettaisiin riittdva toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki

- potilailla, joilla on odotettavissa suuri kuormitus, esim.
parafunktionaalisten taipumusten, kuten bruksismin tai
hampaiden yhteenpuremisen vuoksi

- potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkid yttriumoksidilla
stabiloidulle zirkoniumoksidille ja Ti-6Al-4V-titaaniseokselle
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia)

- muiden kuin Nobel Biocaren valmistamien kliinisten ruuvien
kanssa

- pituuksilla ja paksuuksilla, jotka eivat ole ilmoitettujen rajojen
sisdlla.

Katso kunkin implantin tai proteettisen komponentin

erityiset vasta-aiheet Nobel Biocaren tai ulkopuolisen
komponenttivalmistajan kayttoéohjeista.
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Materiaalit

- Adapter for ASC abutment NP/RP/WP -jatkesovitin:
ASTM F136- ja ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos
Ti-6Al-4V (90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke -
yttriumoksidilla stabiloitu zirkoniumoksidi.

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

Varoitukset
Yleistda

Implanttihoidon tdydellistd onnistumista ei voida taata.
Erityisesti tuotteen kdyttokohteiden sekd kirurgisia toimenpiteitd
ja kdasittelyn tydvaiheita koskevien ohjeiden noudattamatta
jattdminen saattaa aiheuttaa hoidon epdonnistumisen.

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

NobelProcera® Abutment Zirconia NP -jatketta ei suositella
posterioriseen kdyttoon.

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeita
tulee kayttdd vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien
ja/tai -komponenttien ja/tai -proteesikomponenttien kanssa.
Jos kdytet&dn instrumentteja ja/tai komponentteja ja/tai
proteettisia komponentteja, joita ei ole tarkoitettu kdytettavaksi
NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment -jatkeiden
kanssa, tdma saattaa aiheuttaa tuotteen vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttavid tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tydskentelemalla
ensimmdiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on
kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdsta.

Nobel Biocarella on tdtd varten maailmanlaajuinen ohjaajien
verkosto.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tdrkedd. Se
saavutetaan sovittamalla kruunun tai sillan purenta vastakkaisen
leuan suhteen. Valta lisdksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittémadasti.

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

Ennen leikkausta

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

Erityistd huomiota tulee kiinnittdd potilaisiin, joiden paikalliset
tai systeemiset tekijat voivat vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen
paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, ep&tasapainossa oleva diabetes, suun tai
kasvojen sddehoito, steroidilddkitys tai viereisessd luussa olevat
infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd
potilaan yksiléllisen tilanteen mukaisesti. Jos potilas karsii
bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitda ehkéa
harkita vudelleen.
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Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Rutiinihoitoa ei suositella nuorille
potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen p&attyminen on
varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessé toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kaytettavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettdava hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana

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 siitg,

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

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta

ja alkustabiliteetista madrittaa sen, milloin implantteja voi
kuormittaa. Jos jaljella olevaa luuta ei ole riittavasti tai jos luu on
heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat
estdd osseointegraation valittomasti leikkauksen jalkeen tai
heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijéiden tiedetddn
olevan kaikkein epdsuotuisimpia, silld ne voivat vaarantaa
implantteihin tuetun proteesin pitkdaikaisen stabiliteetin.
Taivutusmomenttien vahentdmiseksi kuormituksen jakautuminen
tulisi optimoida leukojen ristikkdaiselld vakautuksella, distaalisten
vapaapddtteisten osien minimoinnilla, tasapainotetulla
purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden
vahentamiselld.

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aikaisen hoidon onnistuminen ja hyvd hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti ja
saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pit&a kertoa
hyvdstd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kayttdjdt ja
potilasryhmdat

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke on tarkoitettu
hammashoidon ammattilaisten kdyttéon.

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke on tarkoitettu
kaytettavdksi potilailla, joille suoritetaan hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset
Laitteisiin kdyttéohjeissa liitetyt kliiniset hyddyt

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke on komponentti,
jota kaytetddn hoidossa yhdesséd hammasimplanttijarjestelman
ja/tai hammaskruunujen ja -siltojen kanssa. Hoidon kliinisen&
hy6tynd potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua
ja/tai kruunut korjattua.
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NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeeseen
liittyvat haittavaikutukset

Taman laitteen asentaminen on invasiivinen hoito, johon voi liittyd
tallaiseen hoitoon tyypillisesti liittyvia haittavaikutuksia, kuten
tulehdus, infektio, verenvuoto, hematooma, kipu ja turvotus.
Taman laitteen liittdmisen tai poistamisen aikana potilailla, joiden
nielu drtyy herkdsti, voi esiintyd nielun drsytyksestd johtuvaa
kakomista.

Implanttiproteesit ovat osa hampaiden korvaamiseen
kaytettdavad jarjestelmad, ja siksi proteesin saajalla voi esiintyd
haittavaikutuksia, jotka ovat samankaltaisia kuin yleisesti
hampaisiin liittyvat haittavaikutukset, kuten sementin jagminen
hampaaseen, hammaskivi, haavat, pehmytkudoksen liikakasvu,
pehmyt- ja/tai kovakudoksen erkaantuminen. Kun palautetaan
tai mukautetaan potilaan hampaistoa, huuleen puremista,
narskutusta ja dédnensdvyn muutoksia voi esiintyd ja lisdksi
viereisid tai vastakkaisia proteeseja voidaan joutua sGatamadn tai
p&dllystamadn uudelleen. Joillain potilailla voi esiintyd limakalvon
vdrinmuutoksia tai viereisten tai vastakkaisten hampaiden tai
proteesin kulumista.

EU:n ladkinndallisistd laitteista annetun asetuksen (MDR;

EU 2017/745) niin edellytt&essd NobelProcera® ASC Abutment
Zirconia -jatkeista on saatavissa tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvysta (SSCP). Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisestd suorituskyvystd on saatavissa seuraavasta sivustosta:
ec.europa.eu/tools/eudamed’

.

Sivusto tulee saataville eurooppalaisen lagkinndllisten laitteiden tietokannan
(EUDAMED) ké&yttédnoton 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

Kdasittely
Ohjeita hammaslaboratoriolle

NobelProcera®-jatkeen CAD-avusteinen suunnittelu

Skannaa ja tuo kliininen tilanne ohjelmistoon:

- Vadlitse ja asenna asianmukainen NobelProcera®-jatkeen
asemapaikannin, joka ilmoittaa implantin oikean syvyyden ja
suuntauksen ohjelmistoon ennen jatkeen suunnittelemista.

- Skannaa kliininen tilanne ja jatkeen asemapaikantimet
NobelProcera®-skannerilla (tai hyvaksytylld NobelProcera®-
jarjestelmall@) ohjelmiston opastuksen mukaan.

- Kun skannaus on tehty, avaa jatkeen CAD-moduuli ja
muotoile jatke noudattamalla ohjelmiston opastusta
potilaan kliinisten tarpeiden mukaan ja varmista samallg,
ettd keraaminen materiaali tuetaan kunnolla tai kruunu
pysyy kunnolla paikallaan.

- Kun muotoilet jatketta, on suositeltavaa valttaa malleja,
joissa marginaalin korkeus on suurempi kuin 4 mm yhdessd
jatkeen rungon yli 30 asteen kulmien kanssa.
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NobelProcera®-jatkeen vaha-avusteinen suunnittelu

Skannaa ja tuo kliininen tilanne ohjelmistoon:

- Jos optista vahaa ei kdytetd, pinta on p&dllystettava
optisella skannaussuihkeella.

- Muotoile jatke niin, ettd kruunu pysyy kunnolla paikallaan tai
ettd keraamisen materiaalin tuki on riittava.

Suunnittelusuositukset

Vaikka ohjelmisto rajoittaa mallien minimikokoa, seuraavassa on
luettelo mallien perussuosituksista:

- Korkeus véh. =4 mm implanttiplatformin ylapuolella, jotta
saadaan riittéva proteettinen retentio.

- Korkeus enint. = 20 mm ja halkaisija enint. 20 mm.

-  Suurimmat ulkorajoitukset ovat halkaisija 16 mm ja korkeus
15 mm.

- Ohjelmisto huolehtii véhimmadis- ja enimmaisrajojen
noudattamisesta.

- Kun jatke on suunniteltu, Iahetd tilaus
NobelProcera®-tuotantolaitokseen.

Lis@d suunnittelusuosituksia on taulukossa 2.

Taulukko 2 - Zirconia-jatkeen kulman suunnittelusuositukset

Suositeltu enimmdiskuima

Marginaalin korkeus Suositeltu yldrungon enimmdiskulma

Omm 59°
Tmm 51°
2mm A
3mm 37°
4 mm 31°
5mm 27°
6 mm 24°
7 mm 22°
8 mm 19°

Huomautus Omnigrip™-laboratorioruuveja (tunnistettavissa koko
ruuvin sinisestd vdristd) on saatavissa jatkeiden valiaikaiseen
kiinnittdmiseen - kdytetddn proteettisen toimenpiteen
viimeistelemisessd hammaslaboratoriossa.

NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatkeiden
viimeistelytoimenpiteet

Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
-jatkeiden kiinnitysalueeseen ei saa tehd& muutoksia, silla
muutokset voivat heikent&ad kestavyyttd ja istuvuutta.

- Tee tarvittaessa pieni&d muutoksia hienoon hiontaan
tarkoitetulla timanttiporalla tai hiomalaikalla pientd painetta
ja runsasta vesihuuhtelua kdyttden.

- Pinta on viimeisteltdvd asianmukaisesti, jos sintrattuihin
runkoihin on tehty pienid muokkauksia.

- Hiekkapuhalla enint&dn yhden baarin paineella noin 10 mm:n
etdisyydeltd kdyttamalld 110 pm:n alumiinioksidia.

- Puhdista ultraganella.
- Yksittdisen hampaan ruuvikiinnitteisissd rakenteissa

hammaskeraami voidaan my®ds kiinnitt&d suoraan
jatkeeseen.
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Pitkdaikaisen kliinisen onnistumisen vuoksi on syyt& noudattaa
keraamisen materiaalin valmistajan antamia suosituksia ja
kasittelyohjeita.

- Jos sementtikiinnitteinen kruunu tai silta on tarpeen,
noudata niiden valmistukseen tarkoitettuja tydvaiheita.
Katso lisdohjeita t&mdan proteesin valmistamiseen
NobelProcera®-kruunun ja -sillan kéayttéohjeista ja
ohjelmiston opastuksista

Kliiniset toimenpiteet

Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
-jatkeet toimitetaan epdsteriileind. Ne on puhdistettava,
desinfioitava ja steriloitava ennen potilaan suuhun asentamista.
Lisdatietoja on puhdistus- ja sterilointiohjeissa.

1. Varmista, ettd liitin on kunnolla kiinnitetty jatkeeseen, tyonnd
sitten ruuvi jatkeeseen ja aseta kokoonpano implantin pa&dalle.
On suositeltavaa varmistaa jatkeen lopullinen istuvuus
asianmukaisilla menetelmilla.

Varoitus Jos muokkaat proteettista rakennetta, kdytd
runsasta huuhtelua ja asianmukaista suojalaitetta. Valta pdlyn
hengittdmistd.

Huomavutus Jos jatke on tarpeen irrottaa jostain syysta
asennuksen jalkeen, jatkeen metalliliitin saattaa jaadd implanttiin.
Jos ndin kay, metalliliittimen voi irrottaa helposti vahaiselld
voimalla kayttadmalld Nobel Biocaren jatkeen Abutment Retrieval
Instrument Zirconia Conical Connection -irrotusinstrumenttia.

2. Kiristd kliininen ruuvi jatkeeseen 35 Ncm:n kireyteen
vastaavalla Nobel Biocare -momenttivdadntimelld ja
Omnigrip™-ruuvinvadntimelld.

Varoitus Kdyt&a NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment -jatketta asentaessasi vain Nobel Biocaren
valmistamia kliinisia ruuveja. Alé kdytd NobelProcera®
Angulated Screw Channel Abutment -jatkeen asentamiseen
laboratorioruuveja. Laboratorioruuveja saa kaytt&aa vain
hammaslaboratoriossa, ei potilailla.

3. Kun jatke on asetettu implanttiin, sen kiinnitys varmistettu
ja jatke kiristetty annettuun vaantémomenttiin
perinteisilld menetelmilld, ruuvikiinnitteisen kruunun ruuvin
sisdédnmenoreidn voi sulkea. Jos lopullinen kruunu tai silta
aiotaan sementoida, on kdytettdvd perinteisid menetelmid ja
liiallinen sementti on poistettava.

Varoitus Alkuperdisen kliinisen ruuvin valmistajan kayttéohjeessa
annettua proteesin suositeltua vadntémomenttia ei saa ylittad.
Jos ruuveja kiristetddn liikaa, seurauksena voi olla ruuvien
murtuminen ja/tai proteettisen rakenteen vaurioituminen.

Varoitus Kun kdytdt NobelProcera® Angulated Screw Channel
Abutment -jatkeita Nobel Biocare -implanttien kanssa, ala ylita
suositeltua proteettisen kliinisen ruuvin vadntémomenttia.

Jos ruuveja kiristetddn liikaa, seurauksena voi olla ruuvien
murtuminen ja/tai proteettisen rakenteen vaurioituminen.

ASC-jatkeet toimitetaan Omnigrip™-ruuvien (tunnistettavissa
ruuvin p&dn sinisestd varista) kanssa, ja ne edellyttavat
Omnigrip™-ruuvinvadntimen (tunnistettavissa sinisestd
renkaasta vadntimen varressa) kayttamistd. Omnigrip™-ruuvit
ja -ruuvinvadnnin eivat ole yhteensopivia Unigrip™-jdrjestelmén
kanssa.
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Steriiliyttd ja
vudelleenkdytettdvyyttda koskevat
tiedot

Nobel Biocaren NobelProcera® ASC Abutment Zirconia -jatke
toimitetaan epdsteriiling, ja se on puhdistettava ja sen jalkeen
desinfioitava ja/tai steriloitava ennen suunsisdistd kayttdd
puhdistus- ja sterilointiohjeissa annettujen ohjeiden mukaan.

Hammaslaboratoriossa yldrakenne voidaan késittelyn aikana
puhdistaa tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai sterilointia.

Kliininen ruuvi ja Adapter for ASC abutment NP/RP/WP -jatkesovitin
toimitetaan epdsteriileing, ja ne ovat kertakdayttoisia. 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.

Katso kliinisen ruuvin puhdistus- ja sterilointiohjeet seuraavasta
Nobel Biocaren kayttéohjeesta (taulukko 3):

Taulukko 3 - Instrumentit, joiden puhdistusta ja sterilointia koskevat ohjeet ovat
jossain toisessa kdyttdohjeessa

Komponentti Kayttéohjeen numero

Kliininen ruuvi IFU1057

Varoitus NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment
-jatkeet, Adapter for ASC abutment NP/RP/WP -jatkesovitin
ja kliiniset ruuvit ovat kertakdyttdisia tuotteita. Niitd ei

saa steriloida uudelleen. Uudelleensterilointi voi aiheuttaa
mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkdytté voi aiheuttaa paikallisen tai
systeemisen infektion.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Ndma tuotteet on tarkoitettu puhdistettaviksi ja steriloitaviksi.
Lisétietoja on Nobel Biocaren julkaisussa Puhdistus- ja
sterilointiohjeet, jonka [6ydat siirtymall& osoitteeseen
ifu.nobelbiocare.com.

Turvallisuus magneettikuvauksessa
(MRI)

N&ma tuotteet on valmistettu metallimateriaalista,

johon MR-kuvauksen energia voi vaikuttaa. LisGtietoja on
Nobel Biocaren julkaisussa MRI-turvallisuustiedot, jonka 16ydat
siirtymalla osoitteeseen ifu.nobelbiocare.com.

Suorituskykyvaatimukset ja
rajoitukset

Jotta ndma laitteet toimivat halutulla suorituskyvylld, niita
saa kdytt&d ainoastaan ndissd kdyttdohjeissa ja/tai muiden
yhteensopivien Nobel Biocaren tuotteiden kdyttdohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa sekd kunkin tuotteen
kayttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden, joita on tarkoitus
kayttad yhdessa laitteiden kanssa, yhteensopivuus voidaan
tarkistaa tuotteisiin tai tuotemerkintdihin merkittyjen
varikoodien, mittojen, pituuksien, liitdnt&atyypin ja/tai muiden
suorien merkintdjen avulla.
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Laitokset ja koulutus

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille
Nobel Biocare -tuotteiden kayttdjille ennen vuden tuotteen
ensimmdistd kdyttokertaa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman kursseja eri tieto- ja kokemustasoille. Lisdtietoja on
osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

Laite on sdilytettdva ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa
alkuperdispakkauksessaan huoneenldmmadssd ja suojattuna
suoralta auringonvalolta. Epdasianmukainen sdilytys ja
kuljetus voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa
vaurioitumisen.

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttékelvottomat
ladkintdlaitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend paikallisten
terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
sGddosten tai kdytantdjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
sGadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.

Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26
M Véstra Hamngatan 1
Goteborg
41117
Ruotsi

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil6 Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
kuningaskunnassa 4 Longwalk Road
Stockley Park
UBT11FE
Yhdistynyt kuningaskunta

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

Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901,

Faksi: +90 2123614904

Maahantuoja Turkissa

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

Puhelin: +611800 804 597

Maahantuoja Australiassa

Maakh

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

C E 2797

UKCA-merkintd luokan Im/Ila/lIb laitteille UK

cAh
0086

CE-merkintd luokan lIb laitteille

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinnat koskevat kutakin laitetta.

Huomavutus Kaikilla kéyttéohjeessa kuvatuilla tuotteilla ei
valttdmattd ole Kanadan lain mukaista laitelisenssid.
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Basic UDI-DI -laitetunnisteita
koskevat tiedot

Tuote Basic UDI-DI -laitetunniste

NobelProcera® Angulated Screw Channel Abutment Zirconia ~ 73327470000001677F
-jatke

Adapter for Zirconia Abutments -jatkesovitin 73327470000001677F

Lainmukaiset ilmoitukset
FI Kaikki oikeudet pidatetadan.
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssé asiakirjassa

kaytetyt tavaramerkit ovat, ellei toisin mainita tai ellei
asiayhteydestd toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.

Tadman kansion tuotekuvat eivat valttdmattd ole mittakaavassa.

Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatkd ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.

Symbolisanasto

Katso pakkauksen merkinndistd tuotteeseen liittyvat soveltuvat
symbolit. Pakkauksen merkinndissé voi olla erilaisia symboleja,
jotka antavat tiettyjd tietoja tuotteesta ja/tai sen kéytésta.
Lis&tietoja on Nobel Biocaren julkaisussa Symbolisanasto, jonka
16ydat siirtymalla osoitteeseen ifu.nobelbiocare.com.
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