NobelProcera® HT ML Implant Bridge -zirkoniaimplanttisillat (tayteen mittaan
muotoiltu FCZ-zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta)

Kayttoohje

Tarkeaa: lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttada ainoastaan siihen liittyvan alku-
peréisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien
osapuolten tuotteiden kayttdminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti
aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai muiden velvoitteiden
raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista, soveltuuko tuote
kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa ilmaistuista tai
epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista, rangaistusluonteisista
tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan
virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana. Kayttajan on myos tutustuttava
saannollisesti taiman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin.
Epdvarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteytta Nobel Biocareen. Kayttdja vastaa
tuotteen kayttamisesta. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien
vahinkojen vahingonkorvauksista. Viranomaiset eivat valttamatta ole antaneet kaikille
tassa kayttoohjeessa kuvatuille tuotteille myyntilupaa kaikilla alueilla.

Kuvaus:

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) FCZ Implant Bridge
-implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu zirkoniaimplanttisilta) on yksilollisesti
tayteen mittaan muotoiltu, implanttiin tuettu ruuvikiinnitteinen hammasimplanttisilta,
joka valmistetaan monikerroksisesta lapikuultavasta zirkoniasta ja joka on tarkoitettu
osittain hampaallisille tai taysin hampaattomille potilaille.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) FCZ Implant Bridge (tdyteen mittaan
tehty zirkonia implanttisilta) on saatavana Nobel Biocaren sisdiseen kolmikorvakkeiseen
kiinnitykseen, ulkoiseen heksakiinnitykseen ja MUA (Multi-unit Abutment) -jatkeisiin
sopivana.

Nobel Biocaren sisaiselld kartiokiinnitykselld kiinnitettdva NobelProcera® HT ML (High
Translucent Multi Layer) FCZ Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) sisaltaa kliiniset metalliliittimet ja kliiniset Omnigrip™-ruuvit, jotka
toimitetaan tuotteen mukana. MUA-jatkeiden péélle kiinnitettavéan tuotteen mukana toimitetaan
kliiniset proteettiset ruuvit. Ulkoisella heksakiinnityksella tai sisaisella kolmikorvakkeisella
kiinnityksella kiinnitettavien tuotteiden mukana toimitetaan kliiniset Unigrip™-ruuvit.

Zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant
Bridge -implanttisilta on yksilollinen implanttiin tuettu ruuvikiinnitteinen hammasimplant-
tisilta, joka valmistetaan monikerroksisesta lapikuultavasta zirkoniasta ja joka on tarkoitettu
osittain hampaallisille tai tdysin hampaattomille potilaille.

Zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge
-implanttisilta on saatavana Nobel Biocaren sisaiseen kartiokiinnitykseen, ulkoiseen heksa-
kiinnitykseen, sisaiseen kolmikorvakkeiseen kiinnitykseen ja MUA (Multi-unit Abutment)
-jatkeisiin sopivana.

Nobel Biocaren sisaisella kartiokiinnityksella kiinnitettava zirkoniarunkoinen NobelProcera®
HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge -implanttisilta siséltaa kliiniset metal-
liliittimet ja kliiniset Omnigrip™-ruuvit, jotka toimitetaan tuotteen mukana. MUA-jatkeiden
paalle kiinnitettavan tuotteen mukana toimitetaan kliiniset proteettiset ruuvit. Ulkoisella
heksakiinnityksella tai sisaisella kolmikorvakkeisella kiinnityksella kiinnitettavien tuotteiden
mukana toimitetaan kliiniset ruuvit.

Huomautus: siséista kartiokiinnitysta varten saatavana on laboratoriokayttoisia metalliliittimia
ja Omnigrip™-laboratorioruuveja.

NobelProcera® HT ML (High Translucent Multi Layer) Implant Bridge -implanttisillat
(tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisil-
ta) on tarkoitettu potilaille, joilta puuttuu useita hampaita (2-5 yksikkoa). FCZ-tyyppisen
(tdyteen mittaan muotoillun) zirkoniaimplanttisillan tai zirkoniarunkoisen implanttisillan
muoto maaritetaan hammaslaboratoriossa, sairaalassa tai hammaslaakarin vastaanotolla
skannaamalla, suunnittelemalla ja tilaamalla proteettinen ratkaisu NobelProcera®-jarjes-
telméan avulla (NobelDesign) tai jollakin tuetuista muiden valmistajien CAD-jarjestelmista.
Proteettisen ratkaisun tilaus lahetetaan sahkoisesti johonkin NobelProceran keskitetyista
jyrsintdkeskuksista, jossa se valmistetaan.

A

Enimmaisvaantomomentti
Implanttitaso ja MUA-taso (Multi-unit Abutment)

Kliininen ruuvi Nimellisvaantomomentti

Implanttitaso (kliininen ruuvi) 35Ncm

MUA-taso (proteettiset ruuvit) 15Ncm

Kayttotarkoitus:

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillat (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-
zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) ovat yksilollisesti muotoiltavia
hammasimplanttisiltoja. Implanttisilta kiinnitetdan suoraan hammasimplantteihin ja/tai
Nobel Biocaren Multi-unit Abutment -jatkeisiin kliinisilla ruuveilla, ja se tarjoaa platformin
protetiikkaan.

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillat (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-
zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) suunnitellaan ja valmistetaan
potilaan yksildllisiin vaatimuksiin soveltuviksi.

Zirkoniaimplanttisiltaan (tdyteen mittaan muotoiltu tai zirkoniarunkoinen silta) asennetaan
kliiniset metalliliittimet, jotka toimivat kaikkien implanttisillan ja implantin vélisten pintojen
CC- eli kartiokiinnitysten liitoskohtina.

Zirkoniaimplanttisiltaan (tayteen mittaan muotoiltu tai zirkoniarunkoinen silta) voidaan
asentaa laboratoriokayttoiset metalliliittimet, jotka toimivat kaikkien implanttisillan ja
tydimplantin valisten pintojen CC- eli kartiokiinnitysten liitoskohtina. Tama on sallittua
vain laboratoriokaytossa.

Kayttokohteet:

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillat (tdyteen mittaan muotoiltu
FCZ-zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) on tarkoitettu kaytettavaksi
anatomisesti muotoiltuna siltana ja/tai sillan runkona osittain tai tdysin hampaattomien
potilaiden purennankuntouttamisessa.

Kliiniset metalliliittimet ovat pitkaaikaiseen kliiniseen kayttoon tarkoitettuja kartiokiinnityksella
kiinnitettavien proteettisten ratkaisujen (tdyteen mittaan muotoiltu tai zirkoniarunkoinen
silta) tukiliittimia, joilla implantti litetdan zirkoniarakenteeseen.

Laboratoriokayttoiset metalliliittimet ovat lyhytaikaiseen kayttoon tarkoitettuja kartio-
kiinnityksella kiinnitettavien proteettisten ratkaisujen (tdyteen mittaan muotoiltu tai
zirkoniarunkoinen silta) tukiliittimia, joilla tydimplantti liitetdan zirkoniarakenteeseen
laboratoriotoimenpiteiden ajaksi.

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu
FCZ-zirkoniaimplanttisilta tai zirkoniarunkoinen implanttisilta) on suunniteltava siten,
etta se sopii tilaan, jonka mitat ovat seuraavat: 20,5 mm (korkeus) x 16,8 mm (leveys)

x 56 mm (pituus). Usean hampaan rungon liitoskohdan lapimitta maaraytyy implanttien
istutuskohtien valisen etdisyyden mukaan (valttamattomat vahimmaisvaatimukset on
esitetty alla olevassa taulukossa ja kohdan B kuvissa).
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Tuotteen rajoitukset

Biocare-

Pituus [mm)]
a = Kaaren pituus
e = Vapaapaatteisen

Tyyppi/sijainti Liitoskohdan ja poikkileikkaus-
pinnan vahimmaiskoko

korkeus x leveys (mm) / & (mm)

osan pituus
Véliosan kaari, 0,8<a<21,0 40x25/D=4,95
koko alue 21,0 <a <350 40x30/0=595
Vapaapaatteinen osa,

1 e<10,0 :
koko alue 3 3

— Materiaalin paksuuden on oltava vahintdan 0,4 mm istutuspinnasta, kun korkeus on
4mm (C).

Yleensa zirkoniamateriaalin tuettu vahimmaispaksuus on 0,4 mm.

Implanttien istutuskohdat eivat voi olla alle 1,2mm:n etéisyydella toisistaan.

0,4mm

4mm

Kayttorajoitukset:

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisiltaa (tdyteen mittaan muotoiltu

zirkoniaimplanttisilta) tai zirkoniarunkoista NobelProcera® HT ML -implanttisiltaa ei saa

kayttaa seuraavissa tapauksissa:

— potilaat, joilla on parafunktionaalisia taipumuksia, kuten bruksismi ja/tai hampaiden
puristaminen yhteen

— tapaukset, joissa pituus ylittdd annetut enimmaispituuden ja vahimmaispaksuuden arvot

— potilaat, jotka ovat allergisia tai yliherkkia zirkonialle — yttriumoksidilla stabiloidulle
tetragoniselle monikiteiselle zirkoniumdioksidille (6Y-TZP-8Y-TZP), CP-titaanille tai
titaaniseokselle 90 % Ti, 6 % Al ja 4 % V.

Muita kuin mainittuja ruuveja ja ruuvinvaantimia ei saa kayttaa — Omnigrip™ kartiokiinnityksiin

ja Unigrip™ kaikkiin muihin kiinnityksiin.

HT ML Implant Bridge -implanttisiltoja saa kayttaa kartiokiinnityksilla vain, jos litospinnoilla

kaytetaan kliinista metalliliitinta.

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirko-

niaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) kayttaminen siséisella kartiokiinnityksella,
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sisdisella kolmikorvakkeisella kiinnityksella tai ulkoisella heksakiinnityksella on kielletty, jos
kaikkien implanttien valinen poikkeama on yli 20°.

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirko-
niaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) kayttaminen MUA (Multi-unit Abutment)
-jatkeisiin kiinnitettyna on kielletty, jos kaikkien implanttien valinen poikkeama on yli 40°.

Mikali implanttitasoa ja MUA-tasoa (Multi-unit Abutment) kaytetaan sekaisin, NobelProcera®
HT ML Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirkoniaimplanttisilta
ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) kayttaminen on kielletty, jos kaikkien implanttien véalinen
poikkeama on yli 20°.

NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisiltaa (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-
zirkoniaimplanttisilta ja zirkoniarunkoinen implanttisilta) ei saa kasitella erotuslaikalla,
teravilla timanttiporanterilld ja/tai milladn muilla tyokaluilla, jotka voivat saada aikaan
teravia uria ja/tai reunoja.

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu zirko-
niaimplanttisilta) tai zirkoniarunkoisen NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillan
istutusalueeseen tai metalliliittimiin ei saa tehdad muutoksia, silla kiinnityksiin vaikuttavat
muutokset voivat heikentda/estaa kestavyytta ja istuvuutta.

Varoitukset:

Laboratoriokayttoisia metalliliittimia tai laboratorioruuveja ei saa kayttaa potilailla.

Huomioitavaa:

Yleista:
Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikan tekevan hammaslaakarin ja
hammaslaboratorioteknikon tiivista yhteistyota.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille etta kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttdonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan vélttaa tyoskentelemalld ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Ennen leikkausta:

Erityistd huomiota tulee kiinnittada potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi
tupakointi, huono suuhygienia, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sade-
hoito, steroidilaékitys tai viereisessa luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka
saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksilollisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas kérsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehka harkita uudelleen.

Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta, esteettinen lopputulos ei
ehka ole riittava tai implantti saattaa asettua vaaraan kulmaan.

Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa ja on
pidettava huolta siita, etta instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita komponentteja.
Leikkauksen aikana:

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niita.
Leikkauksen jalkeen:

Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, hammaslaakarin tulee seurata
potilasta kattavasti ja saannollisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa kertoa
hyvastéd suuhygieniasta.

Kasittely:
Kliiniset toimenpiteet:

Ota avoimen- tai suljetunlusikanjéljennds perinteiseen tapaan protetiikan kliinisten vakio-
kaytantojen mukaisesti.
Laboratoriotoimenpiteet:

Valmista irrotettavaa ienmateriaalia sisaltava tydmalli laboratorion perinteisten vakiokay-
tantdjen mukaisesti.

Valmista tarkistusmalli laboratorion perinteisten vakiokaytantéjen mukaisesti.

Kliiniset toimenpiteet:
Varmista protetiikan kliinisten vakiokdytantojen mukaisesti, ettd lopullinen malli vastaa
potilaan kliinista tilannetta.

Laboratoriotoimenpiteet:

Valitse ja asenna lopulliseen malliin asianmukaiset mallin asemanpaikantimet, joiden
avulla implantin oikea syvyys ja suuntaus saadaan tallennettua ohjelmistoon ennen
implanttisillan suunnittelemista.

Skannaa lopullinen malli valmiiksi asennettuine asemanpaikantimineen ja tarvittaessa myos
diagnostinen hammasmalli NobelProcera®-skannerilla (tai hyvaksytylla Nobel Biocare®
-jarjestelmalld) ohjelmiston opastuksen mukaan.

Kun skannaus on tehty, avaa asianmukainen CAD-moduuli ja suunnittele implanttisilta
noudattamalla ohjelmiston opastusta ja potilaan kliinisten tarpeiden mukaan.
Huomautus: varmista ennen skannausta, etta skannauksen asemanpaikantimet ovat
tasaisesti ja tukevasti tydimplantteja vasten.

Laheta skannaus- ja suunnittelutiedosto Nobel Biocaren tuotantolaitokseen.

Saadessasi tuotteen tarkista sen istuvuus lopulliselle mallille.

Suositukset:

Tarkista saannollisesti luupin tai mikroskoopin avulla, ettei skannauksen
asemanpaikantimissa ole vaurioita tai vikoja.

Varmista, ettd ne sopivat asianmukaisesti tydimplantteihin.

Tarkista kierteet sdannéllisesti vaurioiden tai kohdistukseen liittyvan vioittumisen varalta.

Puhdista asemanpaikantimet ja tydimplantit ultradanella ja poista mahdolliset vieraat aineet
(esimerkiksi puhdistus- ja desinfiointisuihke, sormenpaéista tarttunut 6ljy, kipsisirut/poly).

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisillan (tayteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) tai zirkoniarunkoisen NobelProcera® HT ML Implant Bridge
-implanttisillan saavuttua Nobel Biocaren tuotantolaitoksesta:

Zirkoniarunkoisen NobelProcera® HT ML Implant Bridge -implanttisillan viimeistely:
Tee tarvittaessa pienid muutoksia hienoon hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatyokaluilla
pienta painetta ja runsasta vesijaahdytysta kayttamalla.

Suoja-analogia on kaytettava, jos korjauksia tehdéaan lahelle kiinnitysta (implanttiin/
metalliliittimeen).

Noudata edelld mainittuja vahimmaismittoja (kuvat A, B ja C).

Kéayta zirkoniumdioksidin kanssa yhteensopivaa hammaskeramiaa (jonka lampolaajene-
miskerroin (CTE) on Zr-materiaalin vaihteluvalilla).

Pitkaaikaisen kliinisen onnistumisen vuoksi on syytd noudattaa keraamisen materiaalin
valmistajan antamia suosituksia ja késittelyohjeita.

Laboratoriokayttoisia metalliliittimia (jos kaytossa) ja laboratorioruuveja saa kayttaa ainoastaan
hammaslaboratoriossa. Niita ei saa kayttaa potilailla.

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) viimeistely:

Tee tarvittaessa pienia muutoksia hienoon hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatyokaluilla
pienta painetta ja runsasta vesijaahdytysta kayttamalla.

Noudata edelld mainittuja vahimmaismittoja (kuvat A, B ja C).

Purentapinta on kiillotettava asianmukaisesti kayttamalla mita tahansa soveltuvaa silikoni-
kiillotussarjaa, joka on tarkoitettu zirkoniasta valmistetun purentapinnan kiillottamiseen.

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu zirko-
niaimplanttisilta) toimitetaan laboratorioon valitun varisena. Tayteen mittaan muotoiltuun
NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -zirkoniaimplanttisiltaan voidaan lisata vareja,
jotta saadaan aikaan haluttu lopullinen vari. Tassa voidaan kayttaa keraamista varjaysainetta,

joka soveltuu yhteen zirkoniumdioksidin kanssa (Zr-materiaalin CTE-arvon mukainen).
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FCZ-implanttisiltaa voi tarvittaessa muokata yksilollisesti cut back -toimintoa kayttamalla.
Tama tehdéaan ohentamalla bukkaalista pintaa. Varmista, etta tama ei vaikuta mihinkaan
purentapintaan, ennen kuin tilaat implanttisillan Nobel Biocarelta. Kun olet vastaanottanut
FCZ-implanttisillan Nobel Biocarelta, ohennettu alue paallystetaan halutulla hammaskerami-
alla, joka soveltuu yhteen zirkoniumdioksidin kanssa (Zr-materiaalin CTE-arvon mukainen).

Pitkaaikaisen kliinisen onnistumisen vuoksi on syytd noudattaa keraamisen materiaalin
valmistajan antamia suosituksia ja késittelyohjeita.

Varoitus: Suurinta sallittua polttolampétilaa 930 °C / 1 706 °F ei saa ylittaa. Jos arvo
ylitetaan, materiaalin vari saattaa muuttua.

Fluorisoiva kiilto voidaan lisatd ennen peruspolttotoimenpiteita.

Puhdista ultraaanella.

Kliiniset toimenpiteet:

Istuta NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) tai zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML Implant Bridge
-implanttisilta implantteihin ja aseta kliiniset ruuvit seka kliininen metalliliitin (jos kaytdssa)
huolellisesti paikoilleen. Kirista ruuvit asianmukaiseen vaantomomenttiin (katso taulukko
A) kayttamalla Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaanninta.

Istuta NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) tai zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML Implant Bridge
-implanttisilta Multi-unit Abutment -jatkeisiin ja aseta kliiniset proteettiset ruuvit
huolellisesti paikoilleen. Kirista ruuvit asianmukaiseen vaantomomenttiin (katso taulukko
A) kayttamalla Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivdanninta.

Varoitus: Proteettisen kliinisen ruuvin vaantomomentti ei saa ylittdaa arvoa 35 Nem eika
Multi-unit Abutment -jatkeen proteettisen ruuvin vaantomomentti arvoa 15Nem. Jos
ruuveja kiristetdan liikaa, seurauksena voi olla ruuvien murtuminen ja/tai proteettisen
rakenteen ja/tai implantin/MUA-jatkeen vaurioituminen.
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On suositeltavaa varmistaa NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisillan
(tayteen mittaan muotoiltu zirkoniaimplanttisilta) ja/tai zirkoniarunkoisen NobelProcera®
HT ML Implant Bridge -implanttisillan lopullinen istuvuus asianmukaisilla menetelmilla.
Kun tayteen mittaan muotoiltu NobelProcera® HT ML FCZ -zirkoniaimplanttisilta tai
zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML -implanttisilta on asennettu, kiinnitykset on
kiristetty annettuihin vaantomomentteihin ja tuotteen istuvuus varmistettu, sulje ruuvin
sisdéanmenoaukko perinteisilla menetelmilla.

Huomautus: Saannollisissa tarkastuksissa on suositeltavaa tarkistaa purenta ja hioa sita
tarvittaessa (edelld kuvatulla tavalla). Jos purentapinta menettaa kiiltonsa, kiillota se edella
kuvatulla tavalla.

Materiaalit:

HT ML Implant Bridge -implanttisillat (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirkoniaimplanttisilta
ja zirkoniarunkoinen implanttisilta): yttriumoksidilla stabiloitu tetragonaalinen monikiteinen
zirkoniumdioksidi (6Y-TZP-8Y-TZP).

HT ML Implant Bridge -implanttisillan (tdyteen mittaan muotoiltu FCZ-zirkoniaimplanttisilta ja
zirkoniarunkoinen implanttisilta) liitin (vain kartiokiinnitys): titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Kliiniset ruuvit ja laboratorioruuvit: titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

NobelProcera® HT ML FCZ Implant Bridge -implanttisilta (tdyteen mittaan muotoiltu
zirkoniaimplanttisilta) ja zirkoniarunkoinen NobelProcera® HT ML Implant Bridge
-implanttisilta seka toimitukseen siséltyvat kliiniset metalliliittimet ja kliiniset ruuvit
toimitetaan steriloimattomina yhta kayttokertaa varten. Puhdista, desinfioi ja steriloi
tuote ennen kayttod kayttamalld suositeltuja parametreja.
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Laboratorioliitin ja laboratorioruuvi toimitetaan steriloimattomina, ja ne on suunniteltu
kaytettavaksi uudelleen hammaslaboratoriossa.

Yhdysvalloissa: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 270°F:n, enintaan 279°F:n (132°C:n,
enintaan 137°C:n) lampatilassa kolmen minuutin ajan.

Yhdysvaltojen ulkopuolella: sulje yksi laite pussiin ja hdyrysteriloi 132°C-135°C:n, enintaan
137°C:n (270°F-275°F:n, enintaan 279°F:n) lampatilassa kolmen minuutin ajan.
Vaihtoehto Isossa-Britanniassa: sulje yksi laite pussiin ja hoyrysteriloi 134°C-135°C:n,
enintaan 137°C:n (273°F-275°F:n, enintaan 279°F:n) lampotilassa kolmen minuutin ajan.
Taydelliset parametrit seka tiedot steriloinnista on esitetty oppaassa Cleaning and Sterilization
Guidelines including Magnetic Resonance Imaging Information of Nobel Biocare Products
(Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja sterilointiohjeet sekd MRI-tiedot) osoitteessa
www.nobelbiocare.com/sterilization. Voit myds pyytaa uusimman painetun version

Nobel Biocaren edustajalta.

Varoitus: ald kayta laitetta, jos jokin tuote ja/tai pakkaus on vaurioitunut.

Varoitus: epasteriilin laitteen kayttaminen saattaa aiheuttaa kudosinfektion tai tarttuvien
tautien leviamisen.

Huomio: Tama on kertakayttoinen tuote, jota ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkasittely
voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Kliininen uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation. Tama koskee itse implanttisiltaa
(seka tayteen mittaan muotoiltua etta zirkoniarunkoista siltaa), kliinisia metalliliittimia ja
kliinisia ruuveja.

Laboratorioliittimia ja laboratorioruuveja voi kayttaa uudelleen hammaslaboratoriossa.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Laitteen turvallisuutta tai yhteensopivuutta MRI-ympériston kanssa ei ole testattu. Tuotteen
kuumenemista tai siirtymista MRI-ymparistdssa tai artefaktien aiheuttamista MRI-kuviin ei
ole tutkittu. Laitteen turvallisuus MRI-ympaéristossé ei ole tiedossa. Magneettikuvauksen
tekeminen tata laitetta kayttavalle potilaalle saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

ailytys ja kasittely:
Tuote on sailytettava kuivassa paikassa alkuperaispakkauksessaan huoneenlammaosséa
ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen séilytys voi vaikuttaa laitteen
ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hévittdminen:

Laitteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26
Véstra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sweden.
Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 562. www.nobelbiocare.com
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Symbolisanasto:
Tuotemerkinnoissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kayttaa seuraavia symboleita.
Katso kutakin laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndista tai laitteen tiedoista.
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Yksittainen steriili
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tai kuumasteriloin-
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Viimeinen
kayttopaiva

Suurin sallittu
lampatila

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassa asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on

tarkoitettu vain viitteeksi eivatké ne valttdmatta vastaa tarkasti tuotetta.
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