Kdyttoohjeet

Nobel
Biocare™

NobelProcera® Zirconia

Implant Bri

Tdarkedd - Vastuuvapauslauseke

Tadma tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kdyttdad
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 kaytt&jan pitdd ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen.
Nobel Biocare kiist&a sekd ilmaistut ettd hiljaiset vastuut, jotka
johtuvat ammatillisen arviointikyvyn tai toiminnan virheistd

tai aiheutuvat tdllaisen virheen yhteydessd Nobel Biocaren
tuotteiden kdytén aikana. Se ei vastaa suorista, epdsuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista ndissd
tapauksissa. Kdyttdjan on myos tutustuttava sddnndllisesti
tédman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja
sovelluksiin. Epdvarmoissa tilanteissa kaytt&jan on otettava
yhteyttd Nobel Biocareen. Kaytt&ja vastaa tuotteen
kayttadmisestd. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistdan kdytéstd
aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

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

Kuvaus

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge on potilaskohtainen,
implanttiin tuettu ruuvikiinnitteinen hammasimplanttisilta,

joka liitetadn yhteensopivaan Nobel Biocare -hammasimplanttiin
tai implanttijatkeeseen, jotta osittain tai tdysin hampaattomien
potilaiden purenta saataisiin palautettua.
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NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta valmistetaan
zirkoniasta (yttriumoksidilla stabiloidusta tetragonisesta
zirkoniasta) ja suunnitellaan hammaslaboratoriossa, sairaalassa
tai hammasl&adkdarin vastaanotolla skannaamalla, suunnittelemalla
ja tilaamalla proteettinen ratkaisu hammasldadketieteellisen
CAD-/CAM-ohjelmiston ja Nobel Biocaren hyvéksyman
hammasskannerin avulla. Mallin on noudatettava
suunnitteluohjelmiston ennalta m&daritettyjd vahimmadismittoja.
Valmis malli Idhetet&dn Nobel Biocarelle valmistusta varten.
NobelProcera® Implant Bridge -sillan saavuttua Nobel Biocarelta
hammaslaboratorio viimeistelee proteesin kliinisen tilanteen

ja halutun esteettisen tuloksen mukaan.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta on
saatavana Nobel Biocaren sisdiseen kartiokiinnitykseen, ulkoiseen
heksakiinnitykseen, sisdiseen kolmikorvakkeiseen kiinnitykseen

ja MUA (Multi-unit Abutment) -kiinnitykseen sopivana.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisillan mukana
toimitetaan yhteensopiva kliininen ruuvi. Lisdtietoa kliinisistd
ruuveista on Nobel Biocaren kyseist&d komponenttia koskevassa
kayttéohjeessa (IFU1057).

Sisdistd kartiokiinnitysta kdyttdvad NobelProcera® Zirconia
Implant Bridge -implanttisiltaa varten tarvitaan lisdksi
yhteensopivan platformin koon (NP, RP tai WP) mukainen
Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC -liitin, joka my&s
toimitetaan sillan mukana.

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP -liittimet
on suunniteltu suojaamaan implanttisillan kiinnityspintaa
ja helpottamaan vakaata kiinnitystd implanttiin.

Laboratoriokomponentit, kuten laboratorioruuvit,
laboratorioliittimet ja asemapaikantimet myyd&an erikseen.

e e L]
Kayttotarkoitus
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge
Tarkoitettu asennettavaksi pysyvésti hammasimplantteihin
kiinnitettyyn useiden hampaiden proteettiseen ratkaisuun
purennan palauttamiseksi.

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP

Tarkoitettu kiinnitettavdksi hammasimplanttiin hammasproteesin
asentamisen avuksi.
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Kiinnitystyyppi

Ulkoinen kuusioliit&ntd

Sisdinen kolmikorvakkeinen

cc MUA

NobelProcera®
Implant Bridge
Zirconia

NP RP WP

NP RP WP 6.0

NP RP WP NP/RP WP

Kliininen liitin

Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC - -

Laboratorioliitin

Metal Adapter Implant Bridge Lab CC - -

Kliininen ruuvi

Screw Ceramic Abutment Brédnemark System®

Prosthetic Screw Multi-unit
Abutment Omnigrip™ Mini

Omnigrip™ Clinical Screw CC

Laboratorioruuvi

Lab Screw Implant Level -
External Hex

- - -0 M

Lab Screw Multi-unit
Abutment Omnigrip™ Mini

Omnigrip™ Lab Screw CC

Lab Screw Implant Level Conical Connection

Implantti/MUA-  Implant Replica Brénemark System® Implant Replicas NobelReplace® Implant Replica Conical Connection Multi-unit Multi-unit
tysimplantit Elos Accurate Analog for Printed Model Elos Accurate Analog for Printed 10S Model Implant Replica CC AIbUtmeT_t Albutmer;.t
External Hex Model Tri-Channel Plus Replica Plus Replica
Elos Accurate  Abutment
Analog for Replica
Printed Multi-unit
Model Bmk Syst
i Elos Accurate
Analog for
Printed Model
Suoja-analogit Protection Analog Bmk Syst Protection Analog NobelReplace® Protection Analog/Drill Guide CC Protection Protection
Analog Analog
Multi-unit Multi-unit
Protection
Analog M-u
Bmk Syst
MUA-jatkeet Multi-unit Abutment Bmk Syst Multi-unit Abutment NobRpl Multi-unit Abutment Plus Conical Connection - -
17° Multi-unit Abutment Bmk Syst 17° Multi-unit Abutment NobRpl 17° Multi-unit Abutment Plus Conical Connection
30° Multi-unit Abutment Bmk Syst 30° Multi-unit Abutment NobRpl 30° Multi-unit Abutment Plus Conical Connection
Zygoma Abutment Multi-unit Abutment Xeal™ Conical Connection
Brénemark System® Zygoma 17° Multi-unit Abutment Xeal™ Conical Connection
Zygoma 17° 30° Multi-unit Abutment Xeal™ Conical Connection
Branemark System® Zygoma 17°
45° Multi-unit Abutment Ext Hex
60° Multi-unit Abutment Ext Hex
Implantit NobelSpeedy® Branemark NobelSpeedy® Replace Select™ TC NobelActive® NobelActive® NobelActive® = -
Cloc System®Mklll - Rerechvg NobelActive® NobelActive® NobelActive®
NobelSpeedy® Branemark NobelSpeedy® TiUltra™ TiUltra™ TiUltra™
Sy System? Mkl oy NobelParallel CC  NobelParallel™ CC  NobelParallel™ CC
iUnite
| ° NobelParallel™ CC  NobelParallel™ CC  NobelParallel™ CC
NobelSpeedy TiUltra™ TiUltra™ TiUltra™
Groovy®
NobelSpeedy® NobelReplace® CC  NobelReplace® CC
Shorty NobelReplace® CC  NobelReplace® CC
PMC PMC
Zygoma Implant
NobelZ ™ NobelReplace® CC  NobelReplace® CC
obeicygoma TiUltra™ TiUltra™

Taulukko 1 - NobelProcera® Implant Bridge Zirconia -implanttisillan yhteensopivuustaulukko

(*): Laboratoriossa on kdytettdava kliinisid ruuveja

Kayttokohteet
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta on
tarkoitettu kdytettavdksi useiden hampaiden proteettisessa
ratkaisussa, joka voidaan liittda suoraan luunsisdisen
hammasimplantin ja/tai jatkeen kiinnityksiin. Sopii koko
hammaskaaren alueelle sekd yla- ettd alaleukaan.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta on
tarkoitettu asennettavaksi seuraaviin implantin ja/tai jatkeen
kiinnityksiin: Nobel Biocare: Sisdinen kartiokiinnitys, sisdinen
kolmikorvakkeinen kiinnitys, ulkoinen heksakiinnitys sekd
Multi-unit Abutment- ja Multi-unit Abutment Plus -jatkeet.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta on

tarkoitettu 2-14 yksikén mittaiseen siltaan, joka kiinnitetaan
2-10 implanttiin.
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Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP

Metal Adapter Implant Bridge Clinical -liitin on tarkoitettu
littoskohdaksi implanttisillan ja sisdistd kartiokiinnitystéa
kayttavan hammasimplantin vdlille suojaamaan implanttisillan
kiinnityspintaa ja helpottamaan vakaata kiinnitystd implanttiin.

Kayttorajoitukset

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -siltoja, kliinisid/proteettisia
ruuveja ja Clinical Metal Adapter -liittimia ei saa kayttada

- Potilailla, jotka ovat allergisia tai yliherkkia zirkonialle
(Y-TZP), titaaniseokselle (90 % Ti, 6 % Al, 4 % V)
tai timantinkaltaiselle hiilipinnoitteelle (DLC).

- Potilaillg, jotka eivat terveydellisistd syista
sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen.
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- Potilailla, joilla ei voida kdyttd& sopivan kokoisia
implantteja tai tarvittavaa implanttimadrad oikeissa
kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévad toiminnallisen
tai mahdollisen parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

- Potilaillg, joilla on parafunktionaalisia taipumuksia,
kuten bruksismia ja/tai hampaiden yhteen puremista.

- Potilailla, joita ei voi hoitaa Nobel Biocaren
implanteilla tai proteettisilla komponenteilla.

Lue erityisesti kliinisid ruuveja koskevat kayttorajoitukset
Nobel Biocaren kayttéohjeesta IFU1057.

Materiaalit

- NobelProcera® Zirconia Implant Bridge: ISO 13356 -standardin
mukainen yttriumoksidilla stabiloitu zirkoniumoksidi.

- Metal Adapter Implant Bridge Clinical
CC NP/RP/WP -liittimet: ASTM F136- ja
ISO 5832-3 -standardien mukainen titaaniseos Ti-6Al-4V
(90 % titaania, 6 % alumiinia, 4 % vanadiinia).

- Kliiniset ruuvit: titaaniseos Ti-6Al-4V (90 % titaaniaq,
6 % alumiinia, 4 % vanadiinia) standardien ASTM F136 ja
1SO 5832-3 mukaan ja DLC (timantinkaltainen hiili) -pinnoite.

Varoitukset
Yleistd

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaad kirurgin, protetiikan
tekevan hammasladkarin ja hammasteknikon tiivist& yhteistyota.

Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia
komponentteja saa kéyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocaren
implanttien kanssa. Jos kdytetddn Nobel Biocaren kirurgisia
instrumentteja ja proteettisia komponentteja, joita ei ole
tarkoitettu kdytettavdksi yhdessad Nobel Biocaren kirurgisten
instrumenttien ja proteettisten komponenttien kanssa,
seurauksena saattaa olla tuotteen vioittuminen, kudosvaurioita
tai esteettisesti epdtyydyttavia tuloksia.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttad tydskentelemalla
ensimmadiselld kerralla sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta
uudesta laitteesta tai hoitomenetelmdstd. Nobel Biocarella on tata
varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

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

Alg hiekkapuhalla implanttisillan implanttiin, jatkeeseen tai
metalliliittimeen kiinnittyvad kiinnitysaluetta tai mit&dn aluetta,
joka on kosketuksessa ympdréivaan kudokseen.

Ennen leikkausta

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 uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eik& nuorilla potilailla, eikd sen
kayttod lapsille suositella. Lapsipotilaille ei suositella rutiinihoitoa,
ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen padttyminen on varmistettu
asianmukaisesti.
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Jos luu- tai pehmytkudoksessa on vaurioita ennen leikkausta,
esteettinen lopputulos ei ehkd ole riittava tai implantti saattaa
asettua vadraan kulmaan.

Kaikki kliinisessé& toimenpiteessd ja/tai laboratoriossa kéytettavat
komponentit, instrumentit ja tyékalut on pidettava hyvéassa
kunnossa, ja on pidettdva huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita 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. sideharsoaq, kofferdam-suojaa tai nielusuojaa).

Proteettisen ruuvin suositeltua kiristysmomenttia ei saa ylittdaa.
Jos proteettista rakennetta kiristetddn liikaa, seurauksena voi
olla ruuvin murtuminen ja/tai tuotteen vaurioituminen.

Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien
rasitustekijéiden tiedet&dn olevan kaikkein ep&suotuisimpia,

sillé ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin
pitkdaikaisen stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentdmiseksi
kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida leukojen ristikkaisellad
vakautuksella, distaalisten vapaapd&dtteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden
kaltevuuden vahentamiselld.

Jos muokkaat proteettista rakennetta, kéytd runsasta huuhtelua
ja asianmukaisia suojaimia. Valtd pélyn hengittdmista.

Leikkauksen jdlkeen

Jotta pitk&aaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos
voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti

ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitaa
kertoa hyvdastd suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjat
ja potilasryhmadat

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta
on tarkoitettu hammashoidon ammattilaisten kdyttéon.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta
on tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, joille suoritetaan
hammasimplanttihoito.

Kliiniset hyodyt ja haittavaikutukset

NobelProcera® Implant Bridge -implanttisiltaan
liittyvat kliiniset hyédyt

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta

on komponentti, joita kdytetddan hoidossa yhdessé
hammasimplanttijarjestelman ja/tai hammaskruunujen ja
-siltojen kanssa. Hoidon kliinisen& hydtynd potilaat voivat saada
puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisiltaan
liittyvat haittavaikutukset

Ndiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka
tyypillisia haittavaikutuksia ovat tulehdus, infektio, verenvuoto,
hematooma, kipu ja turvotus. NobelProcera® Zirconia Implant
Bridge -implanttisillan asennuksen tai poiston yhteydessa
saattaa esiintyd yokkaysrefleksid potilailla, joilla on herkka
yokkaysrefleksi (nielurefleksi).
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Implanttiproteesit ovat osa hampaiden korvaamiseen
kaytettéavad jarjestelmdad, ja siksi implantin saajalla voi
esiinty& haittavaikutuksia, jotka ovat samankaltaisia kuin
yleisesti hampaisiin liittyvat haittavaikutukset, kuten sementin
jadminen hampaaseen, hammaskivi, limakalvotulehdus, haavat,
pehmytkudoksen liikakasvu, pehmyt- ja/tai kovakudoksen
erkaantuminen. Kun palautetaan tai mukautetaan potilaan
hampaistoa, huuleen puremista, narskutusta ja dénensévyn
muutoksia voi esiintyd ja lisdksi viereisi& tai vastakkaisia
proteeseja voidaan joutua sd&tdmadn tai padllystdmadn
vudelleen. Joillain potilailla voi esiintyd vdrin muuttumista
limakalvoissa, kuten limakalvon harmaantumista, tai viereisten
tai vastakkaisten hampaistojen tai proteesin kulumista.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomautus

Potilaille / kayttdjille / kolmansille osapuolille Euroopan unionissa
ja maissa, joissa on vastaava lainsdaddantd (Iadkinndallisia
laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos taman laitteen kaytodn
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

Kasittely

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta
suunnitellaan ja valmistetaan perinteisen jaljennéksen digitaalisen
skannauksen tai suoraan potilaan suussa tehtdvdn skannauksen
(digitaalisen jaljenndksen) perusteella.

1. Perinteisen tai digitaalisen jdljenndksen ottaminen

1a. Perinteinen jdljennés (kliiniset toimenpiteet
ja laboratoriotoimenpiteet)

Ota perinteinen jdljennds (kliiniset toimenpiteet)

—  Otajaljennds protetiikan kliinisten vakiokdyt&antsjen
mukaisesti ja Idhetd se hammaslaboratorioon.

Valmista lopullinen malli (laboratoriotoimenpiteet)

- Valmista perinteisten laboratoriokdyt&antéjen
mukaisesti tyémalli, joka sisdltad tydimplantit
ja irrotettavaa ienmateriaalia. Varmista, ettd kaikki
osat ovat puhtaita eikd niiss& ole mitddn vaurioita.

Tee lopullisen mallin CAD-/CAM-skannaus

(laboratoriotoimenpide)

- Ennen kuin asetat asemapaikantimet tyémallin padlle,
varmista, ettd osat ovat puhtaita eikd niissd ole
vaurioita. Jos asemapaikantimessa on vadntymid tai
skannauspinnassa on naarmuja, hdvitd asemapaikannin,
koska talléin skannaustarkkuus saattaa heikentyd.

- Kokoa riittdvd maard asemapaikantimia tyémallin padlle ja
varmista silmémadraisesti, ettd ne sopivat tydimplantteihin.
Ala anna asemapaikantimien koskea viereisiin hampaisiin.

- Suorita skannaus hammasskannerilla
skannauskdytdntdjen mukaisesti.

—  Vie skannaustiedosto Nobel Biocaren hyvéksymadan
hammasl&aaketieteelliseen CAD-/CAM-ohjelmistoon.

1b. Digitaalinen jaljennés (kliiniset toimenpiteet)
Huomavutus Useimmat intraoraaliskannerit on tarkoitettu

ainoastaan siltarakenteille, ja niitd voi ehkd kayttdd vain
lyhyille silloille.
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- Ennen kuin asetat asemapaikantimet potilaan
suuhun, varmista, ettd kaikki osat ovat puhtaita
eikd niissd ole mit&dn vaurioita. Tarkista, ettei
skannauspinnassa ole naarmuja eikd tuotteessa ole
muita vaantymid. Jos tuote on viallinen, havita se.

- Kokoa riittdva maard asemapaikantimia implanttien
pé&dlle potilaan suuhun ja varmista istuvuus. Alé anna
asemapaikantimien koskea viereisiin hampaisiin.

-  Tee skannaus Nobel Biocaren hyvaksymalla
intraoraaliskannerilla.

- Vie/ldhetd skannaustiedosto(t) hammasladketieteelliseen
CAD-/CAM-ohjelmistoon.

2. Suunnittele Zirconia Implant Bridge -silta
(laboratoriotoimenpiteet)

- Tuo skannaustiedosto(t) CAD-/CAM-ohjelmistoon.

-  Avaa asianmukainen CAD-moduuli ja suunnittele
proteettinen rakenne potilaan kliinisten tarpeiden
ja kdyttdaiheiden mukaan noudattamalla
ohjelmiston opastusta. Vaaditut suunnittelurajat
on ilmoitettu kuvissa A-D ja taulukossa 2.

28 mm
e

@70 mm

Kuva A - Ulkoiset enimmdismitat

enint. 16 mm enint. 38,5 mm véhint. 4 x 3 mm

Vapaapé&dtt. Véliosan kaaren pituus | Liitos
pituus ' '

Kuva B - Zirconia Implant Bridge -sillan mittarajoitukset

vghint. 1,2 mm

Kuva C - Implanttien vélinen véhimmaisetdisyys

Kiinnitystyyppi Enimméispoikkeama

Multi-unit Abutment -jatkeet 45°
Sisdinen kartiokiinnitys 30°
Sisdinen kolmikorvakkeinen 30°
Ulkoinen kuusioliitanta 20°

Taulukko 2 - Platformin enimmaispoikkeama

Poikkeama

Kuva D - Poikkeama

- L&ahetd suunnittelutiedosto Nobel Biocaren
tuotantolaitokseen valmistusta varten.
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3. Zirconia Implant Bridge -sillan viimeistely
(laboratoriotoimenpiteet)

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -sillan saavuttua

Nobel Biocaren tuotantolaitoksesta proteettinen rakenne

on viimeisteltdva noudattamalla jompaakumpaa seuraavista
kahdesta ohjeesta rakenteen tyypin mukaan (3a. jos implanttisilta
viimeistelldan kerrostettavalla materiaalilla ja/tai varjdys-/
lasitustekniikalla, ja 3b. jos implanttisilta viimeistellaan
asentamalla sementoitu proteettinen rakenne).

Huomavutus Kdytd viimeistelyprosessissa vain laboratorioruuveja
ja -liittimid. Sisdisessd kolmikorvakkeisessa WP-kiinnityksessd

ja External Hex -WP-kiinnityksess& on kdytettdéva kliinista

ruuvia laboratorioruuvin asemesta, mutta ruuvi on hdvitettéava
viimeistelyn jalkeen.

Varoitus NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisiltaa
ei saa kdasitell& erotuslaikalla, terévilla timanttiporanterillé ja/tai
muilla tydkaluilla, jotka voivat saada aikaan teré&via uria ja/tai
reunoja, silld tdma voi heikentdd kestdvyyttd ja istuvuutta.

3a. Zirconia Implant Bridge -sillan viimeistely keraamisella
pddllysteellda ja/tai véarjdys- ja lasitustekniikalla

—  Tarkista sillan suunnittelu ja istuvuus. Tee tarvittaessa
pieni& muutoksia hienoon hiontaan tarkoitetuilla
timanttihiontatydkaluilla pientd painetta ja runsasta
vesihuuhtelua kayttamalld ja suunnitteluohjelmistossa
mddritettyjd vdhimmaismittoja noudattaen.

- Lisaa (zirkonian kanssa yhteensopivaa ja CTE-arvon
10,5-11 x 10°¢ K' mukaista) proteettista materiaalia suoraan
NobelProcera® Implant Bridge -implanttisillan pdalle,
jotta saavutetaan haluttu véri ja hampaan muoto.

- Kiillota purentapinta asianmukaisella
silikonikiillotussarjalla, joka on tarkoitettu
keraamisten purentapintojen kiillottamiseen.

3b. Zirconia Implant Bridge -sillan viimeistely
sementoidulla proteettisella rakenteella

—  Tarkista viimeistellyn implanttisillan suunnittelu
jaistuvuus. Tee tarvittaessa pienid muutoksia hienoon
hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatydkaluilla pienta
painetta ja runsasta vesijaghdytystd kayttamalla.

- Viimeistele proteettinen rakenne materiaalin
valmistajan suositusten mukaisesti.

4, Lopullisen proteettisen rakenteen
asennus (kliiniset toimenpiteet)

Varoitus Lopullinen proteettinen rakenne on puhdistettava
sekd desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaan suuhun
asentamista proteettisen materiaalin valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Lisatietoja on puhdistus- ja sterilointiohjeissa.

Varoitus Kun asennetaan kartiokiinnitystd kdyttavia
implanttisiltoja suoraan implanttitasolle, on kdytett&ava
kliinisiad metalliliittimid, jotta valtetddn sillan vaurioituminen.

Varoitus Laboratorioruuveja ja -liittimi& ei saa kdyttaa
viimeistellyn proteettisen rakenteen asentamiseen,
jotta vdltetddn sillan vaurioituminen.

- Poista paranemisjatke(et) tai valiaikainen
proteettinen rakenne jatkeesta tai implanteista.

- Aseta asianmukainen kliininen ruuvi tai ruuvit ruuvin
sisdédnmenoaukkoon ja kirista késin kiinni jatkeeseen
tai implanttiin. On suositeltavaa varmistaa sillan
lopullinen istuvuus réntgenkuvauksen avulla.
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- Kirista kliiniset ruuvit kdyttadmalla tah&n tarkoitettua
ruuvivadnnintd ja Manual Torque Wrench Prosthetic
-momenttivddnnintd taulukon 3 mukaisesti.

- Sulje ruuvikanavan aukko tai aukot sopivalla materiaalilla.

- Tarkista purenta ja toimivuus kdyttamalla
perinteisid menetelmid.

-  Jos proteettiseen rakenteeseen tehdddn muutoksia,
purentapinta on kiillotettava asianmukaisesti kdyttamalla
mitd tahansa soveltuvaa silikonikiillotussarjaa, joka on
tarkoitettu keraamisen purentapinnan kiillottamiseen.

Huomautus Saanndllisissa tarkastuksissa on suositeltavaa
tarkistaa purenta ja sGatad sitd tarvittaessa (edelld kuvatulla
tavalla). Jos purentapinta menett&d kiiltonsa, kiillota se edella
kuvatulla tavalla.

Kiinnitystyyppi Kiristysmomentti Ruuvinvédnnin

Multi-unit Abutment -jatkeet 15 Ncm Omnigrip™ Mini
Sisdinen kartiokiinnitys 35Ncm Omnigrip™
Sis@inen kolmikorvakkeinen 35Ncm Unigrip™
Ulkoinen kuusioliitantd 35Ncm Unigrip™

Taulukko 3 - Kiristysmomentti ja yhteensopiva ruuvinvé&nnin

Varoitus Ruuvin suositeltua enimmadiskiristysmomenttia
ei saa ylittada. Proteettisen rakenteen liiallinen kiristdminen
voi aiheuttaa murtuman.

Steriiliys ja vudelleenkdytettdvyys

NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta toimitetaan
epdsteriilind ja on tarkoitettu vain kertakayttéén. Se on
puhdistettava ja sen jélkeen desinfioitava ja/tai steriloitava
ennen suunsisdistd kayttéa puhdistus- ja sterilointiohjeissa
annettujen yldrakenteita koskevien kdsittelyohjeiden mukaan.
Hammaslaboratoriossa yldrakenne voidaan ké&sittelyn aikana
puhdistaa tarpeen mukaan ilman desinfiointia tai sterilointia.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttd saattaa johtaa
kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.

Varoitus NobelProcera® Zirconia Implant Bridge -implanttisilta
on kertakdyttdinen tuote, eikd sitd saa steriloida vudelleen.
Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkdayttd voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Myds Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP -liittimet
ja kliiniset ruuvit toimitetaan epdsteriileing, ja ne on tarkoitettu
kertakdyttéon. Puhdista ja steriloi tuote ennen kdyttéa puhdistus- ja
sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella
menetelmadlld. Tietoja kliinisen ruuvin puhdistuksesta ja steriloinnista
on Nobel Biocaren kdyttdohjeessa IFU1057.

Varoitus Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP
on kertakdyttéinen tuote, jota ei saa uudelleenkasitelld.
Uudelleensterilointi voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai
biologisten ominaisuuksien vaarantumisen. Uudelleenkaytté voi
aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus Epdsteriilin laitteen kdyttd saattaa johtaa
kudosten tulehdukseen tai tartuntatauteihin.

Vakava varoitus Tuotetta ei saa kdyttdd, jos sen pakkaus
on vahingoittunut tai aiemmin avattu.
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Puhdistus- ja sterilointiohjeet

Puhdistus- ja sterilointiohjeet muita kuin metallimateriaaleja
sisdltaville NobelProcera®-ylarakenteille, jotka on puhdistettava
sekd desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaskayttéd.

Puhdista, desinfioi ja steriloi NobelProcera® Zirconia Implant
Bridge proteettisen materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti
ennen kdyttoa.

Nobel Biocare toimittaa Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC
NP/RP/WP -liittimen epdsteriiling, ja se on tarkoitettu kertakdyttdon.
Kayttajan tulee puhdistaa ja steriloida laite ennen kayttséa.

Laite voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisella
pesulaitteella. T&madn 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 kasittely suoritetaan asianmukaisilla
laitteilla, materiaaleilla ja henkil6stdlla prosessien tehokkuuden
varmistamiseksi. Kdyttdjan/kdsittelijén tulee prosessin
tehokkuuden varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet,

joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomavutus Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa
kdytettévan puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden
ja lisatarvikkeiden valmistajan kayttéohjeita tulee noudattaa
tarkasti, kun se on mahdollista.

Huomautus Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC
NP/RP/WP -liitin on validoitu ja sen on todettu kest&vén
kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.

Varoitus Noudata tarkasti seuraavia sterilointiohjeita.

Automaattinen puhdistus ja kuivaus
(sisdltad esipuhdistuksen)

Esipuhdistus

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

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

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

4. Harjaa sisdpintoja, aukkoja ja koloja (tarvittaessa)
sopivan kokoisella pulloharjalla (halkaisija esim.
1,2mm /2,0 mm /50 mm) vahintadn 20 sekunnin
ajan, kunnes kaikki ngkyva lika on irronnut.

5. Huuhtele kaikki ulko- ja sisdpinnat, aukot ja syvennykset
huolellisesti kylmalla hanavedell&d vahintaéan 10 sekunnin
ajan poistaaksesi puhdistuslivoksen kokonaan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla
kayttamalla 20 ml vesijohtovettd.
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Automaattinen puhdistus ja kuivaus

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta:
Miele G7836 CD, jossa kdytettiin Vario TD -ohjelmaa.

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
kylmalla juoksevalla vedelld.
- Vedenpoisto.

- V@hintddn 5 minuutin puhdistus vahintddn
55 °C:n (131 °F:n) lampdiselld juoksevalla vedelld
ja O0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld
puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

- Vedenpoisto.

- Va@hintddn 3 minuutin neutralointi
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

- V@hintddn 2 minuutin huuhtelu
kylmalla suolattomalla vedelld.

- Vedenpoisto.

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

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

Silm&mddrdinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jalkeen kdyton estavien
vikojen, kuten korroosion, varinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun, varalta ja havitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus

1. Upota laite vdhintddn 5 minuutin ajaksi steriiliin
0,9-prosenttiseen keittosuolalivokseen.

2.  Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella
nailonharjalla vahint&adn 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ngkyvé lika on irronnut.

3. Huuhtele tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvdnteet
20 ml:lla haaleaa entsymaattista puhdistusainetta
(esim. Cydezyme ASP; enintddn 45 °C (113 °F)) kayttden
20 ml:n ruiskuun kiinnitettyd huuhteluneulaa.

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

5. Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti
kylmalla hanavedella vahint&an 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.
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6. Upota laite ultraganikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus
35 kHz; ultragdniteho 300 W), jossa on 0,5 %
entsymaattista puhdistusainetta (esim. Cydezyme ASP)
ja kasittele vahint&én 5 minuutin ajan vahintaén 40 °C:n
(104 °F:n) / enint&&n 45 °C:n (113 °F:n) [dmpdtilassa.

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

8. Huuhtele laitteen ulkopinnat huolellisesti puhdistetulla
tai steriilillé vedell&d vahintadn 10 sekunnin ajan
poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

9.  Kuivaa paineilmalla tai puhtailla
nukkaamattomilla kertakdyttépyyhkeilla.

Silm&mddardinen tarkastus

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jélkeen kdytdn estévien
vikojen, kuten korroosion, vdrinmuutosten, pistesydpymien

ja tiivisteiden halkeilun, varalta ja hdvitd vioittuneet laitteet
asianmukaisesti.

Sterilointi

Nobel Biocare kaytti validoinnissa seuraavia
hoyrysterilointilaitteita: Systec HX-320 (esityhjicjakso);
Amsco Century Sterilizer (painovoimajakso).

Huomautus On suositeltavaa suorittaa sterilointi
enimmadiskuormalla, eli yhdelletoista yksittdin sterilointipussiin
pakatulle laitteelle kerralla.

1. Sulje kukin laite sopivaan sterilointipussiin.
Sterilointipussin tulee tdyttdd seuraavat vaatimukset:
- ENISO 11607 ja/tai DIN 58953-7.

- Hoyrysterilointiin sopiva (kestad [ampdd vahintadn
137 °C:een (279 °F:een) asti, riittdva hoyrynldpdisevyys).

- Riittava instrumenttien ja sterilointipakkauksen
suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 4 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso SPSmedical Self-Seal -sterilointipussi

Esityhjijakso SteriCLIN®-pussi

Taulukko 4 - Suositellut sterilointipussit

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

3. Aseta suljettu sterilointipussi autoklaaviin/sterilointilaitteeseen.

Varmista, ettd sterilointipussi on vaakatasossa.

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai
esityhjidjaksoa (dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla
suositelluilla parametreilla (taulukko 5):

Sykli Vahimmadis- Vdhimmdisste-  Vahimmais- Vahimmadispaine
lampétila rilointiaika kuivausaika
(kammiossa)

Painovoimajakso’  132°C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia 22 868,2 mbar*

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

Esityhjijakso? 134°C (273°F) 3 minuuttia 2 3 042 mbar®

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

Taulukko 5 - Suositellut sterilointijaksot

1 Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance
Level) -taso 10°¢ standardin EN ISO 17665-1 vaatimusten mukaisesti.

2 WHTM (Welsh Health Technical Memorandum) -suositus 01-01 osa C.
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3 Maailman terveysjarjeston (WHO) suositus mahdollisesti
TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien steriloinnista.
Varmista, ettd jaksossa kaytettavat pakkaus- ja valvontajarjestelmat
(kemialliset/biologiset ilmaisimet) on validoitu ndihin olosuhteisiin sopiviksi.

~

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

v

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 kdyttdmansa prosessit laitoksen normaalisti
kayttamilla laitteilla ja henkildstsdlla. Kaikkien autoklaavien/
sterilointilaitteiden tulee t&yttdd standardien EN 13060, EN 285,
EN ISO 17665-1 ja/tai AAMI ST79, tai sovellettavan paikallisen
standardin, vaatimukset ja ne tulee validoida, yllapitdd ja
tarkastaa samojen standardien mukaisesti. Noudata tarkasti
autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kayttdohjeita.

Sdilytys ja ylldpito

Aseta steriloinnin jalkeen tunnistemerkinndalla varustettu
suljettu sterilointipussi kuivaan ja pimed&an tilaan.
Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen
tuotteiden sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen
viimeisestd kdyttopdivastd antamia ohjeita.

Sdilytys ja kuljetus/I&hetys kéayttékohteeseen

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

Turvallisuus
magneettikuvauksessa (MRI)

MRI-turvallisuustiedot usean hampaan rakenteessa

Magneettikuvauksen

turvallisuustiedot A

Ei-kliinisissd testeissé NobelProcera® Zirconia Implant Bridge ja kliininen liitin on todettu
ehdollisesti MRI-soveltuviksi. Potilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti

MRI-jarjestelmdlld seuraavissa olosuhteissa. Jos nditd olosuhteita ei noudateta,
potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn 1,5 teslaa (1,5T)
nimellisarvot [T]

3teslaa 3T)

Suurin spatiaalikenttdgradientti  Suurin spatiaalikenttégradientti 44,4 T/m (4 440 G/cm).
[T/m ja gauss/cm]

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP).

Radiotaajuisen lahetyskelan tyyppi  Koko kehon lahetyskela.

Suurin koko kehon SAR [W/kg] ~ Olkapéiden alapuolella: Navan alapuolella:
2,0 W/kg 2,0 W/kg

Olkapdiden ylapuolella: Navan ylapuolella:
0,2 W/kg 01 W/kg

Skannauksen keston rajoitukset  YII& kuvatuissa kuvausolosuhteissa
hammasimplanttijériestelmdt tuottavat oletetusti
enintddn alle 6,0 °C:n lédmpétilan nousun 15 minuutin
jatkuvassa kuvauksessa.

MR-kuva-artefaktit Ei-kliinisissa testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sGteittdisesti noin
2,7 cm:n padhdn laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.
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Varoitus Enemmdan kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltévien
kokoonpanojen turvallisuutta ja yhteensopivuutta
MRI-ympdristdssd ei ole arvioitu. Tuotteen kuumenemista
tai siirtymistd MRI-ympdristdssd tai artefaktien
aiheuttamista MRI-kuviin ei ole tutkittu. Enemman
kuin 2 Zygoma-implanttia sisdltgvien kokoonpanojen
turvallisuus MRI-ympdristéssa ei ole tiedossa. Tallaisen
kokoonpanon omaavan potilaan magneettikuvaaminen
saattaa aiheuttaa potilaalle vammoja.

Implanttien asennus tarkoituksena korjata proteettisella tasolla PIB- tai IBO-tuotteilla
(usean hampaan restauraatiot): Tietoa kdytdstd osana siltakokoonpanoa on NobelProcera®
Implant Bridge Titanium- ja Zirconia-, NobelProcera® Crown- ja Bridge-, NobelProcera®

HT ML FCZ- ja NobelProcera® Implant Bar Overdenture -tuotteiden kdyttéohjeissa.

Suorituskykyvaatimukset
ja rajoitukset

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi NobelProcera® Zirconia
Implant Bridge -implanttisiltaa ja kliinistd liitint&a saa kdyttdd vain
tdssé kdyttdohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare
-tuotteiden kayttéohjeissa mainittujen tuotteiden kanssa

ja kunkin tuotteen kayttotarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa NobelProcera®
Zirconia Implant Bridge -implanttisillan ja kliinisen liittimen
kanssa kdytettdvien 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
ensimmadistd kdyttdkertaa. Nobel Biocare tarjoaa lagjan
valikoiman eritasoisia kursseja. LisGtietoja on osoitteessa
www.nobelbiocare.com.

Sdilytys, kasittely ja kuljetus

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

Havittdminen

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kdyttokelvottomat
ladkinnalliset laitteet terveydenhuollon (kliinisend) jatteend
paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten

ja viranomaisten sdddosten tai kdytantéjen mukaisesti.

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessd tai havityksessa

on noudatettava mahdollisia maakohtaisia ja viranomaisten
sGadoksia pakkauksista ja pakkausjatteestd.
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Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistaja Nobel Biocare AB
PO Box 5190, 402 26

“ Véstra Hamngatan 1
41117 Géteborg
Sweden

www.nobelbiocare.com

Vastuuhenkil Yhdistyneessd Nobel Biocare UK Ltd
4 Longwalk Road

kuningaskunnassa
Stockley Park

UBT11FE
United Kingdom

Maahantuoja Turkissa EOT Dental Saglik Urinleri ve Dis Ticaret A.$
Nispetiye Mah. Aytar Cad. Metro Is Merkezi No: 10/7
Besiktas ISTANBUL

Puhelin: +90 2123614901, faksi: +90 2123614904

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

Puh. +611800 804 597

Maahantuoja Uud Seelanni Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road
Takanini, Auckland, 2105
New Zealand
Puh: +64 0800 441657

c € 2797

UKCA-merkintd luokan lib laitteille  |JK

CAH
0086

CE-merkintd luokan IIb laitteille

Huomavutus Katso tuotemerkinndistd, mitka
vaatimustenmukaisuusmerkinnat koskevat kutakin laitetta.

Yksilollinen laitetunniste

Seuraavassa taulukossa on lueteltu tdssa kdyttéohjeessa
mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI -tiedot.

Tuote Basic UDI-DI -tunniste
Metal Adapter Implant Bridge Clinical CC NP/RP/WP 73327470000001667D
NobelProcera® Zirconia Implant Bridge 73327470000002136V

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 valttdmatta ole mittakaavassa.
Kaikki tuotekuvat on tarkoitettu vain viitteeksi eivatka ne
valttdmattd vastaa tarkasti tuotetta.

IFU3018 008 02 Julkaisupdivé 2023-01-11 TPL 410098 000 10


http://www.nobelbiocare.com
http://www.nobelbiocare.com

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
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Erdkoodi Luettelonumero Laitteen yksiléllinen Sarjanumero Ladkinndllinen laite MRI-turvallinen
tunniste
A :.: 'ﬁ DEHP 'E 'ﬁ '@
Varoitus Ehdollisesti Epasteriili Sisaltaa vaarallisia Sisaltaa DEHP- Sisdltaa Sisdltaa ftalaattia Sisdltaa eldinperdistd
MRI-soveltuva aineita ftalaattia tai luonnonkumilateksia tai valmistettu biologista materiaalia
valmistettu tiloissa, tai valmistettu tiloissa, joissa on
joissa on kasitelty tiloissa, joissa kasitelty ftalaattia
DEHP-ftalaattia on kdsitelty
luonnonkumilateksia
UK UK symbol.glossary.nobelbiocare.com
c € c € 2797 cA %g Rx Only ifu.nobelbiocare.com
CE-merkki CE-merkki, jossa on UKCA-merkki UKCA-merkki Lue kayttoohje Kaytd vain laakarin Linkki online-symbolisanastoon

ilmoitetun laitoksen
numero

ja hyvaksytyn
laitoksen numero

mddrdyksesta

ja kdyttoohjeportaaliin

l

Valmistuspdiva

wl

Valmistaja

a

Viimeinen
kayttopaiva

!

Suurin sallittu
lampétila

e

Lampétilan rajoitus

Ei saa steriloida
uudelleen

®

Ei saa kayttaa
uudelleen

s

Ei-pyrogeeninen
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e
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Paivamadra Hampaan numero Potilasnumero Potilastunnus Terveyskeskus tai Potilastietosivusto Maahantuoja EU:ssa Maahantuoja
lagkari Sveitsissd
e L,
O O ® N -~
A~
0
Kaksinkertainen Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Yksittdinen steriili Tuotetta ei saa Sdilytettdva poissa Sailytd kvivana
steriili suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste suojavalmiste kayttdd, jos pakkaus auringonvalosta
ja sisdpuolinen ja ulkopuolinen on vaurioitunut. Lue
suojapakkaus suojapakkaus kayttdohje
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