NobelProcera® Zirconia N1T™ Base
Kayttoohjeet

Térkedd - Vastuuvapauslauseke:
Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sitd saa kayttdd ainoastaan siihen liittyvan alkuperdisen

tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Kolmansien osapuolten tuotteiden

kéyttéminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren
ilmaistujen tai epdsuorien takuiden tai muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden

kayttajan 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 kdyton aikana. Kayttdjan on myds tutustuttava
saanndllisesti taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epdvarmoissa

tilanteissa kdyttdjan on otettava yhteyttd Nobel Biocareen. Kdyttdja vastaa tuotteen kdyttdmisestd.

Nobel Biocare ei ole vastuussa mistddn kaytosta aiheutuvien vahinkojen vahingonkorvauksista.

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

Kuvaus:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta on etukdteen valmistettu, potilaskohtainen

CAD/CAM-hammasproteesi, joka liitetaan Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri -osaan ja joka
on tarkoitettu kaytettavéksi proteettisen kuntoutuksen apuvdlineend purennan palauttamiseen

ja esteettisistd syista

Taulukko 2. Yhteensopivuus, NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -
laboratorioruuvi - Base-replika

Proteettisen Laboratorioruuvi Base Replica 10S Base Replica
rakenteen tyyppi Nobel Biocare Nobel Biocare
N1™ Base N1™ Base
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia | Nobel Biocare N1T™ Nobel Biocare N1
Implant Crown Nobel Biocare N1™ Base Tri NP Base Tri NP
NB N1™ Base NP Base NP
NobelProcera® Lab Screw Base Replica 10S Base Replica
Zirconia Abutment/ | NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Nobel Biocare N1™
Implant Crown Nobel Biocare N1™ Base Tri RP Base Tri RP
NB N1™ Base RP Base RP

Kdyttotarkoitus:

NobelProcera® Zirconia N1™ Base -alusta:

Tarkoitettu asennettavaksi pysyvasti hammasimplanttiin kiinnitettyyn yhden hampaan

proteettiseen ratkaisuun purennan palauttamiseksi.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alusta:

Tarkoitettu kiinnittdmaan hammasimplanttijarjestelmdn komponentteja hammasimplanttiin
tai toiseen komponenttiin.

Kdyttoaiheet:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta on etukéteen valmistettu proteettinen komponentti, joka

kiinnitetadn suoraan hammasimplanttiin ja joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen avuksi.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta on tarkoitettu kaytettavaksi
implanttikruunun/jatkeen kiinnittamiseen hammasjatkeeseen tai alustaan ylg- tai alalevassa
hampaan korvaamisen tukemiseksi, jotta purenta voidaan palauttaa.

Vasta-aiheet:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base -alustoja ei saa kdyttda seuraaville potilaille:

* Terveydellisistd syistd suukirurgiseen toimenpiteeseen soveltumattomat potilaat.

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta mahdollistaa kaksi proteettista ratkaisua. Se voidaan
suunnitella seuraavasti: NobelProcera® Zirkonia Abutment NB N1™ Base -alusta vaatii viimeistelyn
hammaslaboratoriossa, ja NobelProcera® Zirkonia Implant Crown NB N1™ Base -alusta voidaan
jatkoviimeistelld hammaslaboratoriossa. Kummassakin ratkaisussa on kulmikas ruuvikanava.
Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alusta on etukdteen valmistettu
proteettinen ruuvi, jolla NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base -alusta tai NobelProcera®

Zirconia Implant Crown NB N1™ Base -alusta kiinnitetdan Nobel Biocare N1 Base -alustaan.

NobelProcera® Zirconia N1" Base -alustan kanssa yhteensopivat komponentit on lueteltu

taulukoissa 1ja 2

Taulukko 1. Yhteensopivuus, NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -
proteettinen ruuvi - Nobel Biocare N1™ Base Xeal TCC Tri

Proteettisen
rakenteen tyyppi

Proteettinen ruuvi

Ruuvinvédnnin

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™ TCC Tri

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown
NB N1™ Base NP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™
Base NP

NobelProcera®
Zirconia Abutment/
Implant Crown
NB N1™ Base RP

Prosthetic Screw
NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1
Base RP

Omnigrip™ Mini

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCCTriNP

Nobel Biocare N1™
Base Xeal™
TCC Tri RP
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« Potilaat, joilla on bruksismia ja/tai hampaiden puremista yhteen.

¢ Potilaat, joilla ei voida kdyttdd sopivan kokoisia implantteja tai tarvittavaa implanttimaarad
oikeissa kohdissa, jotta saavutettaisiin riittévad toiminnallisen tai mahdollisen
parafunktionaalisen kuormituksen tuki.

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

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base NP -alustaa ei saa kdyttdd yla- ja alaleuan taka-alueella.
NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alustaa ei saa kayttad kulmissa, pituuksissa

ja paksuuksissa, jotka eivat ole taulukoissa 3 ja 4 ilmoitettujen mittojen rajoissa.

Katso implantti- ja komponenttikohtaiset vasta-aiheet Nobel Biocaren kayttéohjeista IFUT1087
ja IFU1088 tai kolmannen osapuolen valmistajan komponentin kdyttéohjeista.

Ei saa kayttdd instrumentteja ja proteettisia komponentteja, joita ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi yhdessd NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alustan kanssa.

Varoitukset:

Yleiset:

Implanttihoidon onnistuminen edellyttda kirurgin, protetiikkaa tekevdn hammaslagkarin

ja hammasteknikon tiivistd yhteisty6td.

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alustaa ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1T™ -proteettista ruuvia saa kdyttdd vain yhteensopivien Nobel Biocare -instrumenttien
ja proteettisten komponenttien kanssa. Jos kdytetadn instrumentteja ja proteettisia komponentteja,
joita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi yhdessa NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alustan

ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ -proteettisen ruuvin kanssa, seurauksena
saattaa olla tuotteen vioittuminen, kudosvaurioita tai esteettisesti epdtyydyttdvia tuloksia.
Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tydskentelemalla ensimmaiselld kerralla sellaisen
kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmastd. Nobel Biocarella
on tatd varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Nobel
Biocare™

Suosittelemme erityiskoulutusta sekd uusille ettd kokeneemmille hammasimplanttihoidon,
protetiikan ja niissa kdytettdvien ohjelmistojen ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelmadn
kayttoonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan valikoiman eritasoisia kursseja. Lisétietoja

on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Rasituksen oikea jakautuminen on erittdin tarkedd. Se saavutetaan sovittamalla kruunun

tai sillan purenta vastakkaisen leuan suhteen. Valta liscksi liiallisia poikittaisia kuormitusvoimia
erityisesti tilanteissa, joissa kuormitus tapahtuu valittémasti.

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 on kiinnitett&va potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi tupakointi,
huono suuhygienia, epdtasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen sadehoito, steroidiladkitys
tai viereisessd luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita, jotka saavat bisfosfonaattihoitoa,
tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehdd potilaan yksildllisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista, hdnelld on muita parafunktionaalisia taipumuksia
tai jos leuat ovat epdsuhtaiset, hoitovaihtoehtoa pitdd ehka harkita uudelleen.

Tuotetta ei ole testattu lapsilla eikd nuorilla potilailla, eika sen kayttoa lapsille suositella.
Rutiinihoitoa ei suositella nuorille potilaille, ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen padttyminen
on varmistettu asianmukaisesti.

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

Kaikki kliinisessa toimenpiteessd tai laboratoriossa kaytettdvat komponentit, instrumentit

ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa, ja on pidettava huolta siitd, ettd instrumentit eivat
vahingoita implantteja tai muita komponentteja.

Leikkauksen aikana:

Hoidon onnistuminen riippuu ratkaisevasti steriilien instrumenttien hoidosta ja yllgpidosta.
Steriloidut instrumentit suojaavat potilasta ja hoitohenkilékuntaa infektioilta ja ovat erittdin
tdrkeitd koko hoidon onnistumisen kannalta.

Laitteiden pienen koon vuoksi on huolehdittava siitd, ettei potilas niele tai aspiroi niitd.
Irtonaisten kappaleiden (esim. kofferdam-suojan, sideharson tai kurkun suojan) aspiraation
estdmiseksi on asianmukaista kayttad sopivia aputydkaluja.

Implantin asennuksen jalkeen kirurgin arvio luun laadusta ja alkustabiliteetista maarittad
sen, milloin implantteja voi kuormittaa. Jos jdljelld olevaa luuta ei ole riittavdsti tai jos luu
on heikkolaatuista, esimerkiksi infektio ja yleissairaudet saattavat estdd osseointegraation
valittomasti leikkauksen jalkeen tai heikentdd jo tapahtunutta osseointegraatiota.

Taivutusmomentit: Taivutusmomentteja aiheuttavien rasitustekijoiden tiedet&dn olevan
kaikkein ep&suotuisimpia, silld ne voivat vaarantaa implantteihin tuetun proteesin pitkdaikaisen
stabiliteetin. Taivutusmomenttien vahentdmiseksi kuormituksen jakautuminen tulisi optimoida
leukojen ristikkaiselld vakautuksella, distaalisten vapaapddtteisten osien minimoinnilla,
tasapainotetulla purennalla sekd proteettisten kulmahampaiden kaltevuuden véhentamiselld.

Leikkauksen jélkeen:
Jotta pitkdaikaisen hoidon onnistuminen ja hyva hoitotulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata
kattavasti ja sGanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle pitad kertoa hyvasta suuhygieniasta.

Tarkoitetut kdyttdjdt ja potilasryhmidit:

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base-, NobelProcera® Zirconia Abutment
NB N1™ Base- ja NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base -alustat on tarkoitettu
vain hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base-, NobelProcera® Zirconia Abutment
NB N1™ Base- ja NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base -alustat on tarkoitettu
hammasimplanttihoitoa saavien potilaiden hoitoon.

Kliiniset hy6dyt ja haittavaikutukset:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base -alustoihin liittyvdt kliiniset hyodyt:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base -alustat ovat komponentteja, jota kdytetddn hoidossa yhdessa
hammasimplanttijarjestelman ja/tai hammaskruunujen kanssa. Hoidon kliinisend hyotyna
potilaat voivat saada puuttuvat hampaansa korvattua ja/tai kruunut korjattua.
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NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base -alustoihin liittyvét haittavaikutukset:

Ndiden tuotteiden asentaminen on osa invasiivista hoitoa, jonka tyypillisia haittavaikutuksia ovat
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 kaytettavaad jarjestelmad, ja siksi proteesin
saajalla voi esiintyd haittavaikutuksia, jotka ovat samankaltaisia kuin yleisesti hampaisiin liittyvat
haittavaikutukset, kuten sementin jaaminen hampaaseen, hammaskivi, haavat, pehmytkudoksen
likakasvu, pehmyt- ja/tai kovakudoksen erkaantuminen. Kun palautetaan tai mukautetaan
potilaan hampaistoa, huuleen puremista, narskutusta ja Gdnensavyn muutoksia voi esiintyd

ja lisgksi viereisia tai vastakkaisia proteeseja voidaan joutua saatdmadn tai padllystamaan
uudelleen. Joillain potilailla voi esiintyd varin muuttumista limakalvoissa, kuten limakalvon
harmaantumista, tai viereisten tai vastakkaisten hampaistojen tai proteesin kulumista.

Euroopan ladkintdlaitemadrdysten (MDR; EU 2017/745) niin edellyttdessd [Implantoitavan
laitteen tyyppi (tyypit)] -tuotteelle on saatavissa turvallisuutta ja kliinistd tehoa koskeva
yhteenveto (SSCP-asiakirja). SSCP-asiakirja on saatavissa seuraavasta sivustosta:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed '

' Sivusto tulee kdyttoon eurooppalaisen ladkinndllisten laitteiden tietokannan (EUDAMED)
kayttoonoton yhteydessa.

Vakavia vaaratilanteita koskeva huomavutus:

Potilaille/kayttéjille/kolmansille osapuolille Euroopan unionissa ja maissa, joissa on vastaava

lainsdadants (Iaakinndllisia laitteita koskeva asetus 2017/745/EU); jos témdn laitteen kdyton

yhteydessd tai sen seurauksena ilmenee vakava vaaratilanne, siité tulee ilmoittaa valmistajalle

ja kansalliselle viranomaiselle. Laitteen valmistajan yhteystiedot vakavasta vaaratilanteesta

ilmoittamista varten:

Nobel Biocare AB

https:/www.nobelbiocare.com/complaint-form

Kasittely:
Kliiniset toimenpiteet ja laboratoriotoimenpiteet - perinteisen jaljennéksen CAD-/CAM-skannaus:
Ota perinteinen jéljennos (kliininen toimenpide):
1. Ota jdliennds protetiikan kliinisten vakiokdytdantojen mukaisesti ja lahetd
se hammaslaboratorioon.

Valmista lopullinen malli (laboratoriotoimenpide):

2. Valmista perinteisten laboratoriokdytantojen mukaisesti tydmalli, joka siséltad alustan
replikat ja irrotettavaa ienmateriaalia. Varmista, ettd kaikki osat ovat puhtaita eikd niissa
ole mitddn vaurioita.

Lopullisen mallin CAD-/CAM-skannaus (laboratoriotoimenpide):

3. Ennen kuin asetat Position Locator Nobel Biocare N1™ -asemapaikantimen tyémallin padlle,
varmista, ettd se on puhdas eikad siing ole vaurioita. Jos asemapaikantimessa on vadntymid
tai skannauspinnassa on naarmuja, havitd asemapaikannin, koska talléin skannaustarkkuus
saattaa heikentyd.

4. Kokoa riittéva madra Position Locator Nobel Biocare NT™ -asemapaikantimia tyémallin pddlle
ja varmista silmamadrdisesti, ettd ne sopivat alustan replikoihin. Al anna asemapaikantimien
koskea viereisiin hampaisiin. Lisatietoja asemapaikantimista ja Nobel Biocare N1™ Base Xeal™
TCC Tri -osasta on Nobel Biocaren IFU1091- ja IFUT088-oppaissa.

5. Suorita skannaus hammasskannerilla skannauskaytdntéjen mukaisesti.

6. Vie/lahetd skannaustiedosto Nobel Biocaren/KaVon hyviksymadn hammaslddketieteelliseen
CAD-/CAM-ohjelmistoon.

Kliininen toimenpide - potilaan suun CAD/CAM-kuvaus:

1. Ennen kuin asetat asemapaikantimet tai I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1™
-paranemisjatkeen potilaan suuhun, varmista, ettd kaikki osat ovat puhtaita eikd niissa
ole vaurioita. Tarkista, ettei skannauspinnassa ole naarmuja eikd tuotteessa ole muita
vadntymid. Jos tuote on viallinen, havita se.

2. Kokoa riittava madrd asemapaikantimia tai I0S Healing Abutment Nobel Biocare N1
-paranemisjatke alustan padlle potilaan suuhun ja varmista istuvuus. Ala anna
asemapaikantimien koskea viereisiin hampaisiin. Lisatietoja asemapaikantimista on
Nobel Biocare IFUT091 -oppaassa. Lisatietoja I0S Healing Abutment -paranemisjatkeesta
ja Nobel Biocare N1 Base Xeal™ TCC Tri -osasta on IFU1088-oppaassa.

3. Tee skannaus Nobel Biocaren/KaVon hyviksymallé intraoraaliskannerilla.

4. Vie/lahetd skannaustiedosto(t) hammaslddketieteelliseen CAD-/CAM-ohjelmistoon.

Laboratoriotoimenpide - suunnittele NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base tai

Implant Crown NB N1™ Base -alusta:

1. Tuo kuvaustiedosto(t) CAD-/CAM-ohjelmistoon.

2. Avaa asianmukainen CAD-moduuli ja suunnittele proteettinen rakenne potilaan kliinisten
tarpeiden ja kdyttoaiheiden mukaan noudattamalla ohjelmiston opastusta.
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Seuraavia suunnittelurajoja on noudatettava (taulukot 3 ja 4).

Taulukko 3: Suunnittelurajat - NobelProcera® Zirconia N1™ Base -alustan kulma

Marginaalikorkeus Enimmdiskulma
(pehmytkudoksen marginaalikorkeuden
korkeus) (pehmytkudoksen korkeus)
(mm) ylépuolella implantaatin
yléosasta mitattuna
Marginaa-
< 4bmm 30° lin korkeus
5 27°
6 24°
7 22°
8 19°

Taulukko 4: Suunnittelurajat - NobelProcera® Zirconia N1™ Base -alustan
viihimméis-/enimméismitat

Proteettisen Ruuvikana- Ruuvi- Sijoituskoh- | Tuotteen Tuotteen
rakenteen tyyppi van véhim- | kanavan dan vihim- | enimmdis- | enimmdis-
mdispak- | enimmdis- | mdiskorkeus | halkaisija korkeus
suus (mm) kulma (mm) (mm) (mm)
NobelProcera® 04 25° 4,2 14,8 16,8
Zirconia Abutment NB
N1™ Base NP
NobelProcera® 0.4 25° 4,2 14,8 16,8
Zirconia Abutment NB
N1" Base RP
NobelProcera® Zirconia 04 25° 4,2 14,8 16,8
Implant Crown NB
N1™ Base NP
NobelProcera® Zirconia 04 25° 4,2 14,8 16,8
Implant Crown NB
N1™ Base RP

3. Ldheta suunnittelutiedosto Nobel Biocaren tuotantolaitokseen valmistusta varten.

Laboratoriotoimenpide - viimeistele NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base -alusta:
1. Kunimplanttikruunu on saatu Nobel Biocarelta, tarkista lopullisen mallin okkluusio
asennetun alustan replikan avulla. Tarkista yhteensopivuus taulukosta 2.

2. Tee tarvittaessa pienid muutoksia hienoon hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatyokaluilla
pientd painetta ja runsasta vesihuuhtelua kayttamalld ja suunnitteluohjelmistossa madritettyjd
vahimmaismittoja noudattaen. Viimeistelyssd voidaan kdyttdd seuraavia vaihtoehtoja.

Vaihtoehto 1: Varidys ja lasitus:

*  Viimeistele NobelProcera®-ratkaisu perinteisten menetelmien mukaisesti kayttamalla
haluttua zirkoniumoksidille tarkoitettua varjdys- ja/tai lasitusmateriaalia, jonka
lémpdlaajenemiskerroin (CTE) on 10,5-11x10°K™. Noudata proteettisen rakenteen
viimeistelyssd varjdys- ja lasitusmateriaalin valmistajan ohjeita.

* Varmista, ettd implanttikruunun zirkoniumoksidipinta on kiillotettu riittavasti kayttamalla
asianmukaista zirkoniumoksidipintojen kiillotukseen tarkoitettua silikonikiillotussarjaa.

Vaihtoehto 2: Padllystdminen:

«  Lisaa zirkoniumoksidin kanssa yhteensopivaa proteettista materiaalia, jonka
lémpdlaajenemiskerroin (CTE) on 10,5-11x10°K™, suoraan NobelProcera®-ratkaisun padlle,
jotta saavutetaan haluttu vari ja hampaan muoto.

* Proteettisen rakenteen viimeistelyssa on suositeltavaa noudattaa keraamisen materiaalin
valmistajan ohjeita.

*  Viimeistele NobelProcera®-ratkaisu perinteisten menetelmien mukaisesti kayttamalla
haluttua zirkoniumoksidille tarkoitettua varjdys- ja/tai lasitusmateriaalia, jonka
lémpdlaajenemiskerroin (CTE) on 10,5-11x10°K™. Noudata proteettisen rakenteen
viimeistelyssa vérjdys- ja lasitusmateriaalin valmistajan ohjeita.

* Varmista, ettd implanttikruunun zirkoniumoksidipinta on kiillotettu riittavasti kayttamalla
asianmukaista zirkoniumoksidipintojen kiillotukseen tarkoitettua silikonikiillotussarjaa.

Vaihtoehto 3: Kiillotus:

« Varmista, ettd implanttikruunun zirkoniumoksidipinta on kiillotettu riittavasti kayttamalla
asianmukaista zirkoniumoksidipintojen kiillotukseen tarkoitettua silikonikiillotussarjaa.

Huomautus: Alg hiekkapuhalla mitaan kudokseen kosketuksessa olevaa aluetta tai
Nobel Biocare N1™ Base -alustan ympdristoon yhdistyvad aluetta

Varoitus: Al hiekkapuhalla istutuspintoja.
Huomautus: Fluorikasittely ja valkaisu voivat vaikuttaa proteettisen rakenteen ulkondkédn.

Laboratoriotoimenpide - viimeistele NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base -alusta:
1. Kun proteettinen rakenne on saatu, viimeistele se materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Tarkista jatkeen suunnittelu ja istuvuus. Tee tarvittaessa pienid muutoksia hienoon
hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatydkaluilla pientd painetta ja runsasta vesihuuhtelua
kayttamalla ja suunnitteluohjelmistossa madritettyjd véhimmaismittoja noudattaen.
Viimeistelyssa voidaan kdyttdd seuraavia vaihtoehtoja.

Vaihtoehto 1: NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base -alustan viimeistel

keraamisella pddllysteelld:

o Lisdd (zirkoniumoksidin kanssa yhteensopivaa ja CTE-arvon 10,5-11x10° K" mukaista)
proteettista materiaalia suoraan NobelProcera® Abutment -jatkeen pddlle, jotta
saavutetaan haluttu vari ja hampaan muoto.

*  Proteettisen rakenteen viimeistelyssd on suositeltavaa noudattaa keraamisen materiaalin
valmistajan ohjeita.

+ Viimeistele NobelProcera®-ratkaisu perinteisten menetelmien mukaisesti kdyttamalla
haluttua zirkoniumoksidille tarkoitettua vdrjdys- ja/tai lasitusmateriaalia, jonka
lampélaajenemiskerroin (CTE) on 10,5-11x10° K. Noudata proteettisen rakenteen
viimeistelyssd varjdys- ja lasitusmateriaalin valmistajan ohjeita.

Huomautus: Fluorikasittely ja valkaisu voivat vaikuttaa proteettisen rakenteen ulkondkaéon.

Huomautus: Alg hiekkapuhalla mitaan kudokseen kosketuksessa olevaa aluetta
tai Nobel Biocare N1™ Base -alustan ympéristéon yhdistyvad aluetta.

Varoitus: Alg hiekkapuhalla istutuspintoja.

Vaihtoehto 2: NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base -alustan viimeistely sementoidulla

proteettisella rakenteella:

* Suojaa jatkeen ruuvikanava ja kaula-alue ennen hiekkapuhallusta liittamalla se replikaan
laboratorioruuvia kayttamalla

*  Hiekkapuhalla jatkeen kontaktipinta 50 pm:n alumiinioksidilla korkeintaan 2 baarin paineella.

Huomautus: Alg hiekkapuhalla mitaan kudokseen kosketuksessa olevaa aluetta
tai Nobel Biocare N1™ Base -alustan ympéristéon yhdistyvad aluetta.

Varoitus: Alg hiekkapuhalla istutuspintoja.

* Puhdista sidostuskohta hoyrysuihkulla tai ultradanikylvyn avulla.

«  Tayta ruuvikanavan aukko sopivalla materiaalilla kdyttamalla perinteistd menetelmad.

«  Kiinnita proteettinen rakenne NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base -alustaan
sementin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kéytéd vain kdytetylle lasitus-, varjdys- ja/tai
keraamiselle materiaalille sopivaa hammassementin sementointi-/sidostusmateriaalia.

Varoitus: Alg kaytd keraamisten kruunujen sementoinnissa vdliaikaista sementtid, koska se lisad

mikromurtumien riskid.

Varoitus: Kun proteettinen rakenne kiinnitetadn sementilld, on suositeltavaa poistaa

ylimdadrdinen sementti, jotta sementtid ei jaa limakalvon alle

Kliininen toimenpide - lopullisen proteettisen rakenteen asennus:

Varoitus: NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia

Nobel Biocare N1™ Base -alustat toimitetaan epdsteriileing, ja ne on puhdistettava ja steriloitava

ennen potilaan suuhun asentamista. Lisdtietoja on kohdassa Puhdistus ja sterilointi.

1. Poista paranemisjatke tai valiaikainen proteettinen rakenne potilaasta.
2. Kiinnitd proteesi Nobel Biocare N1™ Base Xeal™ TCC Tri -osaan ja kiristd proteettinen ruuvi kdsin.
Jatkeen/kruunun lopullinen istuvuus on suositeltavaa varmistaa réntgenkuvauksen avulla.

Tee tarvittaessa pienia muutoksia hienoon hiontaan tarkoitetuilla timanttihiontatyokaluilla
pientd painetta ja runsasta vesihuuhtelua kdyttamallé ja suunnitteluohjelmistossa
madritettyjd vahimmaismittoja noudattaen. Jos proteettiseen rakenteeseen tehdadn
korjauksia, purentapinta on kiillotettava asianmukaisesti kayttamalla soveltuvaa
silikonikiillotussarjaa, joka on tarkoitettu keraamisen purentapinnan kiillottamiseen.

Varoitus: Kdytd vain taulukon T mukaista yhteensopivaa proteettista ruuvia.

Ala kayta laboratorioruuvia.

Varoitus: Jos muokkaat proteettista rakennetta, kéytd runsasta jadhdytystd ja asianmukaista

suojalaitetta ja valtd polyn hengittamista.

3. Kiristd proteettinen ruuvi taulukon 5 mukaisesti kayttamalld Omnigrip™ Mini -ruuvinvaanninta
ja Manual Torque Wrench Prosthetic -momenttivaannintd. Tietoja Manual Torque Wrench
Prosthetic -momenttivadntimestd on Nobel Biocaren kdyttéohjeessa IFU1098.

Varoitus: Taulukon 5 mukaista proteettisen ruuvin enimméisvaantomomenttia ei saa ylittaa.

Jatkeen liiallinen kiristéminen voi saada ruuvin murtumaan ja/tai vahingoittaa NobelProcera®

Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alustaa.
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4. Tayta ruuvikanavan aukko sopivalla materiaalilla kdyttdmalla perinteistd menetelmda.

5. Huuhtele kaikki ulko- ja sisdpinnat, aukot ja syvennykset huolellisesti kylmalla hanavedella
vahintadn 10 sekunnin ajan poistaaksesi puhdistuslivoksen kokonaan.

6. Huuhtele aukot (tarvittaessa) 20 ml:n ruiskulla kdyttamalla 20 ml vesijohtovettd.

Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavaa pesulaitetta: Miele G7836 CD, jossa kdytettiin

Taulukko 5: Kiristy: it
Proteettisen rakenteen t; i Kiri: ti | R
YYPP e Automaattinen puhdistus ja kuivaus:
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base 20 Nem Omnigrip™ Mini
Vario TD -ohjelmaa.
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 20 Ncm Omnigrip™ Mini H

us: On suositeltavaa suorittaa automaattinen puhdistus ja kuivaus enimmaiskuormalla

Materiaalit:

*  NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base: ISO 13356 -standardin mukainen Nacera® Pearl
(yttriumoksidilla stabiloitu monikiteinen zirkonia (Y-TZP)).

¢ Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alusta:
Titaanivanadiiniseos (90 % Ti, 6 % Al, 4 % V) ja DLC-pinnoite (timantinkaltainen hiilipinnoite)

Steriiliys ja uudelleenkdytettdvyys:

NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta toimitetaan epdsteriiling, ja se on
tarkoitettu vain kertakdyttoon. Puhdista ja steriloi tuote ennen suunsisdistd kayttod
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.
Hammaslaboratoriossa tuote voidaan kasittelyn aikana puhdistaa tarpeen mukaan ilman
desinfiointia tai sterilointia.

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alusta toimitetaan
epdsteriiling, ja se on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Puhdista ja steriloi tuote ennen kayttod
puhdistus- ja sterilointiohjeissa kuvatulla manuaalisella tai automaattisella menetelmalla.
Vakava varoitus: Epdsteriilin laitteen kdytté saattaa johtaa kudosten tulehdukseen tai
tartuntatauteihin.

Varoitus: NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia
Nobel Biocare N1™ Base -alustat ovat kertakdyttaisid, eikd niitd saa steriloida uudelleen.
Uudelleenkasittely voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien
vaarantumisen. Uudelleenkdytto voi aiheuttaa paikallisen tai systeemisen infektion.

Vakava varoitus: Tuotetta ei saa kdyttdd, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:

Puhdistus- ja sterilointiohjeet: Muita kuin metallimateriaaleja sisdltévit NobelProcera®-
yldrakenteet on puhdistettava sekd desinfioitava ja/tai steriloitava ennen potilaskdyttéa.
Lopullinen NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base -alusta on puhdistettava, desinfioitava ja/tai steriloitava
ennen kdyttod lasitus-, vérjdys- ja/tai keraamisen materiaalin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Nobel Biocare toimittaa Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base
-alustan epdsteriiling, ja se on tarkoitettu vain kertakdytt6n. Kdyttdjan tulee puhdistaa

ja steriloida laite ennen kdyttdd.

Laite voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisella pesulaitteella. Téman jédlkeen
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 kéyttdjan/kasittelijan vastuulla varmistaa, etté
sterilointi/uudelleensterilointi suoritetaan asianmukaisilla laitteilla, materiaaleilla ja henkiléstolla
prosessien tehokkuuden varmistamiseksi. Kéayttdjan/kasittelijan tulee prosessin tehokkuuden
varmistamiseksi validoida kaikki tilanteet, joissa annetuista ohjeista poiketaan.

Huomautus: Laitteiden puhdistuksessa ja/tai kuivauksessa kéytettévan
puhdistusaineen/puhdistuslivoksen ja/tai laitteiden ja lisatarvikkeiden valmistajan kayttéohjeita
tulee noudattaa tarkasti, kun se on mahdollista.
Huomautus: Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alustan
on todettu kest&van kyseiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat.
Varoitus: Noudata tarkasti seuraavia ohjeita.
Automaattinen puhdistus ja kuivaus (siséltdd esipuhdistuksen):
Esipuhdistus:
1. Upota laite 0,5-prosenttiseen haaleaan entsymaattiseen puhdistusaineeseen
(esim. Neodisher Medizym) vahintadan 5 minuutin ajaksi.

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

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

4. Harjaa tarvittaessa sisdpinnat, aukot ja syvanteet sopivankokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahintdan 20 sekunnin ajan siihen asti, ettd kaikki ndkyva
lika on poissa.
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eli 1T 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

e Vdhintddn 2 minuutin esipuhdistus kylmalla juoksevalla vedella.
* Vedenpoisto.

e VGhintaan 5 minuutin puhdistus vahintaan 55 °C:n (131 °F:n) lampaiselld juoksevalla vedella
ja 0,5-prosenttisella miedosti emdksiselld puhdistusaineella (esim. Neodisher Mediclean).

* Vedenpoisto.
e VGhintddn 3 minuutin neutralointi kylmallé suolattomalla vedella
* Vedenpoisto.
e Vahintddn 2 minuutin huuhtelu kylmdlla suolattomalla vedelld.
¢ Vedenpoisto.
4. Laita vahintaan 50 °C:n (122 °F) kuivaussykli padlle vahintaan 10 minuutin ajaksi.

5. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeill, jos laitteissa
on kuivausjakson jalkeen jaljelld kosteutta.

Silmdmdadrdinen tarkastus:

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kayton estavien vikojen, kuten korroosion,

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havita vioittuneet

laitteet asianmukaisesti.

Manuaalinen puhdistus ja kuivaus:

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

2. Harjaa laitteen ulkopintoja pehmedharjaksisella nailonharjalla véhintadan 20 sekunnin ajan,
kunnes kaikki ndkyva lika on irronnut.

3. Huuhtele sisapinnat, aukot ja kolot kéyttamalla 20 ml haaleaa entsymaattista
puhdistuslivosta (esimerkiksi Neodisher Medizym; lampétila enintaan 45 °C (113 °F))
ja 20 ml:n ruiskuun liitettyd huuhteluneulaa.

4. Harjaa tarvittaessa sisapinnat, aukot ja syvanteet sopivankokoisella pulloharjalla (halkaisija
esim. 1,2 mm/2,0 mm/5,0 mm) vahintaan 10 sekunnin ajan siihen asti, ettd kaikki nakyva
lika on poissa.

5. Huuhtele laitteen ulkopinnat ja aukot huolellisesti kylmdlld hanavedelld vahintadn
10 sekunnin ajan poistaaksesi puhdistusaineen kokonaan.

6. Upota laite ultradnikylpyyn (esim. Bandelin; taajuus 35 kHz; ultradaniteho 300 W), jossa
on 0,5 % entsymaattista puhdistusainetta (esim. Neodisher Medizym) ja kasittele vahintaan
5 minuutin ajan vahintaan 40 °C:n (104 °F:n)/enintaan 45 °C:n (113 °F:n) lampétilassa.

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

8. Huuhtele puhdistusaine huolellisesti pois laitteen ulkopinnoilta puhdistetulla tai steriililla
vedelld huuhtelemalla vahintaan 10 sekunnin ajan.

9. Kuivaa paineilmalla tai puhtailla nukkaamattomilla kertakayttopyyhkeilla.

Silm&mdadrdinen tarkastus:

Tarkasta laite puhdistuksen ja kuivauksen jdlkeen kdyton estavien vikojen, kuten korroosion,

vdrinmuutosten, pistesydpymien ja tiivisteiden halkeilun varalta, ja havitd vioittuneet
laitteet asianmukaisesti.

Sterilointi:
Nobel Biocare kdytti validoinnissa seuraavia hdyrysterilointilaitteita: Selectomat PL/669-2CL
(esityhijisjakso); Selectomat PL/669-2CL (painovoimajakso).

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

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

e Hoyrysterilointiin sopiva (kestad lampoa vahintadn 137 °Cieen (279 °F:een) asti,
riittava héyrynlapdisevyys).

¢ Riittavd instrumenttien ja sterilointipakkauksen suojaus mekaanisilta vaurioilta.

Taulukossa 6 on esimerkkejd sopivista sterilointipusseista.
Taulukko 6: Suositellut sterilointipussit

Menetelmd Suositeltu sterilointipussi

Painovoimajakso Steriking-pussi (Wipak)

Esityhjijakso Steriking-pussi (Wipak)

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

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

4. Steriloi laite. Voit kdyttad joko painovoimajaksoa tai esityhjidjaksoa
(dynaaminen ilmanpoisto) seuraavilla suositelluilla parametreilla (taulukko 7)

Taulukko 7: Suositellut sterilointijaksot

Sykli Vdhimmdis- Véhimmdiss- Vdhimmdis- Vdhimmdis-
ladmpétila terilointiaika kuivausaika paine

(kammiossa)

Painovoima-jakso' | 132 °C (270 °F) 15 minuuttia 20 minuuttia >2 868,2 mbar*
Esityhjijakso' 132 °C (270 °F) 4 minuuttia
Esityhjiojakso? 134 °C (273 °F) 3 minuuttia 23 042 mbar®
Esityhjiojakso® 134°C (273 °F) | 18 minuuttia

Validoidut sterilointiprosessit, joilla saavutetaan SAL (Sterility Assurance Level) -taso 10

EN ISO 17665-1 -standardin vaatimusten mukaisesti.

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

Maailman terveysjdrjestén (WHO) suositus mahdollisesti TSE-/CJD-kontaminoituneiden instrumenttien
steriloinnista. Varmista, ettd jaksossa kdytettévat pakkaus- ja valvontajdrjestelmat (kemialliset/biologiset
ilmaisimet) on validoitu naihin olosuhteisiin sopiviksi

« Kyllastetyn hoyryn paine 132 °C:n lampétilassa standardin EN ISO 17665-2 vaatimusten mukaisesti
5 Kyllastetyn hoyryn paine 134 °C:n ldmpétilassa standardin EN 1SO 17665-2 vaatimusten mukaisesti

Huomautus: Autoklaavin/sterilointilaitteen malli ja suorituskyky voi vaikuttaa sterilointiprosessin
tehoon. Terveyspalvelun tarjogjien tulee siksi validoida kdyttamdnsa prosessit laitoksen
normaalisti kéyttamilld laitteilla jo henkildstolld. Kaikkien autoklaavien/sterilointilaitteiden tulee
tdyttad standardin SN EN 13060, EN 285, EN ISO 17665-1ja/tai AAMI ST79 tai asianmukaisen
kansallisen standardin vaatimukset ja laitteet tulee validoida, yllapitad ja tarkastaa

néiden standardien mukaisesti. Autoklaavin/sterilointilaitteen valmistajan kéyttéohjeita

on ehdottomasti noudatettava.

Sdilytys ja ylldpito:

Aseta steriloinnin jdlkeen tunnistemerkinndlla varustettu suljettu sterilointipussi

kuivaan ja pime&an tilaan. Noudata sterilointipussin valmistajan steriloitujen tuotteiden
sdilytysolosuhteista ja steriloidun laitteen viimeisestd kayttopdivastd antamia ohjeita.

Sailytys ja kuljetus/léhetys kdyttdkohteeseen:

Pakkauksen ja/tai ulkopakkauksen, jossa uudelleenkdsitelty laite toimitetaan takaisin
kayttokohteeseen, 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.
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Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

JAN

Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd NobelProcera® Zirkonia N1™ Base ja proteesiruuvi
NobelProcera® Zirkonia Nobel Biocare N1™ Base ovat ehdollisesti MR-turvallisia. Potilas,
jolla on tamd laite, voidaan kuvata MRI-jarjestelmalld seuraavissa olosuhteissa: Jos nditd
olosuhteita ei noudateta, potilas voi loukkaantua.

Staattisen magneettikentdn

nimellisarvot [T] 15 teslaa (1.5T)

3teslaa (3T)

Suurin spatiaalikenttégradi-

entti [T/m ja gauss/em] Suurin spatiaalikenttagradientti 589 T/m (5 890 G/cm)

Radiotaajuusviritys Pyéropolarisoitu (CP)

Radiotaajuisen Koko kehon lahetyskela

lghetyskelan tyyppi
¢ Kaulan alapuolella: ¢ Miekkalisakkeen
2,0 W/kg alapuolella: 2,0 W/kg
¢ Kaulaan ylapuolella: ¢ Miekkalisakkeen ja kaulan
Suurin koko kehon SAR [W/kg] 0,5 Wkg valissd: 1.0 W/kg

«  Kaulaan yldpuolella:
0,5W/kg

Yl kuvatuissa kuvausolosuhteissa hammasimplanttijarjes-
telmat tuottavat oletetusti enintaan alle 6,0 °C:n lampoti-
lan nousun 15 minuutin jatkuvassa kuvauksessa.

Kuvauksen keston rajoitukset

Ei-kliinisissd testeissd hammasimplanttijarjestelmien
aiheuttama kuva-artefakti ulottui sateittdisesti noin
3,0 cmin p&dhan laitteista tai laitekokoonpanoista

kuvattaessa 3 teslan magneettikuvausjdrjestelmalla.

MR-kuva-artefaktit

Valmistajan ja maahantuojan tiedot:
Valmistaja:
M Nobel Biocare AB
Box 5190, 402 26
Vdstra Hamngatan 1
41117 Goteborg

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
Maah voja Uud Seel

Nobel Biocare New Zealand Ltd
33 Spartan Road

Takanini, Auckland, 2105
Uusi-Seelanti

Puhelin: +64 0800 441657

c € 2797

CE-merkinta
luokan Ilb laitteille

K jan laiteli jéi ilmoitus: Huomaa, ettd kaikilla tdssa kdyttoohjeessa

mainituilla tuotteilla ei valttamatta ole Kanadan lainséadannon mukaista hyvaksyntdd.

Basic UDI-DI -tiedot:

Seuraavassa taulukossa on lueteltu téassa kdyttoohjeessa mainittujen tuotteiden Basic UDI-DI -tiedot.

Suorituskykyvaatimukset ja rajoitukset:

Halutun suorituskyvyn saavuttamiseksi NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic
Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alustoja saa kdyttad vain tassa
kéyttoohjeessa ja/tai muiden yhteensopivien Nobel Biocare -tuotteiden kdyttéohjeissa
mainittujen tuotteiden kanssa ja kunkin tuotteen kdyttétarkoituksen mukaisesti. Tuotteiden
yhteensopivuuden varmistamiseksi yhdessa NobelProcera® Zirconia NB N1™ Base- ja Prosthetic
Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare N1™ Base -alustojen kanssa kdytettdvien tuotteiden
varikoodit, mitat, pituudet, kiinnitystyyppi ja/tai mahdolliset suorat merkinndt on tarpeen
mukaan tarkistettava tuotteista tai tuotemerkinnoista.

Laitokset ja koulutus:

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

Sdilytys, kdsittely ja kuljetus:

Laite on sdilytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperdispakkauksessaan
huoneenldmmaéssd ja suojattuna suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen sdilytys ja kuljetus
voivat vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Hdvittdminen:

Havitd mahdollisesti kontaminoituneet tai kayttokelvottomat ladkintdlaitteet terveydenhuollon
(kliinisena) jatteend paikallisten terveydenhuollon ohjeiden, maakohtaisten ja viranomaisten
saadasten tai kaytantojen mukaisesti

Pakkausmateriaalin erottelussa, kierratyksessa tai havityksessa on noudatettava mahdollisia
maakohtaisia ja viranomaisten saadoksia pakkauksista ja pakkausjatteesta.
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Tuote Basic UDI-DI -tunniste
NobelProcera® Zirconia Implant Crown NB N1™ Base 73327470000002106P
NobelProcera® Zirconia Abutment NB N1™ Base

Prosthetic Screw NobelProcera® Zirconia Nobel Biocare NT* Base | 733274700000018179

Symbolisanasto:

Tuotemerkinndissa ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin
laitetta koskevat symbolit tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

LOT

REF

Erdkoodi
Valmistaja

|

Potilastunnus

Luettelonumero

Pdivamadara

SN

UDI

Sarjanumero

s

Potilasnumero

symbol glossary. nobelbiocare. com

ifu. nobelbiocare com

Linkki online-symbolisanastoon

ja kéyttéohjeportaaliin

A

Ei saa steriloida
uudelleen

—

Lampétilan rajoitus

€
S

Sisaltaa eldinperdista
biologista materiaalia

WV

Sisaltaa ftalaattia tai
valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty
ftalaattia

)

Ei saa kayttaa
uudelleen

o

Suurin sallittu
lampatila

Sisaltaa
vaarallisia aineita

Ei-pyrogeeninen

IFU3020 008 01

Laitteen yksilollinen
tunniste

W#

Hampaan numero

[11]

Potilastietosivusto

Tuotetta ei saa
kayttad, jos pakkaus
on vaurioitunut.
Lue kayttoohje

ZX
N
a
Sailytettava poissa
auringonvalosta

HDEHP

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

JAN

Ehdollisesti
MRI-soveltuva
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Valmistuspdiva

o+
AN

Terveyskeskus
tai ladkari

BH

Lue kayttoohje

AN

Varoitus

“

Viimeinen
kayttopdiva

‘
«d

T

Sailyta kuivana

Sisaltaa
luonnonkumilateksia
tai valmistettu
tiloissa, joissa

on kasitelty
luonnonkumilateksia

MR

MRI-turvallinen
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STERILE

Epasteriili

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ISTERILE[EO

ISTERILE| R

ISTERILE| |

Steriloitu
eteenioksidilla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste
ja sisépuolinen
suojapakkaus

Steriloitu
sateilyttamalla

Yksittdinen steriili
suojavalmiste

ja ulkopuolinen
suojapakkaus

| cH [ReP]

| EC |REP

|UK

RP

Valtuutettu
edustaja Sveitsissd

Cce..

CE-merkki, jossa
on ilmoitetun
laitoksen numero

UK
CRooss

UKCA-merkki
ja hyvaksytyn
laitoksen numero

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd/
Euroopan unionissa

Maahantuoja EU:ssa

MD

Laakinnallinen laite

FI Kaikki oikeudet pidatetadn.
Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tdssa asiakirjassa kdytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydestd toisin iimene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Taman kansion tuotekuvat eivat valttamattd ole mittakaavassa. Kaikki tuotekuvat on

tarkoitettu vain viitteeksi, eivatka ne valttamattd vastaa tarkasti tuotetta.
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Vastuuhenkilé
Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

CH

Maahantuoja
Sveitsissa

Rx only

Kayta vain lagkarin

madrayksestd

Steriloitu hoyrylla
tai kuumasterilointi-
menetelmalla

Kaksinkertainen
steriili suojavalmiste

3

CE-merkki

UK
CA

UKCA-merkki

IFU3020 008 01
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