implantalogy Reinvented

KAYTTOOHJEET:
POSKILUIDEN ADVAN-IMPLANTIT

TUOTEKUVAUS JA KAYTTOAIHEET

Advan-poskiluuproteesit ovat Ti6Al4V ELI-sidotusta titaanista (luokka 23) valmistettuja endosseaalisia proteeseja, jotka on osittain
kasitelty hiekkapuhaltamalla |a8ketieteellisen luokan hydroksiapatiittimikrohiukkasilla (OsseoGRIP-kasittely).  Advan-
poskiluuproteeseissa on rinnakkaisseindinen implanttirunko, jossa on erityinen karki, joka sopii erityisesti poskiontelon kortikaaliluun
kayttdéon, ja suora implanttikaula, jossa on sisdinen kuusikulmainen liitos proteettista kuntoutushoitoa varten. Implantit pakataan
dekontaminoinnin jdlkeen valvottuun ymparistdon ja steriloidaan B-sateilla (elektronisade). Poskiluu-implantit toimitetaan steriileina.
Ehja steriili pakkaus suojaa implantin ja sen steriiliyden ja takaa sen sailyvyyden oikein sailytettyna ilmoitettuun viimeiseen
kayttopaivaan saakka (ks. etiketti).

ZYGOMA APEX -poskiluu-implantin kierteitetty karki on vain 13,5 mm ja sen pinnankarheus on alhainen, ja implantin koronaalinen
osa on koneella tydstetty eli kasittelematén. Nain varmistetaan, ettd kun implantti nousee esiin leuka- tai nendontelossa, se on
vakaampi ja pehmytkudoksen paraneminen paranee, ja se on helpompi puhdistaa kuin implantti, jossa on karkea kierrepinta. Siled
pinta vahentdd myds peripatogeenien mahdollista tarttumista. Sydpéapotilailla ja ylaleuan ulkopuolisella I1&hestymistavalla kay tettdvaa
ZYGOMA APEX -implanttia voidaan kayttdd myds perinteiseen ylaleuan ulkopuoliseen istutukseen, kun kyseesséd on atrofinen,
virheetdn leuka. Tallad kirurgisella menetelméalld osteotomia saadaan hyvin nakyviin ja implantin paa on helppo sijoittaa
poskionteloalueelle suhteessa hammasvalliin. Tdmé& proteettisesti ohjattu implantin asento sijoittaa implantin paan okklusiivisen
pinnan alapuolelle ja vahentaa bukkolinguaalisen proteesin massaa, mika parantaa foneettista kykya ja helpottaa plakin hallintaa.
Proteettista kuntoutusta varten on saatavana erityisid moniyksikkdisia tukitappeja (MUA), joissa on 45° ja 60° kulma.

Advan poskiluu-implanttijarjestelma on tarkoitettu yldleukaan kiinnitettdvaksi kiintean tai irrotettavan hammasproteesin tueksi seka
toiminnalliseen ja esteettiseen kuntoutukseen potilailla, joilla on osittain tai kokonaan hampaattomat leuat. Kaikki implantit soveltuvat
valittdmaan kuormitukseen, kun saavutetaan hyva primaarinen stabiliteetti ja kun okklusiivinen kuormitusolosuhde on sopiva. N aita
implantteja ei ole tarkoitettu yksildlliseen kuntoutukseen.

KAYTTOTARKOITUS

Zygomatic-implantit ovat pitkaikaiskayttoon tarkoitettuja 1aakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu kirurgisesti asetettaviksi ylaleuan
kaareen osittain tai kokonaan hampaattomien potilaiden hoitoon, joilla on vaikeasti resorboitunut tai puuttuva yléleuka, ja jotka tukevat
proteesin osia.

VASTA-AIHEET

+ EHDOTTOMAT VASTA-AIHEET: vakavat hallitsemattomat systeemisairaudet, luun aineenvaihduntahairiét, hallitsemattomat
verenvuotosairaudet, yhteisty6haluton tai motivoitumaton potilas, huumeiden tai alkoholin kdyttd, psykoosi, hoitoresistentit ja
pitkdaikaiset toimintahairiét, hyposalivaatio, heikentynyt immuunijarjestelma, steroidien sdannoéllistd kayttda vaativat sairaudet,
allergia implanttien materiaaleille (erityisesti titaanille), hallitsemattomat hormonitoiminnan sairaudet.

¢ SUHTEELLISET VASTA-AIHEET: séteilytetty Iuu, diabetes mellitus, antikoagulantit/verenvuototauti, bruksismi,
parafunktionaaliset tottumukset, epédsuotuisat anatomiset luusuhteet, tupakan v&arinkayttd, hallitsematon parodontiitti,
temporomandibulaarinen nivelsairaus, yla- ja alaleuan sairaus ja limakalvomuutokset, jotka eivat ole hoidon kannalta
hyvaksyttavia, raskaus, riittdmatdn suuhygienia.

¢ PAIKALLISET VASTA-AIHEET: riittdmatdn luun maara ja/tai riittdmaton luun laatu, paikalliset apikaaliset jaénteet.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

Mahdollisia komplikaatioita ovat kaikki toiminnot, joissa keho altistuu kovalle fyysiselle rasitukselle, jota on valtettava valittomasti
poskiluu-implantin asettamisen jalkeen. On suositeltavaa, ettd 1adkari tai muu valtuutettu henkilékunta tiedottaa potilaalle jaljempé&na
luetelluista varotoimenpiteistd ja mahdollisista komplikaatioista, joita voi esiintyd osien istuttamiseen liittyvan kirurgisen
toimenpiteen seurauksena. On myd&s suositeltavaa, etta potilas ottaa viipymatta yhteytta 1&dakéariin, jos implantin tai proteesin
osien suorituskyky heikkenee.

Mahdolliset haittavaikutukset ja tilapaiset oireet: kipu, turvotus, danihairiét, ientulehdus.

Pysyvammat oireet: (1) krooninen kipu, joka liittyy implanttiin ja sen proteesiin, (2) nieleminen, (3) pysyva parestesia, (4) dysestesia,
(5) paikallinen tai systeeminen infektio, (6) oro-antraalinen tai oronasaalinen fisteli, (7) alaleuan, luun tai proteesin murtuma,

(8) esteettinen ongelma, (9) hermovamma, (10) ihon kuoriutuminen ja (11) hyperplasia, (12) sinusperforaatio, labiaalisten ja
linguaalisten levyjen perforaatio.

VAROITUKSET/VAROTOIMET
Poskiluu-implantti on osa kokonaisuutta, ja siksi sitd saa kayttda vain alkuperaisten kirurgisten komponenttien ja instrumenttien
kanssa noudattaen asianomaisen kirurgisen kasikirjan ohjeita ja suosituksia.
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On erittdin tarkeda olla tietoinen ja valttdd elintérkeiden rakenteiden, kuten hermojen, suonien ja valtimoiden, vahingoittuminen.
Elintarkeiden anatomisten rakenteiden vammat voivat aiheuttaa vakavia komplikaatioita, kuten silmdvammoja, hermovaurioita ja
liiallista verenvuotoa. On erittdin tdrkedd suojella silmanpohjahermoa. Jos rdntgentietoihin liittyvid todellisia mittaustuloksia ei
tunnisteta, se voi johtaa komplikaatioihin.

On suositeltavaa kayttdd alkuperdisia kirurgisia instrumentteja, jotka on jarjestetty soveltuvaan pakkaukseen ja steriloitu
asianmukaisesti. Jotta implantti olisi vakaasti paikallaan, implanttipaikan huolellinen valmistelu asianmukaisilla kirurgisilla valineilla
on valttdmatonta. Tuotetta ei saa steriloida ja kayttda uudelleen. Advan ei ota vastuuta uudelleen steriloitujen implanttien osalta
riippumatta siitd, kuka uudelleensteriloinnin suoritti tai mitd menetelmaa kaytettiin. Aiemmin kaytettya tai epasteriilia implanttia ei saa
missaan tapauksessa istuttaa. Tuotteen uudelleenkayttd altistaisi potilaat suurille riskeille, kuten risti-infektioille, luun integroitumisen
epédonnistumiselle ja implantin toiminnalliselle epdonnistumiselle. Nykyisten sdanndsten noudattamiseksi |dédkarin on kiinnitettava
laatikon siséllé oleva tuotetunniste potilasasiakirjoihin. Ala kéyta laitetta, jos pakkaus on aiemmin avattu tai vahingoittunut. Jos
alkuperaispakkaus on vahingoittunut, sisdltéa ei saa kayttaa ja Advan korvaa sen.

HOIDON SUUNNITTELUN PERIAATTEET

Implanttihoidon kirurginen vaihe edellyttdd kattavaa potilaan arviointia, leikkausta edeltdvdd diagnoosia ja hoidon suunnittelua.
Virheellinen hoidon suunnittelu voi johtaa implantin menettdmiseen. Suunnitteluun kuuluu olennaisena osana vastaavan
rontgenkuvan kayttd. Ennen kirurgista toimenpidettd potilas on tutkittava huolellisesti kliinisesti ja radiologisesti, jotta voidaan
maarittdd potilaan psyykkinen ja fyysinen tila. Ennen lopullista hoitopaatdstd suositellaan ehdottomasti |d&ketieteellista
tietokonetomografiaa tai CBCT-analyysiad (Cone beam CT).

VALINTAPERUSTEET/OHJEET

Potilaalla on oltava kliinisesti oireettomat poskiontelot, ei patologiaa niihin liittyvéssa luu- ja pehmytkudoksessa, ja hdnen on saatava
kaikki tarvittavat hammashoidot paatdkseen. Erityistd huomiota on kiinnitettdva potilaisiin, joilla on paikallisia tai systeemisia tekijoita,
jotka voivat hairita luun tai pehmytkudoksen paranemisprosessia tai osseointegraatioprosessia (esim. tupakointi, huono suuhygienia,
hallitsematon diabetes, kasvojen s&adehoito, steroidihoito, infektiot viereisessa luussa). Erityistda huomiota on kiinnitettava
bisfosfonaattihoitoa saaviin potilaisiin.

Poskiluu-implanttien asettaminen ja proteesin suunnittelu on yleensa mukautettava potilaan yksillliseen tilaan. Jos kyseessa on
bruksismi tai epasuotuisat leukasuhteet, voidaan harkita hoitovaihtoehdon uudelleenarviointia. Lapsipotilaille ei suositella rutiinihoitoa
ennen kuin leukaluun kasvuvaiheen paattyminen on riittdvasti dokumentoitu. Leikkausta edeltavat kovakudos- tai pehmytkudosvauriot
voivat johtaa esteettisen lopputuloksen heikkenemiseen tai epasuotuisaan implanttikulmaan.

Varoitus: Poskiluun Advan-implanttihoidot voidaan suorittaa paikallispuudutuksessa, rauhoituksessa

suonensisaisesti tai yleisanestesiassa.

KIRURGINEN TOIMENPIDE

Alla olevat kuvaukset eivat riitd poskiluun Advan-implanttien valittdémaan kayttéon.

Poskiluun-implantteja saavat kayttaa vain hammaslaakarit, ladkarit ja kirurgit, jotka ovat saaneet koulutuksen poskiluu-implanttien
kayttoon.

On erittain suositeltavaa, etta seka uudet ettd kokeneet poski-implanttien kayttajat saavat aina erityiskoulutusta ennen uuden
hoitomenetelman aloittamista.

Jos kyseessa on ensikayttd, suositellaan neuvottelua Advanin edustajan kanssa poskiluu-implanttien kaytosta. Advan kutsuu
poskiluu-implanttien ensikayttdjid kansainvaliseen koulutuskeskukseen tata tarkoitusta varten.

STERIILI PAKKAUS:

Varoitus: kun poistat implantin steriilistd pakkauksesta, noudata asiaankuuluvia aseptiikkamaarayksia.

Varoitus: steriili pakkaus on avattava valittdmasti ennen toimenpidetta. Tarkista steriili pakkaus vaurioiden varalta ennen implantin
asettamista. Vaurioitunut steriili pakkaus voi vaarantaa implantin steriiliyden. Ennen kirurgisen toimenpiteen aloittamista on
suositeltavaa pitda vastaava korvaava tuote valmiina.

Implanttipakkaus siséltdd ulomman pahvilaatikon ja Idpipainopakkauksen, joka sisaltdd ampullin ja implantin. Epasteriilin kdy ttdjan
on avattava ulompi laatikko irrottamalla takuusinetti, ja epasteriilin kdyttdjan on otettava ulos lapipainopakkaus ja poistettava
kuumasaumattu Tyvek® -kalvo. Taman jalkeen steriili kdyttaja voi joko poistaa implantin sisdltdvan ampullin tai se voidaan pudottaa
steriilille tasolle. Steriilin kayttdjan on poistettava varovasti korkki (ei saa kiertaa eika vetaa yldspain), jotta implantti voidaan poistaa
ampullista.

KIRURGINEN TEKNIIKKA IMPLANTIN KAYTOSSA:

Aloitetaan yléleuan lateraalisen seindméan paljastaminen, kun koko limakalvoldppé heijastetaan harjanteen viillon ja kahdenkeskisten
distaalisten vertikaalisten irrotusviiltojen jalkeen yléleuan tuberositeetin alueilla.

Varoitus: on erittdin tarkeaa olla tietoinen elintarkeista rakenteista, kuten hermoista, suonista ja valtimoista, kun

yldleuan sivuseindman kirurginen paljastaminen tehdaan. Elintarkeiden anatomisten rakenteiden loukkaantuminen voi johtaa
komplikaatioihin, kuten silmdvammoihin, laajaan verenvuotoon ja hermojen toimintahairiihin.
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Varoitus: on tarkeda tunnistaa ja suojata silménpohjahermo.

Suoraa nakyvyytta varten yldleuan lateraaliseindmasta ja otsa-poskionteloluun loven alueesta levitin asetetaan fronto-zygomaattiseen
uraan lateraalisella vetaytymalla.

Osteotomian valmistelun aikana porien suoran nakyvyyden helpottamiseksi porataan "ikkuna" yldleuan lateraaliseinaman lapi. Pyri
pitdmaan Schneiderin kalvo ehjana, jos mahdollista. Aloita implantin asettaminen ensimmaisen ja toisen vdlihampaan alueelta
leukavallissa, seuraa leukaluiden takaseinamaa ja paady poskiluun lateraaliselle kuorelle, joka sijaitsee hieman otsa-poskionteloluun
loven alapuolella.

Porausmenetelma: kasikappaleen suhde on 20:1 ja enimmaéisnopeus 2000 rpm. Poraa huuhdellen samalla jatkuvasti ja runsaasti
steriililla suolaliuoksella (NaCl) tai esijaahdytetylld Ringerin liuoksella (5 °C).

Huomautus: poran ohjainta voidaan kayttda osteotomian valmistelun aikana, jotta valtytdan poran

kosketukselta viereiseen pehmytkudokseen. Jos poran leikkuureunaa ei ole suojattu, kieli, huulet ja/tai muut pehmytkudokset voivat
vahingoittua.

Syvyyden mittausjérjestelma: rinnakkaisporissa on syvyyden mittausjarjestelma. Kaikissa porissa ja komponenteissa on merkityt
syvyysmerkinnét, joiden avulla kasittelypaikka voidaan valmistella oikeaan syvyyteen ja saadaan turvallinen ja ennakoitava sijainti.
Varoitus: valta sivuttaista painetta poriin implanttipaikan valmistelun aikana. Sivuttainen paine voi aiheuttaa

poran murtumisen.

Huomautus: varmista, ettd porat lukittuvat k&sikappaleeseen ennen poraustoimintojen aloittamista. Loysé ké&sikappale voi
vahingossa vahingoittaa potilasta tai leikkaustiimin jasenia.

Varoitus: varmista, etta kaikki toisiinsa liitettdvat instrumentit lukittuvat kunnolla ennen suun sisdista kayttda, jotta valtetaan
vahingossa tapahtuva nieleminen tai aspiraatio.

Poraussekvenssi: ensimmainen osteotomia tehdaan Advan-palloporalla ja 2,9 mm:n Advan-kierreporalla, jonka jalkeen kaytetdan 3,5
mm:n Advan-kierreporaa ja 4,2 mm:n Advan-kierreporaa.

Huomautus: varmista oikea kulma ja valta poran heiluttamista, silla se voi vahingossa laajentaa valmistuskohtaa

Varoitus: Jos poskiontelokalvoa ei voida pitdd ehjana osteotomian valmistelun aikana, huuhtele jdaméat huolellisesti implantin
asettamisen aikana. Limajdaméat luun kohdalla voivat estdd implantin osseointegroitumisen.

Kaytad Advan-syvyysmittareita asentamasi poskiluun Advan-implantin pituuden maarittdmiseen. Poskiontelon runsas kastelu ennen
implantin asettamista on suositeltavaa.

Suunnittele implantin asettaminen mahdollisimman posteriorisesti niin, ettd implantin pdd on mahdollisimman ldhelld hammasvallia
(yleensa 2. premolaarin alueella). Implantin kiinnitys tapahtuu tunkeutumalla poskionteloluun pohjaan (leukanivelen tason
posteriorinen ja lateraalinen osa), joka kiinnittyy poskionteloluun lateraalisen kortikaalipinnan I&pi otsa-poskionteloluun loven
alapuolelle. Potilaan anatomiasta riippuen implantin runko voidaan sijoittaa poskiontelon sisdan tai ulkopuolelle.

Huom: Taman implantin sijoittamista voidaan harkita mukautettavaksi

leuan ja poskionteloiden anatomisten vaihteluiden vuoksi.

IMPLANTIN SIJOITTAMINEN:

Implantin asettaminen poraustydkaluilla: implantti voidaan asettaa kayttdmalla implanttiohjainta ja poria, joiden tydntdmomentti on 20
Ncm. Asentamisen vaantdmomentti voidaan nostaa enintdan 50 Ncm:iin implantin tdydellistd asettamista varten. Kun 40-50 Ncm:n
kiinnitysmomentti on saavutettu, voidaan kayttaa Advan-kasikayttdistd ohjainta. Irrota ohjain implantin kasikappaleesta. Kytke nyt
kasikayttdinen Advan-ohjain implanttiohjaimen momenttirdikkdsovittimeen ja ty6énnad se implanttin. Kéannd Advan-ohjainta
myo6tapaivaan, kunnes haluttu syvyys ja paan asento on saavutettu. Vahvista leukaseinan lateraalisen "ikkunan" kautta implantin
oikea asettamiskulma jatkamalla poskiontelon Iapi, kunnes implantin karki istuu poskionteloluuhun.

Manuaalinen kiristys: irrota kasikappaleella varustetun implantin ohjaimesta. Kytke nyt purennan ulkopuolinen Advan-ohjain
implanttilitdntdan ja kaanna purennan ulkopuolista Advan-ohjainta myoétapaivaan, kunnes haluttu syvyys ja paan asento on
saavutettu.

Varoitus: kun kaytat purennan ulkopuolista Advan-ohjainta, liiallinen vaantdbmomentti voi vaaristaa tai vahingoittaa implantin
litantaa.

Implantin apikaalista osaa (poskionteloluun subperiosteaalinen osa) huuhdellaan runsaasti, ennen kuin levitin poistetaan otsa-
poskionteloluun lovesta.

Premaksillaariset implantit asetetaan tavanomaisen implanttiasennuksen protokollan mukaisesti. Valitontd kuormitusta varten
implanttien lopullisen vaantdmomentin tulisi olla 35-45 Ncm. Kaksivaiheista protokollaa varten proteesi siirretddn implanttien paalle.
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Huomaa: poskiluiden Advan-implantit voidaan kallistaa jopa 45°:n kulmaan okklusaalitasoon nahden. Jos kaytetdaan 30-45°:n
kulmissa, sovelletaan seuraavaa: kaltevan implantin on oltava samansuuntainen; vahintdadn neljdd implanttia on kaytettdva, kun
kiinted proteesi tuetaan tdysin hampaattomaan kaareen. Implantin asettamisen jalkeen kirurgin tekema arvio luun laadusta ja
ensisijaisesta vakaudesta maarittda, milloin implantteja voidaan kuormittaa. Jaljelld olevan luun riittdmattdméan maaran ja/tai laadun
puute, infektiot ja yleiset patologiat voivat olla mahdollisia syita, jotka voivat aiheuttaa osseointegraation epdonnistumisen joko
valittdmasti kirurgisen toimenpiteen jélkeen tai sen jalkeen, kun osseointegraatio on aluksi saavutettu.

Taivutusmomentti: taivutusmomenttia aiheuttavat voimat ovat tunnetusti kaikkein epasuotuisimpia, sill& ne voivat vaarantaa implantilla
tuetun proteesin pitké&n aikavalin vakauden. Taivutusmomentin pienentdmiseksi voiman jakautuminen olisi optimoitava vakauttamalla
poikittaiskaari, minimoimalla distaaliset kallistukset, saavuttamalla tasapainoinen okkluusio ja vahentamalla proteettisten kruunujen
kallistusta.

Huomautus: kdyta vain poskiluiden Advan-juuria, tdhan implanttiin on saatavana 45° ja 60° MUA-juuria.

Lisatietoja kirurgisista toimenpiteistd on Advan poskiluu-implantin kirurgisten toimenpiteiden kasikirjassa.

VARASTOINTI
Poskiluun Advan-implanttia ei saa kayttdd painetun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen (ks. etiketti). Poskiluu-implantit tulee
sailyttaa alkuperaispakkauksessa kuivassa paikassa, suoralta auringonvalolta suojattuna ja huoneenld&mmadssa.

KIRURGISTEN INSTRUMENTTIEN YLEINEN KASITTELY, HOITO JA HUOLTO

Varoitus: kirurgisen toimenpiteen kliininen onnistuminen poskiluu-implantin asettamisessa edellyttaa taydellisessad kunnossa
olevien instrumenttien kayttoa.

Valineiden hoito ja kunnossapito ovat ratkaisevan tarkeitd hoidon onnistumisen kannalta. Steriloidut instrumentit eivat ainoastaan
suojaa potilaita ja henkilokuntaa infektioilta ja risti-infektioilta, vaan ne ovat myds vélttamattdémia hoidon lopputuloksen kannalta.
Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai hengita niitd. On suositeltavaa kayttda kumisulkua
irto-osien hengitysteihin pddsemisen estdmiseksi.

Lue kirurgisen pakkauksen kaytt6a ja huoltoa koskevat ohjeet pakkausselosteesta.

DOKUMENTOINTI JA JALJITETTAVYYS

Advan suosittelee kattavaa kliinista, radiologista, valokuvauksellista ja tilastollista dokumentointia. Jokainen poskiluu-implantti
voidaan jaljittaa viite- ja eranumeron avulla. Ulkopakkauksessa olevassa tarrassa on kaikki tarvittavat tiedot. Samat tiedot 10ytyvat
lapipainopakkauksen etiketista. Laatikon sisallda Tyvek-pinnalla on kolme irrotettavaa tarraa, jotka on tarkoitettu potilasasiakirjoihin.
Jos sita ei ole suoraan pakkauksen sisélla, ota yhteyttd Advaniin, kansallisiin jakelijoihin tai myyntiedustajiin potilaan im planttipassin
saamiseksi.

LISATIETOJA
Lisatietoja Advan-tuotteiden kaytdsta saat Advanin asiakaspalvelusta.

HAVITTAMINEN

Havittdminen on hoidettava ympariston kannalta kestavalla tavalla paikallisten sddnndsten mukaisesti. Saastuneista laitteista tai
terdvista instrumenteista peréisin oleva vaarallinen jate on havitettdva asianmukaisissa sdilidissa, jotka tayttavat erityiset tekniset
vaatimukset.

HUOMAUTUKSET

Advan-tuotetta kayttavilta |dakareilta edellytetdan riittdvaa teknista tietdmysta ja koulutusta turvallisen kaytdén varmistamiseksi. Advan-
tuotetta on kaytettava valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti. Ladkari on vastuussa siita, etta laitetta kdytetdan naiden kayttdohjeiden
mukaisesti ja etta laitteen soveltuvuus potilaan yksildlliseen tilanteeseen méaaritetdan. Advan-tuote on osa kokonaisohjelmaa, ja sita
saa kayttaa vain yhdessa sen alkuperaisten komponenttien ja tydkalujen kanssa, joita Advan ja kaikki kansalliset Advan-jalleenmyyjat
jakelevat suoraan. Muiden kuin Advanin jakelemien kolmannen osapuolen tuotteiden kayttd mitatoéi kaikki Advanin takuut tai muut
velvoitteet, implisiittiset tai eksplisiittiset.

VOIMASSAOLO
Nama kayttdohjeet korvaavat kaikki aiemmat versiot.

SAATAVUUS
Jotkin Advan implantti-jarjestelman osat eivat valttdmatta ole saatavilla kaikissa maissa.
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SYMBOLIT

Seuraavassa taulukossa kuvataan pakkauksessa ja laitteen etiketissa olevat symbolit. Katso pakkauksen etiketista tuotteeseen
sovellettavat symbolit.

Symbolien sanasto

Symboli Kuvaus

Valmistaja

Symboli Kuvaus

Ei saa kayttaa uudelleen -
Kertakayttdinen

Symboli Kuvaus

Proteesin osa, jossa on kahdeksankulmainen
kiertymisenestoindeksi

Valmistuspaivamaara

]
il

< Viimeinen voimassaolopéivé
- P
Lot Tuotantoera
Tuotekoodi

Steriloitu sateilyttamalla

Ei saa steriloida uudelleen

Epéasteriili

Ala kayta, jos pakkaus on vahingoittunut, ja lue
kayttdohjeet

Sailytd poissa auringonvalosta

+%@||®

Suojaa kosteudelta

Tutustu kayttoohjeisiin

Huomio

Monipakkaus (symboli osoittaa
pakkauksen sisélla olevien komponenttien
maaran).

Laakinnallinen laite

Yksittdispakattu steriili sulkumuovijarjestelma,
jossa on siséinen suojapakkaus

Yksittdispakattu steriili sulkumuovijarjestelma,
jossa on ulompi suojapakkaus

Jakelija

Yksiléllinen laitetunniste
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Pyériva proteesin osa
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Proteesin osa, jossa on kuusikulmainen
kiertymisenestoindeksi
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Advan CE-merkityt 1aakinnélliset laitteet
tayttavat direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
ladkinnéllisten laitteiden osalta limoitetun
laitoksen numero

Advanin CE-merkityt ladkinnalliset laitteet
tayttavat luokkaan | kuuluvia laakinnallisia
laitteita koskevan EU-asetuksen 2017/745
(MDR) vaatimukset

el
Advan s.r.l

Via Rosta della Maina. 2
33020 Amaro (uD) - ltalia
Puh.+39 0433.096245
info@advonimplantology.com




