BOMET3i

B} virkemi TuoTETIETOIA

Tamé asiakirja koskee BIOMET 3i -restoraatiotuotteita.

Yksityiskohtaiset tiedot kdyttamasi tuotteen edellyttdmasta menettelystd ovat kunkin tuotteen
etiketissd sekd asianmukaisissa oppaissa BIOMET 3i -verkkosivustossa.

Kuvaus: BIOMET 3i -restoraatiotuotteet on valmistettu biologisesti yhteensopivasta titaanista,
titaaniseosteesta, kullasta, kultaseosteesta, sirkoniumista, ruostumattomasta teréksestd,
polyeetterieetteriketonista (PEEK), kobolttikromiseosteesta ja polyoksimetyleenistd (Delrin).
Lisatietoja laitteesta on tuotteen kayttoohjeissa ja kirurgisessa oppaassa.

Kayttoaiheet: BIOMET 3i -restoraatiotuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi ylaleukaluuhun ja
alaleukaluuhun luun sisdén asetettavien hammasimplanttien apuvlineind.

Tilapaiset tuet on tarkoitettu kdytettaviksi luun sisdan asetettavien hammasimplanttien proteesilaitetta
tukeviksi apuvalineiksi osittain tai tdysin hampaattomille potilaille. Ne on tarkoitettu tukemaan
tilapdisten restoraatioiden ei-okklusaaliseen kuormitukseen. Proteesi kiinnitetddn tukijarjestelmaan joko
sementin tai ruuvin avulla tai mekaanisesti tuotteen yksildllisen mallin mukaan. Jos haluat lisétietoja
BellaTekin potilaskohtaisista tuista, tutustu liitteend olevan asiakirjan yhteensopivuustaulukkoon.

Vasta-aiheet: BIOMET 3i -restoraatiotuotteiden kdyton vasta-aiheita ovat potilaat, joiden tiedetddn
olevan yliherkkia jollekin tamén asiakirjan Kuvaus-kohdassa mainitulle materiaalille.

Varoitukset: Pienia komponentteja on kasiteltavd varoen potilaan suussa, silld potilas voi vahingossa
nielld ja/tai vetdd ne henkeen. Restoraatio voi murtua, jos tukeen kohdistuu suurempi rasitus kuin
sen toimintakyky sallii. Kertakdyttdisiksi merkittyjen BIOMET 3i -tuotteiden uudelleenkéyttd voi
johtaa tuotteen kontaminoitumiseen, potilaan infektioon ja/tai laitteen toimimiseen muutoin kuin
tarkoitetulla tavalla.

PEEK-komponentteja voidaan kdyttdd yla- tai alaleukaluuhun asetettujen yksittdisten tai useiden
tilapdisten proteesiyksikkdjen tukemiseen enintadn 180 pdivan ajan, minka jalkeen on asetettava
pysyvd proteesi.

Steriiliys: Jotkin BIOMET 3i -restoraatiotuotteet toimitetaan steriileind. Tarkista yksittdisia
tuotteita koskevat sterilointiedot tuotteiden omista etiketeistd. Kaikissa steriileissd tuotteissa on
etiketissa "STERILE” (STERIILI) -merkinta. Kaikki steriileind myytdvat tuotteet ovat kertakdyttdisia,
ja ne on kaytettava viimeistaan tuotteen etikettiin merkittynd "viimeisend kayttopdivana”.
Steriilid tuotetta ei saa kdyttaa, jos sen pakkaus on valmiiksi avattu tai vahingoittunut. Muut kiiin
steriileind toimitetut tuotteet on mahdollisesti puhdistettava ja steriloitava ennen kayttda. Jog haluat
lisétietoja, tutustu kunkin tuotteen omaan etikettiin tai restoraatio-oppaaseen. Tuotteille, jotka
toimitetaan steriloimattomna ja jotka on steriloitava ennen kayttdd, BIOMET 3i suosittelee,seuraavia
sterilointiparametreja kaarepakatuille tuotteille:

Painovoimainen hoyrysterilointimenetelmd (painovoimaan perustuvan syrjaytyksendoimintakierto):
sterilointiaika véhintdan viisitoista (15) minuuttia 132—135 °C:n (270-275°F) lampotilassa tai
esivakuumisterilointimenetelmd (dynaamisen ilmanpoiston toimintakierto): sterilointi kestdavahintaan
nelja (4) neljana (4) pulssina 132—135 °C:n (270-275 °F) lampétilassa.*

*Steriloinnin jélkeen laitteita on kuivattava 30 minuutin ajangjotta ne kuivuvat téysin. Kirurgisessa

ja restoraatio-oppaassa tai pakkausselosteessa ovat mdut hoito- ja puhdistusehjeet.

Rl steriloi uudelleen tai kisittele autoklaavissa komponentteja, ellei Sité ole nimenomaan ohjeistettu
kunkin tuotteen omassa etiketissd, ellei se sisélly restoraatio-oppaan ohjeisiin tai ellei sitd ohjeisteta
jossain muussa kyseistad komponenttia koskevassa kirjalliséssa tuetémateriaalissa.

Magneettikuvauslausunto: BIOMET 3i -restoraatiotuotteiden turvallisuutta, kuumentumista,
siirtymistd tai yhteensopivuutta magneettikuvausymparistdssa ei ole arvioitu.

Varotoimet: BIOMET 3i -restoraatiotuotteita saavat kdyttaa vain niiden kéyttoon koulutetut ammattilaiset.
Néiden tuotteiden asianmukaisen kdyton edellyttamat kirurgiset ja restoraatiomenetelmat ovat
monitahoisia toimenpiteitd, jotka edellyttdvat vaativaa erikoisosaamista. Vadrin asennettu implantti voi
rikkoutua, tukiluustoon voi tulla luukato, restoraatio voi murtua, ruuvi voi Ioystyd ja joutua niellyksi
ja/tai vedetyksi henkeen. PEEK-materiaalista valmistettuja komponentit on tarkoitettu enintdan
180 vuorokautta kestavaan kayttoon.

Mahdolliset haittavaikutukset: Restoraatiotuotteiden kdyttoon liittyvia mahdollisia
haittavaikutuksia voivat olla seuraavat: yhteen liittymisen epaonnistuminen; liitoksen irtoaminen;
aukirepeaminen, joka edellyttaa luusiirrettd; infektio, joka ilmenee paiseena, fistelind, markimisend,
tulehduksena tai radiolusenssina; ikenen hyperplasia; liiallinen interventiota edellyttdva luukato;
murtuma; ruoansulatuskanavaan paaseminen, sisddanhengittdminen ja/tai nieleminen seka
hermovaurio.

Sailytys ja kasittely: BIOMET 3i -restoraatiotuotteet on sdilytettdva huoneenlimmossa. Tarkista
tuotekohtaiset sdilytys- tai kasittelyohjeet kirurgisesta oppaasta.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman laitteen saa myydd ainoastaan laakari tai
|dékarin madrdyksestd.
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1-800-342-5454
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