BOMET3i

B rirkedA TuoTETIETOA

Tamé asiakirja koskee BIOMET 3i -hammasimplantteja.

Kayttoohjeet: Osteotomian valmistelua ja implantin sijoittamista koskevien ohjeiden tarkka selitys
on leikkausteknisessd ohjekirjassa / leikkausteknisissa ohjekirjoissa.

Kuvaus: BIOMET 3i -hammasimplantit on valmistettu bioyhteensopivasta titaanista tai
titaaniseoksesta. BIOMET 3i -hammasimplanteissa on useita pintakasittelyja. Tarkemmat
tuotekuvaukset on merkitty kunkin tuotteen etikettiin.

Kayttotarkoitus: BIOMET 3i -hammasimplantit on tarkoitettu asetettavaksi kirurgisesti yld- tai
alaleuan proteesin kiinnittamisté varten yhden hampaan restauraatioissa tai osittain tai taysin
hampaattomissa véleissa useille yksittdisille hampaille, kun kdytetd@n myohempaa kuormitusta,
tai padty- tai vali-implanttitukena kiinteaa tai irrotettavaa siltaa varten tai peittoproteesien
kiinnityksend. BIOMET 3i NanoTite™- ja OSSEOTITE® -hammasimplanteissa voidaan kayttdd myos
valitntd kuormitusta nditd kdyttoaiheita varten.

BIOMET 3 NanoTite™- ja OSSEQTITE® -hammasimplantit on tarkoitettu vélitonta toimintaa

varten yksittdisissd tai useammissa hampaissa, kun on saavutettu hyva primaari stabiliteetti,
purentakuormituksen ollessa asianmukainen purentatoiminnon palauttamiseksi.
Kontraindikaatiot: Hammasimplantin asettamisen esteend voivat olla leikkauksen vasta-aiheena
olevat potilaan tilat seka yliherkkyys teknisesti puhtaalle titaanille tai titaaniseokselle (siséltad
vanadiinia, alumiinia ja kalsiumfosfaattia).

BIOMET 3i -hammasimplantteja ei saa asettaa potilaille, joilla on liian vahan jdljelld olevaa
leukaluuta implantin kunnollista kiinnittamista varten.

Varoitukset: Liiallista luukatoa voi esiintya tai hammasimplantti voi rikkoutua, kun implanttia
kuormitetaan sen kdyttokapasiteetin yli. Fysiologiset ja anatomiset olosuhteet voivat vaikuttaa
hammasimplanttien toimintaan.

Pienten osien virheellinen kdsittely potilaan suussa aiheuttaa osien sisaanhengitys- ja
nielemisvaaran.

Implantin pakottaminen osteotomiaan, joka on porilla muodostettua syvempi, voi vahingoittaa
implanttia, ruuviavainta tai osteotomiaa.

Lyhyita implantteja kaytettdessa kliinikoiden tulee valvoa tarkasti potilaita seuraavien seikkojen
varalta: luukato implantin ymparistdssa, muutokset implantin reaktioissa iskuille tai radiografiset
muutokset luun ja implantin vélisessd kosketuskohdassa implantin pituudella. Jos implantti liikkuu
tai luukato on yli 50 %, implantti tulee arvioida mahdollista poistamista varten. Jos kliinikkoafalitsee
lyhyen implantin, hanen tulee harkita kaksivaiheista kirurgista menetelméd, lyhyen implantin
tukemista lisdimplanttiin ja leveimmén mahdollisen kiinnittimen kayttoa. Lisaksi kliinikon tulee
varata enemmdn aikaa luun kiinnittymiselle ja valttaa valitonta kuormitusta.

Kertakayttoisiksi merkittyjen BIOMET 3i -tuotteiden uudelleenkayttd voi johtad tuotteen
kontaminoitumiseen ja potilasinfektioon ja aiheuttaa sen, ettd véline ei toimi tarkoitefulla tavalla.
Magneettikuvausta koskeva ilmoitus: BIOMET 3i -hammasimplanttien turvallisuutta,
|dmpenemistd, siirtymistd ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu magneettikuvausympafistissa.
Varotoimet: Niitd laitteita saavat kdyttaa vain koulutetut ammatihenkildt. Naiden vélineiden
kunnolliseen hyddyntédmiseen vaaditut kirurgiset ja restauraatiomenetelmét ovaterittain
erikoislaatuisia ja monimutkaisia toimenpiteitd. Virheellinen tekniikka voi aihedttaa implantin
toimintahairion, tukiluun menetyksen, restauraation'murtuman, ruuvin loystymisen ja
sisdanhengityksen. Kun Kliinikko on paéttanyt, ettd onsaavutettu riittdva primaari stabiliteetti,
voidaan harkita valittomasti kdyttokuormitusta.

Seuraavat seikat on otettava huomioon hammasimplantteja asetettaessa: luun laatu, suuhygienia ja
sairaudet, kuten verisairaudet tai hallitsemattomat hormonisairaudet. Parantumisaikaan vaikuttaa
implantin kiinnityskohdassa olevan luun laatu, kudosvaste implantoituun valineeseen ja kirurgin
arvio potilaan luun tiheydesta kirurgisen toimenpiteen aikana. Asianmukainen purenta tulee arvioida
implantin restauraatiossa, jotta véltetddn implanttiin kohdistuva liiallinen voima parantumisvaiheen
aikana.

On suositeltavaa, etta posteriorisille alueille El aseteta lapimitaltaan pienempid kuin 4 mm:n
implantteja.

Steriiliys: Kaikki hammasimplantit toimitetaan steriileind ja niissa on merkintd “STERILE” (steriili).
Kaikki steriileind myydyt tuotteet ovat kertakayttoisid ja ne on kdytettéva ennen tuotteeseen
merkittyd viimeistd kayttopaivad. Steriileja tuotteita ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu
aikaisemmin tai se on vaurioitunut. i saa steriloida uudelleen.

Sailytys ja kasittely: Valineitd on sdilytettava huoneenldmpétilassa. Katso kunkin tuotteen
etiketistd ja leikkausteknisesta ohjekirjasta erityiset sailytys- tai kdsittelyohjeet.

Mahdolliset haittavaikutukset: Hammasimplantteihin voi liittyd mm. seuraavat
haittavaikutukset: kiinnittymisen epaonnistuminen, kiinnittymisen irtoaminen, luusiirretta
edellyttava aukeaminen, poskiontelon, alareunan, lingvaalilevyn, labiaalilevyn, alemman
hammaskuoppakanavan tai ikenen perforaatio, infektio, josta osoituksena absessi, fisteli,
suppuraatio, tulehdus tai rontgennegatiivisuus, jatkuva kipu, puutuminen, parestesia, hyperplasia,
interventiota edellyttava liiallinen luukato, implantin rikkoutuminen tai murtuminen, systeeminen
infektio, hermovaurio ja aspiraatio.

Huomautus: Yhdysvaltain laki rajoittaa tamén tuotteen myynnin vain hammaslaékarin tai muun
|ddkarin toimesta tai maarayksesta tapahtuvaksi.
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