Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojat

Kayttoohje
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Tarkeaa: lue tama.

Vastuuvapauslauseke:

Tama tuote on osa kokonaiskonseptia, ja sita saa kayttaa ainoastaan siihen liittyvan
alkuperdisen tuotteen kanssa Nobel Biocaren ohjeiden ja suositusten mukaisesti.
Kolmansien osapuolten tuotteiden kayttaminen Nobel Biocaren tuotteiden kanssa
suositusten vastaisesti aiheuttaa Nobel Biocaren ilmaistujen tai epasuorien takuiden tai
muiden velvoitteiden raukeamisen. Nobel Biocare -tuotteiden kayttajan pitaa ratkaista,
soveltuuko tuote kyseiselle potilaalle ja kyseiseen tilanteeseen. Nobel Biocare ei vastaa
ilmaistuista tai epasuorista vaateista eika se ole vastuussa suorista, epasuorista,
rangaistusluonteisista tai muista vahingonkorvauksista, jotka liittyvat ammatillisen
arviointikyvyn tai toiminnan virheisiin Nobel Biocaren tuotteiden kayton aikana.
Kayttajan on myos tutustuttava saannollisesti taman Nobel Biocaren tuotteen uusiin
kehitysvaiheisiin ja sovelluksiin. Epavarmoissa tilanteissa kayttajan on otettava yhteytta
Nobel Biocareen. Tata tuotetta kdytetadan kayttajan hallinnassa, joten sen kayttd on hanen
vastuullaan. Nobel Biocare ei ole vastuussa mistaan kaytosta aiheutuvien vahinkojen
vahingonkorvauksista. Huomaa, etta jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet eivat
ehka ole paikallisten sdannosten mukaisia tai lisensoitavissa tietyilld markkinoilla tai niita
ei ole saatavissa kaikilla markkinoilla.

Kuvaus:

Etukateen valmistettu suoraan Multi-unit Abutment -jatkeeseen liitettdva suoja,
joka on tarkoitettu proteettisen kuntoutuksen valiaikaiseksi avuksi auttamaan
pehmytkudoksen paranemista.

Healing Cap Multi-unit Titanium on valmistettu Ti-6Al-4V-titaaniseoksesta.

Kayttotarkoitus:
Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojaa kéytetaan véliaikaiskomponenttina
auttamaan pehmytkudoksen paranemista.

Kayttokohteet:
Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojat ovat etukateen valmistettuja, véliaikais-
komponentiksi tarkoitettuja proteettisia komponentteja, jotka kiinnitetaan suoraan jatkeisiin.

Kayttérajoitukset:
Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojia ei saa kayttaa seuraaville potilaille:
— potilaille, jotka eivat terveydellisista syista sovellu suukirurgiseen toimenpiteeseen

— potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia titaaniseokselle Ti-6AI-4V
(titaani, alumiini, vanadiini).

Huomioitavaa:

Implanttihoidon onnistuminen edellyttaa kirurgin, protetiikan tekevan hammaslaakarin ja
hammasteknikon tiivista yhteistyota.

Nobel Biocaren kirurgisia instrumentteja ja proteettisia komponentteja suositellaan
kaytettavaksi ainoastaan Nobel Biocare -implanttien kanssa. Epasopivien komponenttien
yhdistaminen saattaa aiheuttaa mekaanisen ja/tai instrumenttien vioittumisen,
kudosvaurioita tai esteettisesti epatyydyttavia tuloksia.

Suosittelemme erityiskoulutusta seka uusille etta kokeneemmille hammasimplanttihoidon
ammattilaisille ennen uuden hoitomenetelman kayttdonottoa. Nobel Biocare tarjoaa laajan
valikoiman eritasoisia kursseja. Lisatietoja on osoitteessa www.nobelbiocare.com.

Mahdollisia komplikaatioita voidaan valttaa tyoskentelemalla ensimmaisella kerralla
sellaisen kollegan kanssa, jolla on kokemusta uudesta laitteesta tai hoitomenetelmasta.
Nobel Biocarella on tata varten maailmanlaajuinen ohjaajien verkosto.

Erityista huomiota tulee kiinnittaa potilaisiin, joiden paikalliset tai systeemiset tekijat voivat
vaikuttaa luun tai pehmytkudoksen paranemiseen tai osseointegraatioon (esimerkiksi
tupakointi, huono suuhygienia, epatasapainossa oleva diabetes, suun tai kasvojen
sadehoito, steroidilaakitys tai viereisessa luussa olevat infektiot). Erityisesti potilaita,

jotka saavat bisfosfonaattihoitoa, tulee tarkkailla huolellisesti.

Implantin asennus ja proteettinen suunnittelu tulee tehda potilaan yksildllisen tilanteen
mukaisesti. Jos potilas karsii bruksismista tai jos leuat ovat epasuhtaiset, hoitovaihtoehtoa
pitaa ehka harkita uudelleen.

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

Kaikki leikkauksessa kaytettavat instrumentit ja tyokalut on pidettava hyvassa kunnossa
ja on pidettava huolta siita, ettd instrumentit eivat vahingoita implantteja tai muita
komponentteja.

Komponenttien pienen koon vuoksi on huolehdittava siita, ettei potilas niele tai aspiroi niita.

Jotta pitkaaikaisen hoidon hyva tulos voidaan varmistaa, potilasta tulee seurata kattavasti
ja saanndllisesti implanttihoidon jalkeen ja potilaalle tulee kertoa hyvésta suuhygieniasta.

Kasittely:
1. Valitse sopiva Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuoja ja tarkista
purentatilan riittdvyys.

2. Kiinnita jatkeeseen ja kirista kayttamalla Unigrip™-ruuvinvaanninta (A).
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Varoitus: Paranemissuojan suositeltua 15 Ncm:n enimmaisvaantomomenttia ei saa
ylittda. Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojan liiallinen kiristdminen voi
aiheuttaa ruuvin murtuman.

Varoitus: Veren hyytyminen Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojan ja
Multi-unit Abutment -jatkeen valiin voi vaikeuttaa osien irrottamista.

Lisatietoja protetiikan ja hammaslaboratorioiden toimenpiteista on oppaissa, joita
saa osoitteesta www.nobelbiocare.com tai pyytamalla uusimman painetun version
Nobel Biocaren edustajalta.

Materiaalit:
Healing Cap Multi-unit Titanium: Titaaniseos 90 % Ti, 6 % Al, 4 % V.

Puhdistus- ja sterilointiohjeet:
Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojat toimitetaan steriileina, ja ne ovat
kertakayttoisia. Ald kdytd pakkaukseen merkityn viimeisen kayttdpéivan jalkeen.
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Varoitus: laitetta ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai se on valmiiksi avattu.

Varoitus: tama on kertakayttoinen tuote, jota ei saa steriloida uudelleen. Uudelleenkasittely
voi aiheuttaa mekaanisten, kemiallisten ja/tai biologisten ominaisuuksien vaarantumisen.
Uudelleenkaytto voi aiheuttaa ristikontaminaation.

Varoitus: epasteriilien komponenttien kayttdminen saattaa johtaa kudosinfektioon tai
tarttuvien tautien leviamiseen.

Magneettikuvauksen (MRI) turvallisuustiedot:

Healing Cap Multi-unit Titanium -paranemissuojan turvallisuutta tai yhteensopivuutta
MRI-ympariston kanssa ei ole testattu. Tuotteen kuumenemista tai siirtymista MRI-
ymparistossa tai artefaktien aiheuttamista MRI-kuviin ei ole tutkittu. Healing Cap
Multi-unit Titanium -paranemissuojan turvallisuus MRI-ymparistossa ei ole tiedossa.
Magneettikuvauksen tekeminen tata laitetta kayttavalle potilaalle saattaa aiheuttaa
potilaalle vammoja.

Lisatietoja magneettikuvauksesta on kohdassa Cleaning & Sterilization Guidelines
including Magnetic Resonance Imaging Information of Nobel Biocare Products
(Nobel Biocare -tuotteiden puhdistus- ja sterilointiohjeet seka MRI-tiedot)
osoitteessa www.nobelbiocare.com. Voit myds pyytad uusimman painetun version
Nobel Biocaren edustajalta.

Sailytys, kasittely ja kuljetus:

Laite on sailytettava ja kuljetettava kuivissa olosuhteissa alkuperaispakkauksessaan
huoneenlammassa ja suojassa suoralta auringonvalolta. Epaasianmukainen séilytys ja
kuljetus voi vaikuttaa laitteen ominaisuuksiin ja aiheuttaa vaurioitumisen.

Havittdminen:

Laitteen havittdmisessa on noudatettava paikallisia maarayksia ja ymparistovaatimuksia
seka otettava huomioon erilaiset kontaminaatiotasot.

Valmistaja: Nobel Biocare AB, Box 5190, 402 26

Vastra Hamngatan 1, 411 17 Goteborg, Sweden.

Puhelin: +46 31 81 88 00. Faksi: +46 31 16 31 52. www.nobelbiocare.com
Kanadan lisenssipoikkeus: huomaa, etta kaikilla tuotteilla ei valttamatta ole Kanadan
lainsaadannon mukaista hyvaksyntaa.

Kayta vain ladkarin maarayksesta. Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tata
laitetta saa myyda vain laakari tai terveydenhuollon ammattihenkild tai vain laakéarin tai

terveydenhuollon ammattihenkilon maarayksesta.
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Rx Only Steriloitu Varoi Lue kayttéohje
PO, aroitus
sateilyttamalla
Viimeinen i saa kayttad Erékoodi Tuotetta ei saa kayttaa,

jos pakkaus on

uudelleen L
vaurioitunut

kayttopaiva

FI Kaikki oikeudet pidatetaan.

Nobel Biocare, Nobel Biocare -logo ja muut tassé asiakirjassa kaytetyt tavaramerkit ovat,
ellei toisin mainita tai ellei asiayhteydesta toisin ilmene, Nobel Biocaren tavaramerkkeja.
Tuotekuvat eivat valttamatta ole mittakaavassa.
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