FI — Elemental Granulate — Kayttdoohjeet

SUOSITELLUT KAYTTOAIHEET

Kayta Elemental Granulate -valmistetta oraalisten leikkausalueiden mekaaniseen
peittdmiseen ja raataldityjen laitteiden luomiseen vastaanotolla.

VASTA-AIHEET

Harvinaisissa tapauksissa Elemental Granulate -valmiste voi aiheuttaa potilaalle
epamukavuutta, koska se ei pysy optimaalisesti paikallaan. Jos Elemental Granulate -
valmiste ei pysy varmasti paikallaan tai kiinnity muutoin leikkausalueelle, lopeta sen kaytto
valittomasti. Tuote voi kutistua (< 1 %), mika heikentaa paikallaan pysymista ajan myo6ta.

KAYTTOOHJEET

Annostus: Maarita etukateen, kuinka paljon rakeita tarvitaan haluttuun kayttétarkoitukseen.
Maarat kayvat ilmi kaytannon protokollista. Rakeiden tilavuus ei juuri muutu kuumentamisen
jalkeen. Materiaaliin voidaan tarvittaessa lisata rakeita niin kauan kuin massa on
muovattavissa, jotta haluttu maara saavutetaan asteittain.

Lammita vesi tai steriili suolaliuos noin 100 °C asteeseen kayttamalla sopivaa
lammonlahdetta. Ala kayta muovista astiaa. Suosittelemme lasista tai ruostumattomasta
terdksesta valmistettua astiaa. Lisdd Elemental Granulate -rakeet veteen tai steriiliin
suolaliuokseen ja sekoita ei-muovisella tytkalulla, kunnes rakeet paakkuuntuvat yhteen ja
muuttuvat pehmeiksi & muovautuviksi. Tama kestda 10—15 sekuntia.

Poista Elemental Granulate -paakku vedesta / steriilista suolaliuoksesta ja tarkista
manuaalisesti, onko materiaali a) lilan kuuma suuhun sijoitettavaksi ja b) riittavasti
muovailtavissa kasin. Huomaa: Materiaali saattaa tarttua nitriilikasineisiin. Suosittelemme
lateksikasineita. Jos kaytetaan nitriilikésineitd, esta aineen tarttumista levittamalla kasineisiin
vaseliinia.

Jos rakeet ovat liilan kuumia, odota muutama sekunti, kunnes ne ovat jaahtyneet hieman.
Jos aine ei ole riittdvan muovattavissa tai jos rakeet eivat muovaudu tasaiseksi massaksi,
lammita materiaalia uudelleen kiehuvassa vedessa / steriilissa suolaliuoksessa ja toista

muotoiluprosessi. Viiledmpi vesi voi nopeuttaa kovettumista ja heikentdd muovattavuutta.

Tyo6skentely- ja kovettumisajat riippuvat kaytetyn materiaalin méaarasta. Materiaali alkaa
kovettua 30—60 sekunnin kuluttua. Materiaali muuttuu jaykéksi noin kahden minuutin
kuluttua.

Varmista, etté aine pysyy suussa hyvin paikallaan. Materiaalia lammittamalla voit sdataa
muotoon puristettua materiaalia tai muotoilla sen kokonaan uudelleen.

TUOTETIEDOT

Hydroplastinen, bakteriostaattinen, resorboitumaton. Laaketieteelliseen kayttéon tarkoitettu
polymeeri. Materiaalin koostumus on muovin kaltainen ja helposti muovautuva



kuumentamisen jalkeen. Kovettuminen alkaa 30—60 sekunnin kuluttua lammdnléhteesta
poistamisen jalkeen ja kovettuu jayk&ksi materiaaliksi. Sinulla on noin kaksi minuuttia aikaa
ennen kuin materiaali on taysin kovettunut (ei hauras). Rakeiden koko voi vaihdella hieman.
Materiaali ei tartu limakalvoihin. Varmista, etta tuote pysyy vakaasti paikallaan suussa.
Paikallaanpitotekniikat 16ytyvat protokollista.

HUOMAA!

Materiaali voi kutistua 1-5 % levittdmisen jalkeen. Varmista, etta materiaali pysyy
mekaanisesti tai muulla tavoin paikallaan levityksen ja kovettumisen jalkeen ennen
poistamista potilaan suusta. Henkildnsuojaimia on aina kaytettava. Materiaali saattaa tarttua
hieman tietyntyyppisiin kasineisiin, suosittelemme lateksikasineita.

Elemental Granules -rakeita ei saa missédéan tapauksessa kayttda uudelleen muilla potilailla
tai samalla potilaalla pitkdn (60 minuutin tai pidemman) kayttdajan jalkeen. Kayta aina uusia,
kayttamattomia Elemental Granulate -rakeita uusilla potilailla.

Ala lammita rakeita yli 150 °C asteessa, silla se voi vahingoittaa tuotteen luontaisia
ominaisuuksia. Materiaalin vari voi muuttua hieman potilaan suussa ruokailun tai
antiseptisten aineiden kayton vuoksi.

Elemental Granulate siséltda pienid maaria sinkkia (Zn2+, sinkki-ionit). Jos potilaalla ilmenee
haittavaikutuksia Elemental Granulate -valmisteesta, kehota hanta ottamaan laite
valittomasti pois ja kutsu potilas kontrollikdynnille mahdollisimman pian. Ota myds yhteytta
ZINKH NV -yhtioon jaljempana mainittujen yhteystietojen kautta.

Ala kayta Elemental Granulate -valmistetta, jos pakkauksen sinetti on vaurioitunut. Ala kayta
Elemental Granulate -rakeita, jos epailet tuotevikaa.

Materiaalia ei saa steriloida autoklaavissa: hydroplastisten ominaisuuksiensa vuoksi
materiaalin kasittelyominaisuudet vahingoittuvat.

TUOTEVIKOJEN TUNNISTUS

Ota yhteyttda ZINKH NV:hen, jos epailet tuotevikaa.
Viallisen tuotteen merkkeja voivat olla: *
e Elemental Granulate -rakeiden riittdmaton kiinnittyminen muovattavaksi tahnaksi
e Elemental Granulate -rakeiden varjaytyminen ennen kayttoa
e Riittamaton Elemental Granulate -rakeiden kovettuminen kehon lampdtilaan
jadéhtymisen jalkeen
e Vaurioitunut pakkauksen sinetti.
*Viitteellinen luettelo, ei tyhjentava.

SAILYTYS

Pida Elemental Granulate poissa suorasta auringonvalosta.
Sailyta Elemental Granulate -rakeita kuivassa paikassa 5—-30 °C asteessa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset taméan tuotteen kayton yhteydessa haittavaikutuksia, reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, ilmoita niistd suoraan osoitteeseen vigilance @withelemental.com.

Jos sinulla on kysyttavaa, pyyntoja tai valituksia, ota meihin yhteytta suoraan:
ZINKH NV, Zuiderlaan 1-3 (bus 8), 9000 Ghent, Belgium, +32 9 241 58 80

Tarkistettu viimeksi: 23/01/2023.
Valmistaja ja jalleenmyyja: Zinkh NV, Zuiderlaan 1-3, 9000 Ghent, Belgia.
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