BOMET3i

INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE O PRODUTO

Este documento aplica-se aos implantes dentdrios BIOMET 3i.

Instrugdes de uso: Para obter uma explicacdo detalhada do preparo da osteotomia e diretrizes para
ainstalacdo do implante, consulte o(s) Manual(is) cirdrgico(s) apropriado(s).

Descrigao: Os implantes dentdrios BIOMET 3i sao fabricados com titénio biocompativel ou liga de
titénio. Os implantes dentarios BIOMET 3i incluem varios tratamentos de superficie. Para obter as
descrigdes especificas do produto, consulte os rétulos dos produtos individuais.

Indicagdes de uso: Os implantes dentarios BIOMET 3i foram planejados para instalacdo cirdrgica

na maxila e na mandibula para fornecer um meio para encaixe protético em restauracdes de dente
(inico e em sequéncias parcialmente ou totalmente edentadas com varios dentes tnicos utilizando
carregamento retardado, ou como abutment intermedidrio ou terminal para préteses fixas ou

pontes removiveis e para reter sobredentaduras. Os implantes dentérios NanoTite™ e OSSEOTITE® da
BIOMET 3i também podem utilizar carregamento imediato para essas indicades.

Os implantes dentérios NanoTite™ e OSSEOTITE® da BIOMET 3i foram projetados para funcionamento
imediato em aplicacdes em um tinico dente e/ou em vérios dentes, quando uma boa estabilidade
primdria for alcancada, com carregamento de oclusao adequado para restaurar a funco de
mastigacao.

Contraindicagdes: A instalacdo de implantes dentdrios pode ser impossibilitada tanto por condicdes
do paciente que sejam contraindicagdes a cirurgia quanto por hipersensibilidade a liga de titanio ou
ao titanio comercialmente puro (incluindo vanadio, aluminio e fosfato de célcio).

Os implantes dentérios BIOMET 3i ndo devem ser instalados em pacientes nos quais 0 0sso
remanescente do maxilar estd muito reduzido para fornecer estabilidade adequada para o implante.
Adverténcias: Pode ocorrer perda 6ssea excessiva ou quebra de um implante dentdrio quando

um implante € carregado além de sua capacidade funcional. As condicdes fisioldgicas e anatdmicas
podem prejudicar o desempenho dos implantes dentdrios.

0 manuseio incorreto de componentes pequenos dentro da boca do paciente pode fazer com que ele
aspire e/ou engula os componentes.

Forcar o implante mais fundo do que a profundidade estabelecida pelas brocas dentro da osteotomia
pode causar danos ao implante, a chave ou a osteotomia.

Para implantes curtos, os clinicos devem monitorar cuidadosamente os pacientes para verificar as
seguintes condi¢des: perda 6ssea periimplantar, alteracdes na resposta do implante a percusséo_.ou
alteracdes radiogréficas no contato entre osso e implante ao longo do comprimento do implafte.

Se o implante exibir mobilidade ou perda 6ssea acima de 50%, o implante deverd ser avaliado para
possivel remogdo. Se um clinico escolher um implante curto, ele deverd considerar uma abordagem
cirdrgica de dois estdgios, unindo um implante curto a um implante adicional e instalafido o

fixador mais largo que for possivel. Além disso, o clinico deve conceder periodos mais longos,para a
osseointegracao e evitar o carregamento imediato.

A reutilizacao de produtos BIOMET 3i rotulados como de uso tnico podewesultar em contaminagao do
produto, infecco do paciente e/ou falha do dispositivo em realizar$ua fungao como ésperado.
Declaragao de IRM: Os implantes dentérios BIOMET 3/ nao foram avaliados em relacdo a sequranca,
aquecimento, migracdo ou compatibilidade no ambiente de imagens por ressonancia magnética
(IRM).

Precaucdes: Estes dispositivos somente devem ser usados por profissionais treinados. As

técenicas cirdrgicas e de restauragdo necessérias para a utilizacdo adequada desses dispositivos sao
procedimentos altamente especializados e complexos. Atécnica impiGpria pode levar a faléncia do
implante, perda do osso de suporte, fratura da restauracao, affouxamento de parafusos e aspiracdo.
Quando o clinico houver determinado que a estabilidade primaria adequada foi alcangada, um
carregamento funcional imediato pode ser considerado.

Considere o seguinte quando instalar implantes dentérios: qualidade dssea, higiene oral e problemas
médicos como disttrbios sanguineos ou problemas hormonais nao controlados. 0 periodo de
cicatrizagao varia dependendo da qualidade éssea no local do implante, da resposta do tecido ao
dispositivo implantado e da avaliacdo do cirurgio sobre a densidade 6ssea do paciente no momento
do procedimento cirdrgico. A oclusdo apropriada deve ser avaliada na restauracao do implante para
evitar forca excessiva sobre o implante durante o periodo de cicatrizacao.

Recomenda-se que implantes com menos de 4 mm de diametro NAO sejam instalados nas regides
posteriores.

Esterilidade: Todos os implantes dentérios sao fornecidos esterilizados e rotulados como “STERILE”.
Todos os produtos vendidos estéreis sao destinados a uso tnico antes da data de vencimento impressa
no rotulo do produto. Nao use produtos estéreis se a embalagem tiver sido danificada ou aberta
anteriormente. Nao reesterilizar.

Armazenagem e manuseio: Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.
Consulte as documentacdes dos produtos individuais e 0 manual cirtrgico para obter as condicoes
especiais de armazenagem e manuseio.

Eventos adversos possiveis: Os eventos adversos possiveis associados ao uso de implantes
dentdrios incluem: falha na integracdo; perda de integracdo; deiscéncia com necessidade de

enxerto 6sseo; perfuracao do seio maxilar, borda inferior, placa lingual, placa labial, canal alveolar
inferior ou gengiva; infecgdo indicada por abscesso, fistula, supuracdo, inflamacao ou radiolucéncia;
dor persistente; dorméncia; parestesia; hiperplasia; perda dssea excessiva com necessidade de
intervencdo; quebra ou fratura do implante; infeccdo sistémica; lesdo em nervos e aspiracdo.

Atencao: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico
ou dentista licenciado.
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