BOMET3i

A VIKTIG PRODUKTINFORMATION

Detta dokument géller alla BIOMET 3i™-produkter for restaurering.

For detaljerad information om den specifika proceduren for den produkt du anvander, se de enskilda
produktetiketterna eller Iamplig handbok pa BIOMET 3i:s webbplats.

Beskrivning: BIOMET 3i-produkterna for restaurering tillverkas av biokompatibel titan,
titanlegering, guld, guldlegering, zirkonium, rostfritt stal, polyetereterketon (PEEK), kobolt-
kromlegering och polyoximetylen (Delrin). Se produktens bruksanvisning/kirurgiska handbok for
ytterligare produktinformation.

Anvéandningsomraden: BIOMET 3i-produkterna for restaurering &r avsedda att anvéandas som ett
tillbehdr till dentala implantat i benvavnad for placering i dverkéken och underkaken.

Provisoriska distanser dr avsedda att anvéndas som ett tillbehdr till dentala implantat i benvévnad for
att stodja en protes hos en patient som dr delvis eller helt tandlds. De dr avsedda att anvandas som
stod for en protes i underkaken eller Gverkaken i upp till 180 dagar under inlékning i ben och tandkott
och dr avsedda for icke-ocklusal belastning av provisoriska restaureringar. Protesen kommer att fastas
till distanssystemet antingen med cement, mekaniskt eller med skruvar beroende pd den enskilda
produktens utformning. For information om kompatibiliteten for BellaTek patientspecifika distanser,
se kompatibilitetstabellen i medfdljande dokument.

Kontraindikationer: Placering av BIOMET 3i-produkter for restaurering &r uteslutet i de fall
patienten har en kand dverkanslighet mot nagot av de material som listats i avsnittet Beskrivning i
detta dokument.

Varningar: Felhantering av sma komponenter i patientens mun utgér en risk for aspiration och/eller
nedsvdljning. Det kan uppsta en fraktur i en restaurering nér en distans har belastats utover dess
funktionella kapacitet. Ateranviindning av BIOMET 3i-produkter som &r markta for engingsbruk kan
orsaka produktkontamination, patientinfektion och/eller bristfllig funktion hos produkten.

Komponenter tillverkade av PEEK &r avsedda att anvandas som stod for provisoriska proteser med en
eller flera enheter i underkaken eller overkaken i upp till 180 dagar, efter vilket en slutgiltig protes ska
sattasin.

Sterilitet: Vissa BIOMET 3i-produkter for restaurering tillhandahalls sterila. Se enskilda
produktetiketter for information om sterilisering; alla sterila produkter ar markta “STERILE”. Alla
produkter som saljs sterila r for engdngsbruk fore det utgdngsdatum som stér pa produktetikettens
Anvand inte sterila produkter om forpackningen har skadats eller tidigare oppnats. Produkterda

som tillhandahalls icke-sterila kan behdva rengdras och steriliseras fore anvandning. Se de

enskilda produktetiketterna eller restaureringshandboken for mer information. For produktersom
tillhandahalls icke-sterila och maste steriliseras fore anvéandning rekommenderar BIOMET 3i foljande
steriliseringsparametrar for inlindade artiklar:

metoden for dngsterilisering med sjélvtryck (sjalvtryckscykel) — minimiexponeting.méd-en tidsléngd
pa femton (15) minuter vid en temperatur pa 132-135 °C¥, eller

metoden for sterilisering med forvakuum (dynamisk luftutdrivningscykel) - minimiéxponering med
en tidslangd pa fyra (4) minuter, fyra (4) pulser vid en temperaturpd 1324135 °C*

*Efter sterilisering ska produkterna torkas ordentligt under3@minuter.Se den kirirgiska handboken
och restaureringshandboken eller forpackningsinlagan(for ovriga skétsel- achdengaringsanvisningar.

Komponenterna far inte omsteriliseras eller autoklaveras, utom om detta anges pa den enskilda
produktetiketten eller om anvisningar har tillhandahallits i restaureringshandboken eller i annan
produktlitteratur for den aktuella komponenten.

MRT-information: BIOMET 3i-produkter for restaurering har inte utvarderats betréffande sakerhet,
uppvarmning, migrering eller kompatibilitet i en miljo med magnetisk resonanstomografi (MRT).

Forsiktighetsatgarder: BIOMET 3i-produkter for restaurering ska endast anvandas av utbildad
yrkespersonal. De tekniker for kirurgi och restaurering som krdvs for att anvénda dessa anordningar
pa korrekt satt ar ytterst specialiserade och komplexa procedurer. Felaktig teknik kan leda till fel pa
implantatet, forlust av stodjande ben, fraktur pa restaureringen, att skruvar lossnar och aspiration.
Komponenter tillverkade av PEEK ar avsedda att anvandas i upp till 180 dagar.

Potentiella biverkningar: Potentiella biverkningar forknippade med anvandning av produkter
for restaurering kan omfatta: misslyckad integrering; forlust av integrering; nedbrytning som kraver
bentransplantation; infektioner rapporterade som abscess, fistel, suppuration, inflammation,
radiolucens; hyperplasi av tandkattet; kraftig benforlust som kréver intervention; fraktur; och
nervskada.

Forvaring och hantering: BIOMET 3j-produkter for restaurering ska forvaras vid rumstemperatur.
Se den kirurgiska handboken for sérskilda forvarings- eller hanteringsforhallanden.

0BS! Amerikansk federal lag begransar denna produkt till forséljning av eller pa ordination av
legitimerad tandlékare eller lakare.
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