BOMET3i

(€ DULEZITE INFORMACE O PRODUKTU

Tento dokument se tykd vsech restorativnich produktdi BIOMET 3i.

Podrobné informace o postupu specifickém pro produkt, ktery pouZivdte, naleznete na Stitcich
jednotlivych produktii nebo v piislusné operacni pfirucce na webovych strankach BIOMET 3i.

Popis: Restorativni produkty BIOMET 3i jsou vyrobeny z biokompatibilniho titanu, slitiny titanu,
zlata, slitiny zlata, zirkonia, nerezové oceli, polyetereterketonu (PEEK), slitiny kobaltu a chromu

a polyoxymetylenu (Delrin). Dalsi informace o prostfedku naleznete v pokynech k pouziti produktu
/ operacni piirucce.

Indikace k pouZiti: Restorativni produkty BIOMET 3i jsou urceny k poutZiti jako dopInék k endosedinim
zubnim implantatdim zavédénym do maxilly a mandibuly.

Prozatimni abutmenty jsou uréeny k pouziti jako dopInék k endosedlnim zubnim implantatim
jako podpora protetického prostiedku u pacientd s ¢astecné ¢i piné chybéjicim chrupem. Jsou urceny
k pouziti jako podpora protézy v mandibule ¢i maxille po dobu az 180 dnii béhem endosedIniho
a gingivalniho hojeni a pro nonokluzni zatéZ prozatimnich nahrad. Protéza se pfipeviiuje cementem,
mechanicky nebo Sroubem k abutmentu, podle specifického provedeni produktu. Kompatibilita
individudlnich abutmenti BellaTek je uvedena v tabulce kompatibility v pfilozeném dokumentu.

Kontraindikace: Zavedeni restorativnich produktd BIOMET 3/ brani znama precitlivélost pacienta
na kterykoli z materidli uvedenych v bodu,,Popis” tohoto dokumentu.

Upozornéni: Nespravné zachazeni s malymi komponentami v istech pacienta s sebou nese riziko
ingesce, aspirace a/nebo spolknuti. Pokud je abutment zatézovan nad své funkcni moznosti, miize
dojit ke zlomeni ndhrady. Jsou-Ii produkty BIOMET 3, které jsou urceny k jednordzovému pouziti,
pouzivény opakované, miize dojit kontaminaci produktu, infekci pacienta a/nebo selhani funkce,
ke které je prostiedek urcen.

Komponenty vyrobené z PEEK jsou urceny k podpofe prozatimnich protéz skladajicich se z jedné
nebo vice jednotek v mandibule nebo maxille po dobu az 180 dndi; poté musi byt zavedena definitivni
protéza.

Sterilita: Nékteré restorativni produkty BIOMET 3i jsou dodavény sterilni. Informace o sterilizaci
jsou uvedeny na stitcich jednotlivych produktd; viechny sterilni produkty jsou oznaceny, STERILE”
(STERILNI). V3echny produkty, které se prodavaj sterilni, jsou ur¢eny k jednorazovému pouziti pred datem
pouzitelnosti vytisténém na Stitku produktu. Sterilni produkty nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.
neho byl dfive otevien. Produkty dodané nesterilni méize byt pred pouzitim nutné vycistit a sterilizovat.
Dalsi informace jsou uvedeny na stitcich jednotlivych produktd nebo v pirucce restorativnich/produkt.
U produktd, které se doddvaji nesterilni a vyZaduiji pred poutitim sterilizaci, doporucuje BIOMET 3/

u zabalenych prostfedk tyto sterilizacni parametry:

Parni sterilizace s gravitacnim odvzdusnénim — minimalni expozice po dobu u patnacti (15)minut pfi
teploté 132-135 °C (270275 °F)* nebo

Prevakuova sterilizace (cyklus dynamického odvzdusnéni) - minimaini expdzice po dobu ctyi (4)minut,
Ctyfi (4) pulzy pfi teploté 132-135 °C(270-275 °F)*

*Po sterilizaci je nutno prostedky diikladné vysouset po dobu 30 minut.Pokyny k'dalsi péci a k cisténi
jsou uvedeny v operacni piirucce restorativnich produktii neboaspribalové informaci.

Komponenty nesterilizujte opakované ani je nesterilizujte v autoklavu pokud'tak neni pro danou
komponentu uvedeno na stitku pfislusného produktu, ¥ pfirucce restorativnich produktd anebo v jakékoli
dalsi literatufe o produktu.

Prohlaseni o MR: Restorativni produkty BIOMET 3/ nebyly-hodnaceny z hlediska bezpecnosti, ohfevu,
migrace a kompatibility v prostiedi magnetické rezonance (MR).

Bezpecnostni opatieni: Restorativni produkty BIOMET 3i sméji byt pouzity pouze vy3kolenymi
odborniky. Operacni a restorativni techniky potiebné ke spravnému pouziti téchto produktd jsou
vysoce specializované a slozité metody. Nespravnd technika miiZe zpGsobit selhéni implantétu, ztrétu
podptimé kosti, zlomeni néhrady, uvolnéni Sroubu, jeho ingesci, aspiraci a/nebo spolknuti. Komponenty
vyrobené z materidlu PEEK jsou urceny k pouZiti po dobu do 180 dnd.

Potencialni nezadouci uicinky: Mezi potencialni nezadouci tcinky souvisejici s pouzitim restorativnich
produkti patfi: selhéni integrace, ztrata integrace, dehiscence vyzadujici zavedeni kostniho Stépu;
infekce projevujici se: abscesem, pistéli, hnisanim, zanétem nebo prosvétlenim na rtg snimku; gingivalni
hyperplazie; nadmérny tbytek kosti vyZadujici intervenci; zZlomeni; ingesce, aspirace a/nebo spolknuti

a poskozeni nervu.

Uchovavani a manipulace: Restorativni produkty BIOMET 3i musi byt skladovany pfi pokojové
teploté. Specidlni podminky pro uchovavéni a manipulaci jsou uvedeny v operacni pfirucce.
Upozornéni: Federalni zakony USA dovoluji prode] tohoto zafizeni pouze dentistdim nebo Iékafim
(i na jejich predpis.
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