LBOMET 3

'8 VIKTIG PRODUKTINFORMATION

Det har dokumentet galler dentalimplantat fran BIOMET 3i.

Bruksanvisning: Mer detaljerad information om forberedelse av osteotomi och riktlinjer

for placering av implantat finns i den kirurgiska handledningen for respektive produkt.
Beskrivning: Dentalimplantat fran BIOMET 3i tillverkas av biokompatibelt titan eller dito titanlegering.
Dentalimplantat fran BIOMET 3i finns att fa med olika ytbehandlingar. Mer detaljerad information
finns pa respektive produktetikett.

Indikationer: Dentalimplantat frén BIOMET 3i ar avsedda for kirurgisk implantation i dver-
eller underkake, i syfte att utgora faste for tandprotes med fordrjd belastning vid behandling med
enstaka krona eller flera individuella kronor i helt eller delvis tandlds kake, eller som dndstalld
eller mellanliggande forankringspunkt for fast eller I6s bro eller till stod for [6s protes i dverkdken.
Dentalimplantat av typerna BIOMET 3iT3°, NanoTite™ och OSSEOTITE® kan dven anvdndas med
direkt belastning vid ovanstdende indikationer.

Vid god primdr stabilitet dr dentalimplantat av typerna BIOMET 3iT3°, NanoTite™ och OSSEOTITE®
avsedda att fungera direkt vid tillimpning pd savél en som flera tander, med ldmplig ocklusal
belastning, i syfte att dterstalla tuggfunktionen.

Kontraindikationer: Behandling med dentalimplantat kan forhindras saval av patienttillstand
som innebdr kontraindikationer for kirurgi som av dverkdnslighet mot kommersiellt rent titan eller dito
titanlegering (dar bland annat vanadium, aluminium och kalciumfosfat ingdr).

Dentalimplantat fran BIOMET 3i ska inte anvandas hos patienter dar aterstdende kakben &r sd
forsvagat att adekvat implantatstabilitet inte kan uppnds.

Varningar: Overbelastning av ett implantat éver dess funktionella kapacitet kan orsaka okad benférlust
eller ledatill att implantatet gar sonder. Fysiologiska och anatomiska férhéllanden kan paverka
dentalimplantatens funktion och resultat.

Om smd komponenter hanteras oforsiktigt inuti patientens mun foreligger alltid en risk for att de
svdljs eller aspireras.

Om implantatet tvingas ldngre in i osteotomin dn borrkanalen medger kan detta leda till skador
pd implantatet, monteringsverktyget eller osteotomin.

Da korta implantat anvands bdr tandlakaren noga folja patienten med avseende pa féljande tillstand:
benforlust kring implantatet, forandringar i implantatets svar pa stotar och radiografiskt synbara
forandringar av kontakten mellan ben och implantat langsmed implantatet. Om implantatetvisar
tecken pa att rora sig eller mer dn 50 % benforlust uppmats bor borttagning av implantatet dvervagas.
Om ett kort implantat ar aktuellt bor tandldkaren 6vervaga en kirurgisk teknik i tva steg ddr det korta
implantatet fdsts vid ett ytterligare implantat och den bredast méjliga fixturen anvands. Dessutom, bor
tandlakaren berdkna ldngre tid for osseointegration och undvika omedelbar belastriing.

Om produkter frdn BIOMET 3i avsedda for engdngsbruk dteranvands kan detta leda till kontamination,
infektion hos patienten och/eller att ingreppet inte fér det resultat som forvantas.
MR-information: Dentalimplantat fran BIOMET 31 har inte utvarderdts mediavseende pa sakerhet,
ldmplighet, uppvdrmning eller forflyttning i samband med MR-ufidersokning"(@vbildning med
magnetresonans).

Forsiktighetsatgarder: Produkterna far endast anvandas av-personal'med adekvat utbildning.

De kirurgiska och dterstdllande tekniker som kravs for at korrekt kunnaanvanda produkterna omfattar
ytterst specialiserade och komplexa ingrepp. Felaktig teknik kan leda till fel pd implantatet, forlust

av stddjande ben, fraktur pa restaureringen samt skrtvar som losshar och aspireras eller svdljs.
Nar tandldkaren har faststallt att adekvat primér stabilitet hakuppndits kan omedelbar funktionell
belastning dvervagas.

Féljande bor tas i beaktande dd dentalimplantat dvervdgs: benkvalitet, munhygien och medicinska
tillstand sasom blodsjukdomar eller okontrollerade hormonsjukdomar. Hur léng tid lakningen tar beror
pa benkvaliteten vid implantationsstallet, hur vavnaderna svarar pd implantatet och tandkirurgens
utvdrdering av patientens bentdthet vid tidpunkten for det kirurgiska ingreppet. Korrekt ocklusion
vid tandrestaureringen bor utvarderas da dverdriven belastning pa implantatet br undvikas
under Idkningen.

Implantat som dr mindre &n 4 mm i diameter dr INTE rekommenderade for behandling i bakre delen
av kdken.

Sterilitet: Alla dentalimplantat levereras sterila och mdrkta “STERILE”. Alla produkter som sdljs
sterila for engangsbruk ska anvandas fore utgdngsdatumet som anges pa produktetiketten. Anvand
inte sterila produkter om forpackningen ar skadad eller tidigare 6ppnad. Far inte omsteriliseras.
Forvaring och hantering: Produkterna bor forvaras i rumstemperatur. Sarskilda anvisningar om
forvaring och hantering finns i den kirurgiska handledningen samt pa etiketten till de enskilda
produktema.

Majliga biverkningar: Mdjliga biverkningar kopplade till anvandningen av dentalimplantat
omfattar bland annat foljande: ofullstandig integration; forlorad integration; sarruptur som kraver
bentransplantation; perforering av maxilldra sinus, kakbenets undersida, lingvalplattan, labiala
plattan, nedre alveoldra kanalen eller tandkottet; infektion som upptrdder som abscess, fistelbildning,
varbildning, inflammation eller rontgengenomslapplighet; ihdllande smadrta; domningar; parestesi;
hyperplasi; 6verdriven benforlust som krdver intervention; implantatbrott eller -fraktur; systemisk
infektion, nervskada och aspiration eller svdljning.

Varning: Amerikansk lagstiftning begransar denna produkt till forsaljning av eller pd begdran av
legitimerad tandldkare eller lakare.
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