BOMET3i

(€ DULEZITE INFORMACE O PRODUKTU

Tento dokument se tykd zubnich implantatd BIOMET 3.

Navod k poufiti: Podrobné vysvétleni pokynd k pfipravé osteotomie a zavedeni implantatd je uvedeno
v pisludnych operacnich pfiruckch.

Popis: Zubni implantaty BIOMET 3i jsou vyrobeny z biokompatibilniho titanu nebo slitiny titanu.
Na zubnich implantatech BIOMET 3i se provadéji riizné povrchové tpravy. Popis specifickych produktd
je uveden na stitcich jednotlivych produktd.

Indikace k pouziti: Zubni implantaty BIOMET 3i jsou urceny k operacnimu zavedeni do horni
nebo dolni Celisti a predstavuiji prostfedek k protetickému zasazeni jednotlivych zubnich nahrad nebo
v pripadé chybéjiciho chrupu v ¢astecném ¢i plném rozsahu k zasazeni nékolika jednotlivych zubd

s pouzitim odloZené implantace, nebo jako koncovy ¢i prostredni abutment fixniho nebo snimatelného
mistku a k pfidrzeni zubnich nahrad. U zubnich implantétd BIOMET 3i T3¢, NanoTite™ a OSSEOTITE®
miize byt také v téchto indikacich vyuZito okamzité implantace.

Zubniimplantaty BIOMET 3i T3°, NanoTite™ a OSSEQTITE® jsou urceny u jednotlivych zubii i u aplikaci

s nékolika zuby k okamzitému pouZiti v pfipadé, Ze je dosazeno dobré primdrni stability s dostatecnou
okluzni zatézi, aby byla obnovena zvykaci funkce.

Kontraindikace: Zavedeni zubnich implantatt méize znemoznit jak onemocnéni pacienta, které je
kontraindikaci pro operaci, tak precitlivélost na komercné Cisty titan nebo slitinu titanu (vCetné vanadu,
hliniku a kalciumfosfatu).

Zubni implantaty BIOMET 3/ se nesmi zavédét u pacientd s pfilis malou zbytkovou celistni kosti, kterd
by neumozriovala dostatecnou stabilitu implanttu.

Upozornéni: K nadmérné ztraté kosti nebo ke zlomeni zubniho implantatu méze dojit, pokud

je implantét zatézovan nad své funk¢ni moznosti. Na funk¢nost zubnich implantétt mohou mit vliv
riizné fyziologické a anatomicke stavy.

Nespravné zachdzeni s malymi komponentami v Gstech pacienta s sebou nese riziko ingesce, aspirace
a/nebo spolknuti.

Nésilné zasazeni implantdtu do osteotomie hloubéji, nez je vyvrtand hloubka, mdze mit za nésledek
poskozeni implantdtu, zavadéce nebo osteotomie.

U krétkych implantatd musi [ékafi peclivé sledovat u pacient( vSechny tyto stavy: ztrétu kosti v okoli
implantatu, zmény v odpovédi implantatu na poklep a rentgenologické zmény v kontaktu kosti

s implantatem po celé délce implantétu. Pokud implantat vykazuje mobilitu nebo je tbytek kosti
vétsi nez 50 %, je nutno vyhodnotit, zda mé byt implantdt vyjmut. Pokud Iékaf zvoli kratky iniplantét,
mél by zvzit dvoustupriovy operacni postup, podepreni krétkého implantdtu dalsim implantatem
integraci do kosti a nepfipustit okamzité zatizeni.

Jsou-li produkty BIOMET 3i, které jsou urceny k jednordzovému poufiti, pouzivany opakované,muze
dojit kontaminaci produktu, infekci pacienta a/nebo selhani funkce, ke které je‘prostiédek urcen.
Prohlaseni o MR: Zubni implantéty BIOMET 3 nebyly hodnoceny z hiediska bezpecnosti, ohfevu,
migrace a kompatibility v prostfedi magnetické rezonance (MR).

Bezpecnostni opatieni: Tyto prostredky sméji byt pouzity pouze vyskolenfmi odbarniky. Operacni

a restorativni techniky potfebné ke spravnému pouZiti téchto.prostredkil jsou vysoce specializované
asloZité metody. Nespravna technika miize zplisobit selhdnf implantatu, ztratwpodptimé kosti, zZlomeni
néhrady, ingesci, aspiraci a/nebo spolknuti uvolnéného Sroubu. Kdyz Iékar rozhodne, Ze bylo dosazeno
dostatecné primdrni stability, Ize zvézit okamzité funkéni zatizeni.

Pfi zvazovéani zavedeni zubnich implantétdi je nutno vzitWivahu; kvalitu kosti, Gstni hygienu

a zdravotni stav vCetné krevnich poruch a nekontrolovanych endokrinologickych onemocnéni. Doba
hojeni se [isi v zavislosti na kvalité kosti v misté implantace, odpovédi tkani na implantovany prostiedek
a na zhodnoceni kostni denzity pacienta chirurgem v dobé operacniho vykonu. Musi byt zhodnocena
spravnd okluze u ndhrady, aby se béhem doby hojeni zabrénilo pisobeni nadmérné sily na implantat.
Doporucuje se, aby do zadnich oblasti NEBYLY zavadény implantaty s primérem mensim nez 4 mm.
Sterilita: V3echny zubni implantaty se dodavaji sterilni a jsou oznaceny , STERILE” (STERILNI).
V3echny produkty, které se proddvaji sterilni, jsou urceny k jednordzovému pouziti pred datem
pouzitelnosti vytisténém na Stitku produktu. Sterilni produkty nepouzivejte, pokud je obal poskozeny
nebo byl dfive otevien. Nesterilizujte opakované.

Uchovavani a manipulace: Tyto prostiedky musi byt skladovany pfi pokojové teploté. Specidlni
podminky pro uchovavani a manipulaci jsou uvedeny na stitcich jednotlivych produktti a v operacni
prirucce.

Potenciélni nezadouci prihody: Mezi potencidlni nezadouci prihody souvisejici s pouzitim zubnich
implantatd patfi: selhani integrace, ztrata integrace, dehiscence vyzadujici zavedeni kostniho $tépu,
perforace maxilarniho sinu, dolniho okraje, ligvéIni desticky, labidIni desticky, doIniho alveoldrniho
kandlku nebo dasné, infekce projevujici se abscesem, pistéli, hnisanim, zanétem nebo prosvétlenim
na rtg snimku, trvajici bolest, sniZeni citlivosti, parestezie, hyperplazie, nadmérny tbytek kosti
vyzadujici intervenci, poskozeni implantdtu nebo jeho zlomenti, systémové infekce, poskozeni
nervu, ingesce, aspirace a/nebo spolknuti.

Upozornéni: Federélni zdkony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze dentistim nebo lékafiim

(i na jejich predpis.
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