BOMET3i

A VIKTIG PRODUKTINFORMATION

Det har dokumentet galler alla produkter for restaurering frén BIOMET 3i.

Mer detaljerad information om det specifika ingreppet for produkten du anvander finns pé respektive
produktetikett eller i tillimplig bruksanvisning pa BIOMET 3i:s webbplats.

Beskrivning: BIOMET 3is produkter for restaurering tillverkas av biokompatibelt titan, titanlegering,
quld, guldlegering, zirkonium, rostfritt stal, polyetereterketon (PEEK), kobolt-kromlegering och
polyoximetylen (Delrin). Ytterligare produktinformation finns i respektive produkts bruksanvisning/
kirurgiska handledning.

Indikationer: BIOMET 3i:s produkter for restaurering dr avsedda som tillbehor till kdkbensforankrade
dentalimplantat i savél dverkaken som underkaken.

Tillfélliga forankringar &r avsedda som tillbehdr till kdkbensforankrade dentalimplantat i syfte
att stodja proteser hos patienter som helt eller delvis saknar egna tander. Forankringarna ér avsedda
att stodja en protes i over- eller underkaken i upp till 180 dagar medan ben och tandkott

ldker och dr avsedda for icke-ocklusal belastning av provisoriska restaureringar. Protesen fésts vid
forankringssystemet med cement, mekanisk Idsning eller med skruvar, beroende pa den aktuella
produktens utformning. Information om kompatibilitet med BellaTeks patientspecifika forankringar
finns i kompatibilitetstabellen i det medfdljande dokumentet.

Kontraindikationer: Anvéndning av BIOMET 3i:s produkter for restaurering &r inte mdjlig om
patienten lider av kand dverkénslighet mot nagot av de material som anges i avsnittet Beskrivning
i detta dokument.

Varningar: Om sma komponenter hanteras oforsiktigt inuti patientens mun foreligger alltid en risk
for att de svaljs eller aspireras. Overbelastning av en forankring dver dess funktionella kapacitet kan
orsaka fraktur pa restaureringen. Om produkter fran BIOMET 3/ avsedda for engéngshruk dteranvénds
kan detta leda till kontamination, infektion hos patienten och/eller att ingreppet inte far det resultat
som forvntas.

PEEK-komponenter dr avsedda att stddja tillfélliga proteser, med en eller flera delar, i Gverkéken eller
underkéken i upp till 180 dagar. Darefter ska en permanent protes sattas pa plats.

Sterilitet: Vissa av produkterna for restaurering fran BIOMET 3i tillhandahalls sterila. Mer information
om sterilisering finns pa respektive produktetikett. Alla sterila produkter ar markta "STERILE".
Alla produkter som séljs sterila for engangsbruk ska anvandas fore utgangsdatumet som anges
pa produktetiketten. Anvand inte sterila produkter om forpackningen ar skadad eller tidigafe
oppnad. Produkter som levereras icke-sterila kan behdva rengdras och steriliseras fore anvandning.
Mer information finns pa respektive produktetikett eller i handledningen for restaurering. For
icke-sterila produkter som mdste steriliseras fore anvandning rekommenderar BIOMET:3i foljande
steriliseringsparametrar for forpackat gods:

Angsterilisering med gravitationsluftning (sjalvtryck): Ligsta exponeringstid ar femtofi (15) minuter
vid en temperatur pa 132135 °C (270-275 °F)*.

Sterilisering med forvakuum (dynamisk luftning): Lagsta exponeringstid &r fyra,(4) mintifervid fyra
(4) pulser och en temperatur pd 132—135 °C (270-275 °F)*.

* Efter steriliseringen ska alla komponenter torka grundligtiB@:minuter. Mer infofmation om dvrig
rengdring och instrumentvard finns kirurgi- och restauferingshandledningens

Komponenter far endast omsteriliseras eller autoklaveras i de fall da detta anges pd produktetiketten,
i restaureringshandledningens anvisningar eller i annanytillimplig dokumentation for den aktuella
produkten.

MR-information: BIOMET 3i:s produkter for restaurering har inte utvarderats med avseende pa
sakerhet, limplighet, uppvarmning eller forflyttning i samband med MR-undersdkning (avbildning
med magnetresonans).

Séakerhetsforeskrifter: BIOMET 3i:s produkter for restaurering far endast anvandas av personal
med adekvat utbildning. De kirurgiska och terstallande tekniker som kravs for att korrekt kunna
anvanda produkterna omfattar ytterst specialiserade och komplexa ingrepp. Felaktig teknik kan leda
till fel pa implantatet, forlust av stodjande ben, fraktur pa restaureringen samt skruvar som lossnar
och aspireras eller svdljs. Komponenter tillverkade av PEEK-material &r avsedda att anvéndas i hogst
180 dagar.

Majliga biverkningar: Mdjliga biverkningar kopplade till anvéndningen av produkter for
restaurering omfattar bland annat foljande: ofullsténdig integration; forlorad integration; sarruptur
som kréver bentransplantation; infektion som upptrader som abscess, fistelbildning, varbildning,
inflammation eller réntgengenomslapplighet; gingival hyperplasi; dverdriven benforlust som kréver
intervention; fraktur; aspiration eller svdljning samt nervskada.

Forvaring och hantering: BIOMET 3i:s produkter for restaurering bor forvaras i rumstemperatur.
Sarskilda anvisningar om forvaring och hantering finns i den kirurgiska handledningen.

VIKTIGT: Amerikansk lagstiftning begransar forséljningen av denna produkt till eller pa begaran
av legitimerad tandlakare eller ldkare.
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