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M8 VIKTIG PRODUKTINFORMATION

Detta dokument galler BIOMET 3i dentala implantat.

Bruksanvisning: Se lamplig(a) kirurgisk(a) handbok/handbdcker for en detaljerad forklaring av
forberedelse av osteotomin och riktlinjer for inséttning av implantatet.

Beskrivning: BIOMET 3i dentala implantat tillverkas av biokompatibelt titan eller titanlegering.
BIOMET 3i dentala implantat har olika ytbehandlingar. For specifika produktbeskrivningar, se de
individuella produktetiketterna.

Anvéandningsomraden: BIOMET 3/ dentala implantat dr avsedda for kirurgisk inséttning i Gver- eller
underkéken for att ge faste for protes vid enstaka tandrestaureringar och delvis eller helt tandldsa
broar med flera enstaka tander med uppskjuten belastning eller som en andstalld eller mellanliggande
distans for fast eller avtagbar tandbro och for att halla tackproteser pa plats. BIOMET 3iT3°, NanoTite™
och OSSEQTITE® dentala implantat kan dven anvandas med enstegskirurgi for dessa indikationer.
BIOMET 3/ T3¢, NanoTite™ och OSSEQTITE® dentala implantat r avsedda for omedelbar funktion vid
enstaka tand och/eller flera tander nér god primdr stabilitet uppnds, med rimlig ocklusal belastning,
for att aterstalla tuggfunktion.

Kontraindikationer: Placering av dentala implantat kan vara uteslutet savél pa grund av
patienttillstand som utgor kontraindikationer for operation som pa grund av dverkanslighet mot
kommersiell ren titan eller titanlegering (inklusive vanadium, aluminium och kalciumfosfat).
BIOMET 3i dentala implantat bor inte séttas in hos patienter vilkas dterstdende kakben &r alltfor
forsvagat for att erbjuda tillrécklig stabilitet for implantatet.

Varningar: Kraftig benforlust eller brott pa dentalt implantat kan intraffa nér ett implantat belastas
over sin funktionella formaga. Fysiologiska och anatomiska forhallanden kan paverka dentala
implantats prestanda.

Felhantering av sma komponenter i patientens mun utgdr en risk for aspiration och/eller nedsvaljning.
Att tvinga in implantatet djupare i osteotomin an det djup som faststéllts med borrarna kan leda till
skada pd implantatet, mejseln eller osteotomin.

Vid korta implantat ska Idkaren noggrant dvervaka patienten for foljande tillstand: forlust av ben
runt implantatet, perkussionsforandringar i implantatet eller rontgenforandringar i kontakten
mellan ben och implantat ldngs implantatets Iangd. Om implantatet uppvisar rorlighet eller mer &r
50 % benforlust, ska implantatet bedomas for eventuell borttagning. Om en lékare valjer ett kort
implantat, ska han dvervéga ett kirurgiskt forfarande i tva steg, att sammankoppla ett kort implantat
vid ytterligare ett implantat och sétta in en sd bred fixtur som majligt. Dessutom ska lakaren bérakna
ldngre tid for osseointegration och undvika enstegskirurgi.

Kteranvindning av BIOMET 3 produkter som &r markta for engangsbruk kan orsaka produktkontamination,
patientinfektion och/eller bristfallig funktion hos produkten.

MRT-information: BIOMET 3/ dentala implantat har inte utvarderats betraffande sakerhet,
uppvarmning, migrering eller kompatibilitet i en miljo med magnetisk resonanstemografi (MRT).
Forsiktighetsatgarder: Dessa produkter far endast anvandas av utbildadipersonal. De tekniker for
kirurgi och restaurering som krdvs for att utnyttja dessa anordningdrpa rétt satt.dr hogtspecialiserade
och komplexa procedurer. Felaktig teknik kan leda till fel pd implantatet, forlust avstodjande ben,
fraktur pa restaureringen, att skruvar lossnar och aspiration.Nar klinikern har faststallt att adekvat
primdr stabilitet har uppnatts kan omedelbar funktionéllFbelastning,dvervdgas:

Foljande bor beaktas vid insdttning av dentala implahtat: benkvalitet, munhygien och medicinska
tillstand som exempelvis blodsjukdomar och okontrollerade hormonella tillstand. Inldkningsperioden
varierar beroende pa benkvaliteten pd platsen for implantatet, vavnadssvaret pa den implanterade
anordningen och kirurgens bedomning av patientens bentathetvid tiden for det kirurgiska ingreppet.
Ordentlig ocklusion ska utvérderas pa implantatrestaureringen for att undvika stora krafter pa
implantatet under inlakningsperioden.

Det rekommenderas INTE att implantat med mindre an 4 mm diameter placeras i de bakre delarna.
Sterilitet: Alla dentala implantat levereras sterila och markta “STERILE” (steril). Alla produkter som
saljs sterila ar for engangsbruk fore utgangsdatum som star pd produktetiketten. Anvénd inte sterila
produkter om forpackningen har skadats eller tidigare Gppnats. Fér ej omsteriliseras.

Forvaring och hantering: Anordningarna ska forvaras i rumstemperatur. Se de individuella
produktetiketterna och den kirurgiska handboken for speciella forvaringsforhallanden eller hantering.
Potentiella biverkningar: Potentiella biverkningar forenade med anvandningen av dentala
implantat kan omfatta: underlatenhet att integrera, forlust av integration, sarruptur SOM kraver
bentransplantation, perforering av maxilldra sinus, nedre kanten, lingualplattan, labiala plattan,
nedre alveoldr kanal eller tandkétt, infektion som rapporteras genom abscess, fistelbildning,
varbildning, inflammation eller rontgengenomslapplighet, ihallande smérta, domningar, parestesi,
hyperplasi, dverdriven benfdrlust som kraver intervention, implantatbrott eller -fraktur, systemisk
infektion, nervskada och aspiration.

Forsiktighet: Amerikansk federal lag begransar forséljning av denna anordning, av eller pé bestallning
av licensierad tandldkare eller lakare.
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