BOMET3i

WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Ten dokument dotyczy wszystkich produktow rekonstrukcyjnych firmy BIOMET 3i.

Szczegétowe informagje dotyczace specyficznej procedury dla stosowanego produktu podano
na etykietach poszczegéInych produktéw lub w odpowiednim podreczniku na stronie internetowej
firmy BIOMET 3i.

Opis: Produkty rekonstrukcyjne firmy BIOMET 3i s produkowane z tytanu biozgodnego, stopu
tytanu, ztota, stopu ztota, cyrkonu, stali nierdzewnej, polieteroeteroketonu (PEEK), stopu
kobaltowo-chromowego i polioksymetylenu (Delrin). Dodatkowe informacje o urzadzeniach podano
w Informacjach dotyczacych uzycia / Podreczniku chirurgicznym dla danego produktu.

Wskazania: Produkty rekonstrukcyjne firmy BIOMET 3i s3 przeznaczone do uzycia jako urzadzenia
dodatkowe do wewnatrzkostnych implantéw stomatologicznych umieszczanych w szczece

i Zuchwie.

Tymczasowe taczniki protetyczne s3 przeznaczone do stosowania jako urzadzenia dodatkowe do
wewnatrzkostnych implantéw stomatologicznych, aby podpierac urzadzenie protetyczne u pacjentéw
z czesciowym lub catkowitym brakiem uzebienia. Sa przeznaczone do tego, aby wspierac proteze
w szczece lub zuchwie przez okres do 180 dni podczas gojenia dzigset lub miejsca wszczepienia
i do niezgryzowego obciazania tymczasowych rekonstrukji. Proteza zostanie przymocowana do
systemu tacznikéw protetycznych za pomoca cementu, mechanicznie lub za pomoca Srub, w zaleznosci
od budowy poszczegdInych produktéw. Informacje dotyczace zgodnosci z tacznikami protetycznymi
specyficznymi dla pacjenta BellaTek podano w tabeli zgodnosci w zataczonym dokumencie.

Przeciwwskazania: Umieszczenie produktéw rekonstrukcyjnych firmy BIOMET 3i jest wykluczone
w przypadku znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktérykolwiek z materiatdw wymienionych w sekcji
Opis niniejszego dokumentu.

Ostrzezenia: Niewtasciwe postepowanie z matymi komponentami w jamie ustnej pacjenta niesie
ze sobg ryzyko aspiracji i/lub potkniecia. W przypadku obciazenia tacznika protetycznego w stopniu
przewyzszajacym jego funkcjonalng zdolno$¢ moze dojs¢ do ztamania rekonstrukji. Ponowne uzycie
produktow BIOMET 3i oznaczonych jako przeznaczone do uzytku jednorazowego moze skutkowac
zanieczyszczeniem urzadzenia, zakazeniem pacjenta i/lub niespetnieniem przez urzadzenie funkdji,
do jakiej jest przeznaczone.

Komponenty wykonane z PEEK s3 przeznaczone do uzycia jako wsparcie jedno-lub wieloelementowych
protez tymczasowych w szczece lub zuchwie przez okres do 180 dni; po tym czasie wszczepiopd
powinna zostac proteza ostateczna.

Sterylnos¢: Niektore produkty rekonstrukcyjne firmy BIOMET 3i s3 dostarczane w postaci sterylnej.
Informacje dotyczace sterylizacji podano na etykietach poszczegdlnych produktéwiwszystkie
produkty sterylne s3 oznaczone jako, STERILE” (STERYLNE). Wszystkie produkty sprzedawane

w postai sterylnej sa przeznaczone do uzytku jednorazowego przed ,data przydatnesci” podana
na etykiecie produktu. Nie uzywac produktéw sterylnych, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
uprzednio otwarte. Produkty dostarczane w postaci niesterylnej mogg wymagac wyezyszezenia

i sterylizaji przed uzyciem. Wiecej informacji podano na etykietath poszczegélnyich, produktéw lub
w Podreczniku rekonstrukcji. W przypadku produktéw dostarczanych jaké niesterylne i wymagajace
sterylizacji przed uzyciem firma BIOMET 3 zaleca nastepujgce parametryeyklu sterylizacji dla
elementéw owinietych:

Parowa metoda grawitacyjna (cykl z przemieszczeniem grawitacyjnym) — minimalna ekspozycja
przez pietnascie (15) minut w temperaturze 132—135%C(270-275°F)* lub

Metoda sterylizacji z préznig wstepna (cykl z dynamicznymusuwaniem powietrza) — minimalna
ekspozycja przez cztery (4) minuty, cztery (4) pulsy w temperaturze 132-135°C (270-275°F)*

*Po sterylizacji urzadzenia nalezy doktadnie suszyc przez 30 minut. Pozostate instrukcje dotyczace
pielegnacji i czyszczenia podano w Podreczniku chirurgicznym i Podreczniku rekonstrukji lub
w ulotce dotaczonej do opakowania.

Nie sterylizowa¢ ponownie ani nie autoklawowac komponentéw poza przypadkami, gdy jest to wskazane
na etykiecie konkretnego produktu badz gdy instrukcje zostaty podane w Podreczniku rekonstrukgji lub
w dowolnym dodatkowym pismiennictwie dotyczacym produktu dla danego komponentu.

Oswiadczenie dotyczace MRI: Produkty rekonstrukcyjne BIOMET 3i nie byty oceniane pod katem
bezpieczenstwa, rozgrzewania, przemieszczania lub zgodnosci w Srodowisku obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego (MRI).

$rodki ostroznosci: Produkty rekonstrukcyjne firmy BIOMET 37 powinny by¢ uzywane wylacznie
przez wyszkolonych specjalistow. Techniki chirurgiczne i rekonstrukcyjne niezbedne do odpowiedniego
wykorzystania tych produktéw to wysoce wyspecjalizowane i ztozone procedury. Zastosowanie
niewtasciwej techniki moze prowadzi¢ do uszkodzenia implantu, utraty wspierajacej kosci, Ztamania
rekonstrukcji, obluzowania $ruby, aspiradji i/lub potkniecia $ruby. Komponenty wykonane z PEEK

53 przeznaczone do uzytku przez okres do 180 dni.

Mozliwe dziatania niepozadane: Mozliwe dziatania niepozadane zwiazane z uzyciem produktéw
rekonstrukcyjnych moga obejmowac: nieudang integracje; utrate integracji; rozejscie sie kosci
wymagajace wszczepu kostnego; zakazenie objawiajace sie wrzodem, przetoka, ropniem, stanem
zapalnym lub nieprzeziernoscia dla promieni rentgenowskich; hiperplazje dziaset; nadmierna utrate
kosci wymagajaca interwencji; ztamanie; aspiracje i/lub potkniecie oraz uszkodzenie nerwu.

Przechowywanie i postepowanie z produktami: Produkty rekonstrukcyjne firmy BIOMET 3i
nalezy przechowywac w temperaturze pokojowej. Informacje dotyczace szczegdlnych warunkow
przechowywania lub postepowania z produktem podano w Podreczniku chirurgicznym.

UWAGA: Na mocy prawa federalnego USA ten produkt moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
licencjonowanych dentystéw i lekarzy lub na ich zlecenie.
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