BOMET3i

E INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS PRODUCTOS

Este documento contiene informacion sobre implantes dentales BIOMET 3i.

Instrucciones de uso: Para obtener una explicacion detallada de la preparacion de la osteotomia
y la colocacion del implante, consulte los manuales quirdrgicos correspondientes.

Descripcion: Los implantes dentales de BIOMET 3i estan fabricados a partir de titanio o aleacién de
titanio biocompatibles. Los implantes dentales BIOMET 3 incluyen varios tratamientos de superficies.
Para obtener descripciones de productos especificos, consulte las etiquetas de los mismos.
Indicaciones: Los implantes dentales de BIOMET 3i estén concebidos para colocarse quirdrgicamente

en el maxilar superior o inferior con el fin de ofrecer un medio de fijacion de prétesis en restauraciones

de un solo diente y en zonas parcial o totalmente desdentadas con varios dientes empleando carga
diferida, o como pilar definitivo o intermedio para puentes fijos o removibles y para la retencion de
sobredentaduras. Los implantes dentales BIOMET 3i T3®, NanoTite™ y OSSEOTITE® también pueden
utilizar carga inmediata para estas indicaciones.

Los implantes dentales BIOMET 3i T3, NanoTite™ y OSSEQTITE® estén disefiados para ofrecer una
funcién inmediata en rehabilitaciones de uno o varios dientes con una carga oclusal apropiada cuando
se ha obtenido una buena estabilidad primaria, a fin de restituir la funcién de masticacion.
Contraindicaciones: La colocacion de implantes dentales podria tenerse que descartar si el paciente
presenta afecciones que contraindiquen el empleo de cirugia asi como hipersensibilidad al titanio
comercialmente puro o a la aleacion de titanio (que incluye vanadio, aluminio y fosfato célcico).
Los implantes dentales BIOMET 3i no deben colocarse en pacientes en los que el hueso maxilar
restante esté demasiado reducido como para proporcionar una estabilidad adecuada del implante.
Advertencias: Cuando un implante dental se cargue més alld de lo que permita su capacidad
funcional, puede producirse pérdida dsea excesiva o rotura del implante. Las condiciones fisioldgicas
y anatémicas pueden afectar a la eficacia de los implantes dentales.

La manipulacién incorrecta de componentes pequefios en el interior de la boca del paciente conlleva
riesgo de aspiracion o ingestion.

La insercion forzada del implante en la osteotomia hasta una profundidad superior a la del orificio
creado con las fresas puede producir dafios en el implante, en el destornillador o en la osteotomia.

En el caso de implantes cortos, los odontélogos deberdn vigilar estrechamente a los pacientes para
comprobar si presentan alguna de las siguientes condiciones: pérdida dsea periimplantaria, cambios
en la respuesta a la percusion del implante o cambios radiogréficos en el contacto hueso-implante
alolargo de la longitud del implante. Si el implante muestra movilidad o una pérdida dsea superior
al 50 %, el implante deberd evaluarse para considerar una posible extraccion. El odontéloga que elija
un implante corto debera considerar una técnica quirtirgica de dos fases, la ferulizacion del implante
corto a un implante adicional y la colocacién de la fijacion més ancha posible. Ademds, el odontélogo
deberd dejar transcurrir periodos més largos para la osteointegracion y evitar Ia carga inmediata.

La reutilizacién de productos BIOMET 3/ marcados para un solo uso puede provocardaicontaminacion
de los productos, infecciones en los pacientes y el funcionamiento incorrecto.del dispositivo.
Declaracion sobre resonancia magnética: No se han evaluado'la sequridad, el‘calentamiento,
la migracién ni la compatibilidad de los implantes dentales BIOMET:3j en.ghtornos de resonancia
magnética (RM).

Precauciones: Estos dispositivos solo deben utilizarlgs profesionales formados. Las técnicas
quirdrgicas y protésicas requeridas para utilizar adecuadamente estos dispositivos son procedimientos
altamente especializados y complejos. El empleo de una técnica inadecuada puede tener como
resultado: el fracaso del implante, pérdida del hueso de'soporte, fractlira de la prétesis, y aflojamiento
y aspiracion de tornillos. Cuando el odontdlogo haya determinado que se ha conseguido una
estabilidad primaria adecuada, podra considerarse la carga funcional inmediata.

Al colocar implantes dentales deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos: calidad del hueso,
higiene oral y afecciones médicas tales como trastornos sanguineos o afecciones hormonales no
controladas. El periodo de cicatrizacion varia dependiendo de la calidad 6sea del lecho del implante,
la respuesta del tejido al dispositivo implantado y la evaluacién por parte del cirujano odontélogo

de la densidad dsea del paciente en el momento del procedimiento quirdrgico. En las rehabilitaciones
con implantes deberd evaluarse que la oclusién es la adecuada con el fin de evitar cargas excesivas
sobre ellos durante el periodo de cicatrizacion.

Se recomienda NO colocar implantes de menos de 4 mm de didmetro en las regiones posteriores.
Esterilidad: Todos los implantes dentales se suministran estériles y tiene el rotulo «STERILE»
(estéril). Todos los productos que se venden estériles son de un solo uso y se han de utilizar antes
de lafecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto. No utilice productos estériles si el
envase estd dafiado o si ha sido abierto previamente. No reesterilizar.

Almacenamiento y manipulacion: Todos los productos deben almacenarse a temperatura ambiente.
Para obtener informacion sobre las condiciones especiales de almacenamiento y manipulacién,
consulte las etiquetas y el manual quirdrgico de cada producto.

Efectos adversos posibles: Entre los efectos adversos potenciales relacionados con el uso de
implantes dentales se encuentran: fracaso de la integracién; pérdida de la integracion; dehiscencia
que requiera injerto dseo; perforacion del seno maxilar, del borde inferior, de la cortical lingual, de

la cortical vestibular, del conducto dentario inferior o de la encia; infeccion manifestada por absceso,
fistula, supuracion, inflamacion o radiotransparencia; dolor persistente; entumecimiento; parestesia;
hiperplasia; pérdida dsea excesiva que requiera intervencion; rotura o fractura del implante; infeccion
sistémica; dafios en nervios, y aspiracion.

Precaucion: La ley federal estadounidense limita la venta de estos productos a dentistas o médicos
autorizados, o bajo prescripcion facultativa.
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