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B} viktic PrODUKTINFORMASION

Dette dokumentet gjelder alle BIOMET 3i restorative produkter.

For detaljert informasjon om den spesifikke prosedyren for produktet du bruker, se de individuelle
produktetikettene eller riktig bruksanvisning pa BIOMET 3i-nettstedet.

Beskrivelse: BIOMET 3i Restorative produkter produseres av biokompatibelt titan, titanlegering,
qull, gullegering, zirkonium, rustfritt stal, polyeterketon (PEEK), koboltkromlegering og
polyoksymetylen (Delrin). Se produktets bruksanvisning/kirurgiske hdndbok for mer informasjon om
enheten.

Bruksanvisning: BIOMET 3j Restorative produkter er ment for bruk som et tilbehor for endostale
tannimplantater for plassering i over- og underkjeven.

Midlertidige statter er ment som tilbeher til endostale tannimplantater for a statte en proteseenhet
hos en delvis eller helt tannlgs pasient. De er ment som statte for en protese i over- eller underkjeven
i opp til 180 dager i Iopet av endostal- og tannkjettheling, og er for ikke-okklusal belasting

av midlertidige gjenopprettinger. Protesen vil vaere enten sementert eller mekanisk festet til
stottesystemet eller med skrue, basert pa det individuelle produktdesignet. For kompatibilitet med
BellaTek pasientspesifikke statter, se kompatibilitetstabellen i det medfglgende dokumentet.

Kontraindikasjoner: Plassering av BIOMET 3/ Restorative produkter kan bli hindret av kjent
pasientoverfalsomhet for noen av materialene som er listet i dette dokumentets beskrivelsesavsnitt.

Advarsler: Feil handtering av sma komponenter inne i pasientens munn innebzrer en risiko for
inntak, inhalering og/eller svelging. Fraktur i en gjenoppretting kan oppsté nar stotten er belastet
utover sin funksjonelle kapasitet. Gjenbruk av BIOMET 3i produkter som er merket for engangshruk
kan fore til produktkontaminering, pasientinfeksjon og/eller svikt i enhetens kapasitet.

PEEK-komponenter er ment for & statte enkle eller flere enheter med midlertidige proteser i over-
eller underkjeven i opp til 180 dager, etter dette ma en endelig protese settes inn.

Sterilitet: Enkelte BIOMET 3i Restorative produkter leveres sterile. Se de individuelle produktetikettene
for steriliseringsinformasjon, alle sterile produkter er merket “STERILE”. Alle produkter som selges
sterile er for engangsbruk fr utlopsdatoen som er skrevet pd produktetiketten.lkke bruk sterile
produkter hvis emballasjen er odelagt eller allerede apnet. Produkter som leveres ikke-sterile ma kan
hende vaskes og steriliseres for bruk.Se de individuelle produktetikettene eller Restorative-handboken
for mer informasjon. For produkter som leveres ikke-sterile og som krever sterilisering for bruk, anbefaler.
BIOMET 3i folgende steriliseringsparametre for pakkede artikler:
Damptyngdekraftsteriliseringsmetode (tyngdekraftforskyvningssyklus) - Minimum eksponering

i femten (15) minutter ved en temperatur pa 132-135 °C (270°-275 °F) eller

For-vakuum-steriliseringsmetode (tyngdekraftforskyvningssyklus) - Minimum eksponering i fire (4)
minutter, fire (4) pulser ved en temperatur pa 132-135 °C (270°-275 °F) eller

*Etter sterilisering skal enhetene torkes naye i 30 minutter. Se den kirurgiske og restefative handhoken
eller pakningsinnlegget for restrerende stell- og rengjringsinstruksjofier.

Ikke steriliser eller autoklaver komponenter bortsett fra der det er indikertpaiden individuelle
produktetiketten, der instruksjonene er gitt i den restorative handboken eller annen ekstra
produktdokumentasjon for den gitte komponenten.

MR-erklaering: BIOMET 3i Restorative produkter er ikke vurdert for sikkerhet, oppvarming, migrasjon
eller kompatibilitet i MR-miljget (Magnetisk resonanstomografi).

Forsiktighetsregler: BIOMET 3/ Restorative produktenskal kun biukes av faglarte profesjonelle.
De kirurgiske og restorative teknikkene som kreves for a bruké'disse enhetene riktig er svaert
spesialiserte og komplekse prosedyrer. Feil teknikk kan fore til implantatsvikt, tap av stettebein,
gjenopprettingshrudd, skruer som lgsner og inntas, inhaleres og/eller svelges. Komponenter lager
av PEEK-materiale er ment for bruk i opp til 180 dager.

Potensielle negative hendelser: Potensielle negative hendelser tilknyttet bruken av restorative
produkter kan inkludere: mislykket integrering, mangel pad integrering, apning som krever
beintransplantasjon, infeksjon med symptomene byll, fistel, materie, betennelse , radiolucens,
tannkjottbetennelse, betydelig beintap som krever intervensjon, fraktur, inntak, inhalering
og/eller svelging og nerveskade.

Oppbevaring og handtering: BIOMET 3i Restorative produkter skal oppbevares ved romtemperatur.
Se den kirurgiske bruksanvisningen for spesielle oppbevarings- eller handteringskrav.

Caution: Foderal lov (USA) tillater bare at dette utstyret selges av lege eller etter ordre fra tannlege
eller lege.
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