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IMPORTANT PRODUCT INFORMATION
Instructions for Use
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITE NT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
This document applies to dental implants, abutments, overdenture bars and associated
surgical, restorative and dental laboratory components.
For detailed information on the specific procedure for the product you are using, please refer
to the individual product labels and/or the appropriate manual:
Product Catalog, CATALOG: Listing of all products
Surgical Manual, CATSM: Dental implant placement, surgical protocol and cover screw
insertion
Restorative Manual, CATRM: Abutment placement, provisional and final restoration
protocols
Additional Restorative Manuals:
CAM StructSURE Manual ART868 DIEM™ Guidelines ART860
Encode Restorative Manual ART924 QuickBridge™ ART1016
Description: BIOMET 3i Dental Implants are manufactured from biocompatible titanium and
titanium alloy and abutments from titanium, titanium alloy, gold alloy and ceramic material.
BIOMET 3/ Dental Implants and Abutments include various surface treatments and coatings.
Other restorative components are manufactured with titanium, titanium alloy, gold alloy,
stainless steel and a variety of polymers.
For specific product description and net quantity refer to individual product labels.
Indications for Use: BIOMET 3/ Dental Implants are intended for surgical placement in the
upper or lower jaw to provide a means for prosthetic attachment in single tooth restorations
and in partially or fully edentulous spans with multiple single teeth utilizing delayed or
immediate loading, or as a terminal or intermediary abutment for fixed or removable
bridgework, and to retain overdentures.
BIOMET 3/ 0SSEOTITE and NanoTite Dental Implants are intended for immediate function on
single tooth and/or multiple tooth applications when good primary stability is achieved, with
appropriate occlusal loading, in order to restore chewing function.
Additional Indications: BIOMET 3/ Dental Abutments and Overdenture Bars are intended
for use as an accessory to endosseous dental implants to support a prosthetic device in a
partially or edentulous patient. These are intended for use to support single and multiple
tooth prostheses, in the mandible or maxilla. The prostheses can be screw or cement retained
to the abutment.
PEEK Abutment Posts and Temporary Cylinders are intended for use as an accessory to
endosseous dental implants to support a prosthetic device in a partially or fully edentulous
patient. These are intended for use to support single and multiple unit prostheses in the
mandible or maxilla for up to 180 days during endosseous and gingival healing, and are for
non occlusal loading of single and multiple unit provisional restorations. The prostheses can be
screw and/or cement retained to the abutment. These Temporary Posts and Cylinders require
aminimum interarch space of 6mm and a maximum angulation of 15°. These also allow for
occlusal loading of single and multiple unit restorations of integrated implants for guided soft
tissue healing.
The QuickBridge Provisional Components are intended to be mated with BIOMET 3i Conical
Abutments for use as an accessory to endosseous dental implants to support a prosthetic
device in a partially or fully edentulous patient. The QuickBridge Provisional Components are
intended to support multiple unit prostheses in the mandible or maxilla for up to 180 days
during endosseous and gingival healing.
Contraindications: Placement of dental implants may be precluded by patient conditions
that are contraindications for surgery. BIOMET 3i Dental Implants should not be placed
in patients where the remaining jaw bone is too diminished to provide adequate implant
stability.
Storage and Handling: Devices should be stored at room temperature. Refer to individual
product labels and the Surgical Manual for special storage or handling conditions.
Warnings: Excessive bone loss or breakage of a dental implant or restorative device may
occur when an implant or abutment is loaded beyond its functional capability. Physiological
and anatomic conditions may negatively affect the performance of dental implants. The
following should be taken into consideration when placing dental implants:
« Poor bone quality « Poor oral hygiene
« Medical conditions such as blood disorders or uncontrolled hormonal conditions
Itis recommended that small diameter implants not be restored with angled abutments in
the molar region.
Mishandling of small components inside the patients mouth carries a risk of aspiration
and/or swallowing.
Forcing the implant into the osteotomy deeper than the depth established by the drills can
result in: stripping the driver hex interface inside the implant, stripping the driver, cold-
welding of the mount-driver interface to the implant, or stripping the walls of the osteotomy
that may prevent an effective initial implant fixation.
Clinical data h hanced, of 0SSEOTITE® Implants as
compared to other BIOMET 3i Dental Implants in patients with poor quality bone.
Precautions: For safe and effective use of BIOMET 3i Dental Implants, abutments and other
surgical and restorative dental accessories, these products or devices should only be used
by trained professionals. The surgical and restorative techniques required to properly utilize
these devices are highly specialized and complex procedures. Improper technique can lead to
implant failure, loss of supporting bone, restoration fracture, screw loosening and aspiration.
Sterility: All dental implants and some abutments are supplied sterile and are sterilized by an
appropriate validated method. Refer to individual product labels for sterilization information;
allsterile products are labeled ‘STERILE. All products sold sterile are for single use before the
expiration date printed on the product label. Do not use sterile products if the packaging has
been damaged or previously opened. Do not re-sterilize or autoclave except where instructions
to do so are provided on the product label, in the Surgical Manual, in the Restorative Manual
orin any additional marketing literature for that product. Products provided non-sterile must
be cleaned and sterilized according to the directions found in ART630 or the Surgical Manual
prior to use.
Procedural Precautions, Surgery: for a detailed explanation of the procedural precautions
refer to the Surgical Manual. During the planning phase, it is important to determine the
vertical dimension, the actual space available between the alveolar crest and the opposing
dentition, in order to confirm that the available space will accommodate the proposed
abutment and the final crown restoration. This information varies with each patient and
abutment; therefore it should be carefully evaluated before placing any dental implant.
The final prosthesis should be designed prior to the placement of the dental implant.
Utilize continuous irrigation with a cool, sterile irrigating solution to avoid excessive
damage to the surrounding tissue and to prevent compromising osseointegration. This
is mandatory during all procedures. Avoid excessive pressure during preparation of the
bone site. As the drilling speed varies based on the instrument and the surgical procedure,
recommendations for speed can be found in the Surgical Manual. Only sharp instruments
of the highest quality should be used for any surgical procedure involving bone. Minimizing
trauma to the bone and surrounding tissue enhances the potential for successful
osseointegration. In order to eliminate contaminants and other sources of infection, all
non-sterile devices should be cleaned and/or sterilized prior to use, per the instructions on
the individual product labels.
Procedural Precautions, Restoration: The healing period varies depending on the
quality of the bone at the implantation site, the tissue response to the implanted device
and the surgeon’s evaluation of the patient’s bone density at the time of the surgical

procedure. Excessive force applied to the dental implant should be avoided during the
healing period. Proper occlusion should be evaluated on the implant restoration to avoid
excessive force.
Potential Adverse Events: Potential adverse events associated with the use of dental
implants may include:

« Failure to integrate

« Loss of integration

« Dehiscence requiring bone grafting

« Perforation of the maxillary sinus, inferior border, lingual plate, labial plate, inferior

alveolar canal, gingiva

« Infection as reported by: abscess, fistula, suppuration, inflammation, radiolucency

« Persistent pain, numbness, paresthesia

« Hyperplasia

« Excessive bone loss requiring intervention

« Implant breakage or fracture

« Systemic infection

« Nerve injury
Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a licensed dentist
or physician.

VIGTIG PRODUKTINFORMATION
Brugsanvisning
OSSEOTITE®, OSSEOTITEXP®, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L®, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Dette dokument gzelder for dentale i stave til og de
ilkny kirurgiske, ings- og
For detaljerede oplysninger om specifikke procedurer for det anvendte produkt henvises der
til de individuelle produktmaerkater og/eller den relevante handbog:
Produktkatalog, CATALOG: Liste over alle produkter
Kirurgisk handbog, CATSM: Placering af dentale implantater, kirurgisk protokol og
|ndsaenelse afdaekskrue
andbog, CATRM: At

protokoller for provisorier og
endelige restaureringer
Andre restaureringshandboger:
CAM StructSURE handbog ART868
Encode restaureringshandbog ART924
Beskrlvelse BIOMET 3i dentale i er fremstillet af bi
og af titan, ti i i
BIOMET 3/ dentale i og
og belagninger. Andre ingsk
quldlegering, rustfrit stal og forskellige polymerer.
For specifik produktbeskrivelse og -antal henvises der til de individuelle produktmaerkater.
Indikationer: BIOMET 3i dentale implantater er beregnet til kirurgisk placering i over- eller
som hjeelp til pt Vel 0g i delvise
eller helt tandlose buer med flere enkelttzender ved brug af forsinket eller immediat
belastning, eller som en terminal eller intermedizer stotte til faste eller aftagelige broer
og til at retinere daekproteser.
BIOMET 3/ 0SSEQTITE og NanoTite dentale implantater er beregnet til immediat funktion pa
enkelttzender og/eller flere tender med hensigtsmaessig okklusal belastning for at gendanne
tyggefunkt\onen nér der er opndet god primaer stabilitet.

i BIOMET 3i dentale ab: og stave til daekp er
beregnet til at vere en del af endossose dentale implantater, som kan stotte en protese hos
en delvist eller helt tandlos patient. Disse er beregnet til at stotte enkelt- og flertandsproteser
i UK og OK. Proteserne kan enten skrues eIIer cementeres til abutmentet.

PEEK (pt og ylindre er beregnet til at vaere en
del af endnssnse dentale implantater, som kan stotte en protese i en delvist eller helt tandlos
patient. Disse er beregnet til at statte enkelte og flerledsproteser i UK og OK i op til 180 dage
under endossas og gingival heling, og er beregnet til non-okklusal belastning af enkelt- og
flerledsprovisorier. Proteserne kan enten skrues og/eller cementeres til abutmentet. Disse
temporere stifter og cylindre kraever en mindste afstand pa 6 mm mellem tandbuerne og en
maksimal angu\erlng pa 15°. Disse glvev ogsa mulighed for okklusal belastning af enkelte og
pai til quided soft tissue heling.
QuickBridge er beregnet til med BIOMET 3i koniske
abutmenter som et tilbehor til endosspse dentale implantater, som kan stotte en protese i
en delvist eller helt tandlos patient. QuickBridge temporzere komponenter er beregnet til at
stotte ﬂevledsproteser i UK eller OKi op til 180 dage under endossgs og gingival heling.

Visse patienttil er for en operation, og
udelukker derved placering af dentale implantater. BIOMET 3i dentale implantater bar ikke
placeres i patienter, hvis den resterende kabeknogle er blevet for svaekket til at kunne yde
tilstraekkel'\g implantatstabilitet.

og i inger bor opbevares ved stuetemperatur. Se

individuelle produktmaerkater og den kirurgiske handbog for szerlige opbevarings- eller
handteringsforhold.
Advarsler: His etimplantat eller abutment belastes over dets funktionelle kapacitet, kan
det medfore for kraftigt knogletab eller brud pa et dentalt implantat eller restaurering.
Fysiologiske og anatomiske tilstande kan have en negativ pavirkning pa de dentale
implantaters funktion. Falgende punkter bor overvejes ved placering af dentale implantater:

- Darlig knoglekvalitet - Darlig oral hygiejne

+ Medicinske tilstande, ssom ller
Det anbefales, at implantater med lille diameter ikke anvendes med vinklede abutmenter
i molaromraderne.
Forkert intra-oral handtering af sma komponenter medforer risiko for aspiration og/eller
synkning.

DIEM™ retningslinier ART860
QuickBridge™ ART1016

k ibelt titan og

og keramiske matenaler
omfatter forskellige over

er fremstillet med titan, titanlegering,

Kirurgiske forholdsregler: Der henvises til den klmrg/:ke hdndbog for en detaljeret

forklaring af de kirurgiske forholdsregler. Under pl. er det vigtigt at afgore

. Unzurel(hende Knochenqualitit ~ « Unzureichende Mundhygiene
. izinische Probleme wie iten oder ierte

den lodrette dimension, den faktiske afstand mellem crista alveolaris og de
taender for at bekrzefte, at den disponible afstand giver plads til det foresldede abutment og
den endelige krone. Disse oplysninger varierer med hver patient og abutment, og de skal
derfor evalueres ngje inden placering af de dentale implantater. Den endelige protese bar
designes inden placeringen af det dentale implantat. Der skal skylles kontinuerligt med en
kold, steril |mganonsvexske for atundgd fm kraftig beskadigelse af det omgivende vaev og
for at forhindre kompt af { Dette er obligatorisk for alle indgreb.
Undaga for kraftigt tryk under knoglepraeparationen. Da borehastigheden varierer baseret

pé instrumentet og det kirurgiske indgreb, findes der anbefalinger for hastigheden i den
kirurgiske handbog. Kun skarpe instrumenter af hajeste kvalitet bar anvendes til kirurgiske
indgreb, der involverer knogle. Ved minimering af traume pa knogle og omgivende vaev

forages muligheden for vellykket Alle usterile borrenggres
og/eller steriliseres inden ifolge vejledni padei
forat eliminere ogandrei
i varierer afhzngigt af

knoglekvaliteten pa |mplantanonsstedet vaevets respons pa implantatet, og kirurgens
evaluering af patientens knogledensitet pa operationstidspunktet. Det skal undgds at pafare
for stor kraft til implantatet under helingsperioden. Korrekt okklusion pa implantatet bar
evalueres mhp. at undga for stor kraft.
Potentielle bivi

forbundet med dentale i
kan omfatte:
« Manglende integration
« Integrationstab
« Sarruptur, der kraever knoglegraft
« Perforering af den maksillzere sinus, den inferiore kant, den linguale plade, den labiale
plade, den inferiore alveolarkanal, gingiva
« Infektion, som ved: absces, fistel,
« Vedvarende smerte, folelseslashed, paraestesi
« Hyperplasi
« For kraftigt knogletab, der kraever intervention
« Implantatbrud eller fraktur
« Systemisk infektion
« Nerveskade
Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning mé denne anordning kun szlges af en tandlaege
ellerlage eller efter dennes anvisning.

radiolucens

WICHTIGE PRODUKTINFORMATIONEN
Gebrauchsanleitung

OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™

Diese Informationen beziehen sich auf Dentalimplantate, Abutments, Stege fiir

Dec und chirurgische, prothetische und zahntechnische
Komponenten.
Detaillierte fonen zur eines Produkts finden sich auf den

betreffenden Produktetiketten oder im entsprechenden Handbuch:
Produktkatalog CATALOG: Liste samtlicher Produkte
Chirurgisches Handbuch CATSM: Insertion von i chi h

Es wird davon abgeraten, Implantate mit kleinem Durchmesser im Seitenzahnbereich mit
abgewinkelten Abutments zu versorgen.
Bei unsachgemaRer Behandlung von Komponenten im Mund des Patienten besteht die
Gefahr, dass diese eingeatmet oder verschluckt werden.
Wird das Implantat mit Gewalt tiefer in die Osteotomie inseriert, als es die vorgenommene
Bohrung zulasst, kann dies folgende Konsequenzen haben: Abdrehen des Sechskants im
Implantat, Abdrehen des Sc Entstehen einer Kaltschweil 2wischen
Eindreheinsatz und Implantat oder Glattdrehen der Wande der Osteotomie, sodass ein fester
Primarhalt des Implantats nicht mehr gegeben ist.
Die bessere it von OSSEOTITE®- im Vergleich zu anderen
Implantaten von BIOMET 3i bei Patienten mit schlechter Knochenqualitdt ist durch
klinische Daten erwiesen.
VorsichtsmaBnahmen: Im Interesse eines sicheren und effektiven Vorgehens sollten
Dentalimplantate, Abutments und sonstiges dentalchirurgisches und prothetisches
Zubehdr von BIOMET 3/ nur von ausgebildetem medizinischem Personal verwendet
werden. Die fiir den richtigen Einsatz dieser Produkte erforderlichen chirurgischen und
prothetischen Techniken sind hoch spezialisiert und komplex. Technische Fehler kannen zu
Implantatversagen, Abbau des haltenden Knochens, Frakturen des Zahnersatzes, Lockerung
von Schrauben und Einatmen von Teilen fiihren.
Sterilitat: Alle Dentalimplantate und einige Abutments werden steril geliefert und sind
mit einer geeigneten und validierten Methode sterilisiert worden. Weitere Informationen
zur Sterilisation sind den jeweiligen Produktetiketten zu entnehmen. Alle sterilen Produkte
sind mit dem Wort STERILE gekennzeichnet. Alle steril abgegebenen Produkte sind fiir
den einmaligen Gebrauch vor dem auf dem Produktetikett angegebenen Verfalldatum
bestimmt. Keine sterilen Produkte verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder
friiher schon einmal gedffnet wurde. Nicht neu sterilisieren oder autoklavieren, auBer wenn
auf dem Produktetikett, im Chirurgischen Handbuch, im Prothetikhandbuch oder in sonstiger
Vertriebsliteratur fiir das betreffende Produkt hierfiir Anweisungen gegeben werden. Nicht
steril abgegebene Produkte miissen entsprechend den Anweisungen in ART630 oder im
(hlrurgmhen Handbuch vor Gebrauch gereinigt und sterilisiert werden.

bei der i Teil: Eine detaillierte
Frliuterung der Vorsichtsmalnahmen bei der Behandlung gibt das Chirurgische Handbuch.
Bei der préoperativen Planung ist es wichtig, die vertikale Abmessung, den tatséchlich

vorhandenen Zwischenraum zwischen dem und den
Zéhnen, zu bestil umsichzu i dass der vorhandene Platz zur Aufnahme
des beabsichtigten Ab und der fertigen ausreichend ist. Dieser

Parameter ist fiir jeden Patienten und jedes Abutment unterschiedlich und sollte deshalb
vor der Insertion jedes Implantats sorgfaltig iiberpriift werden. Der endgultige Zahnersatz
sollte vor der Insertion der Dentalimplantate geplant werden. Es ist eine reichliche und
kontinuierliche Spiilung mit kiihler, steriler Kochsalzlosung durchzufiihren, um zu verhindern,
dass das Knochengewebe geschadigt und die Osseointegration gefahrdet wird. Dies gilt
verpflichtend fiir simtliche Arbeitsschritte. Das Ausiiben von zu viel Druck wahrend der
Préparation des Implantatbetts ist zu vermeiden. Da die Bohrgeschwindigkeit von dem
verwendeten Instrument und der verwendeten Technik abhéngt, gibt das Chirurgische
Handbuch Drehzahlempfehlungen. Filr chirurgische Eingriffe am Knochen diirfen nur
scharfe Instrumente hdchster Qualitat verwendet werden. Eine Minimierung des Traumas
am Knnthen und im nmllegenden Gewebe erhdht das Potenzial fiir eine erfolgreiche

o .

Vorgehen und Einsetzen der Deckschraube
Handbuch fiir die Prothetik CATRM: Einsetzen von Abutments, provisorischer und
definitiver Zahnersatz
Weitere Prothetikhandbiicher:
CAM StructSURE-Handbuch ART868 DIEM™-Leitfaden ART860
Encode-Prothetikhandbuch ART924 QuickBridge™ ART1016
Beschreibung: Dentalimplantate von BIOMET 3i werden aus blokumpanb\em Titan

Um und andere Zu vermeiden, miissen
alle nicht sterilen Instrumente vor Gebrauch gereinigt bzw. sterilisiert werden, und zwar nach
den Anwelsungen auf dem jeweiligen Produktetikett.

bei der Teil: Die Dauer der
Heilungszeit ist abhéngig von der Knoct litd an der i lle, der
Gewebereaktion auf das Implantat sowie dem Urteil des Chirurgen in Bezug auf die
Knochendichte des Patienten zum Zel\punkldes chirurgischen Eingriffs. Wahrend der
Einheilphase ist eine von zu vermeiden. Die Okklusion des

und Tltan\eglerungen hergestellt. Abutments werden aus Titan und Tif
und keramischen hergestellt. von BIOMET 3i
weisen unterschiedliche Oberflachenbehandlungen und Beschichtungen auf. Die sonstigen
prothetischen Komponenten bestehen aus Titan und Titanlegierungen, Goldlegierungen,
Edelstahl und verschiedenen Polymermaterialien.
P i Beschrei und
Produktetiketten zu entnehmen.
Anwendungsbereich: Dentalimplantate von BIOMET 3 sind bestimmt zur chirurgischen
Implantation in den Ober- oder Unterkiefer mit dem Ziel, dort nach einer Einheilphase
oder unter Sofortbelastung eine prothetische Verankerung fiir Einzelzahnkronen bzw. im
Liickengebiss oder in vollstandig zahnlosen Bereichen fiir mehrere Einzelzahnkronen zu
ermaglichen, als End- oder Zwisc fiir feste und Briicken zu
dienen oder Deckprothesen zu verankern.
Die Dentalimplantate 0SSEOTITE und NanoTite von BIOMET 3i sind hm guter Primarstabilitat
und mit entsprechender Okklusalbel in Einzel- oder
zur sofortigen funktionellen Eingliederung bestimmt, mit dem Ziel, die Kaufunktion
wiederherzustellen.
Weitere Indikati Abi und Stege fiir Dec von BIOMET 3i
sind als Ergénzung zu enossalen Dentalimplantaten dafiir bestimmt, prothetische
Suprakonstruktionen bei ganz oder teilweise zahnlosen Patienten abzustiitzen. Sie
sind bestimmt zur Abstiitzung von Kronen und Briicken im Ober- und Unterkiefer. Die
kdnnen auf die Abut zementiert oder damit verschraubt sein.
PEEK-Abutments und -Zylinderprovisorien sind als Ergénzung zu enossalen
Dentalimplantaten dafiir bestimmt, prothetische Suprakonstruktionen bei ganz oder
teilweise zahnlosen Patienten abzustiitzen. Sie sind bestimmt zur Abstiitzung fiir Kronen
und Briicken im Ober- und Unterkiefer iiber einen Zeitraum von bis zu 180 Tagen wahrend
der Phase der Knochen- und Zahnﬂe\s(hhellung und zur Belastung ohne okklusale Kontakte
von Kronen- und Briic Die ionen kdnnen auf die

sind den jeweiligen

2: ;:oren e, kand eLU;;:\:rte?ey ?earfe"';ir'"n gaf graense?lr::ig: ’:ndeyllbeﬁ lﬂfx'g; 112:2'?: zementiert und/oder damit verschraubt sein. Fiir die Abutment- und Zylinderprovisorien ist
|nd5| ing af driveren of flade mellem ein intermaxilldrer Freiraum von mindestens 6 mm und eine Anwinkelung von héchstens 15°
. ogimplantat, ! ;fvaeggene i ien, der kan evfarderllch Sie ermaglichen auBerdem eine okklusale Belastung von Kronen und Briicken auf
forhindre en effektiv indledende implantatfiksering. o 2ur gefilrten Weich .
Kiiske data har vist bedre funktion af OSSEOTITE® i ignetmed Die Quic fir die p 150rgung werden mit den
andre BIOMET 3i dentale implantater hos patienter med darlig knoglekvalitet. konischen Abutments von BIOMET 3i verbunden und dienen als Erganzung zu enossalen
i fiir die Abstiitzung von S bei ganz oder teilweise

Forholdsregler: For sikker og effektiv brug af BIOMET 3i dentale implantater, abutmenter og
andet kirurgisk og dentalt ekstra-udstyr ber disse produkter eller anordninger kun anvendes
af uddannet tandl De kirurgiske og fyldnil ige teknikker, der kraeves

til korrekt anvendelse af disse anordninger, er yderst specialiserede og komplekse. Ukorrekt

zahnlosen Patienten. Die QuickBridge-Komponenten fiir die provisorische Versorgung dienen
zur Abstiitzung mehrgliedriger Prothesen im Unter- oder Oberkiefer fiir eine Dauer von bis zu
180 Tagen wahrend der enossalen und gingivalen Einheilung.

Die Insertion von Dentalimplantaten ist kontraindiziert, wenn bei

teknik kan fore til i igt, tab af e knogle, fraktur af
skruelosning og aspiration.

Sterilitet: Alle dentale implantater og visse abutmenter leveres sterile, og er
steriliserede med en passende valideret metode. Se de individuelle produktmzerkater
for steriliseringsoplysninger. Alle sterile produkter er market ‘STERILE'. Alle produkter,
der leveres sterile, er beregnet til engangsbrug inden udlabsdatoen, der er trykt pé
produktmeerkatet. Sterile produkter, hvis indpakning er blevet beskadlgel e\lererblevel

einem Patienten eine allgemeine Kontraindikation fiir einen chirurgischen Eingriff vorliegt.
Dentalimplantate von BIOMET 3i sollten nicht bei Patienten inseriert werden, bei denen die
Knochensubstanz im Kiefer nicht ausreicht, um das Implantat zu stabilisieren.

ist zu iiberpriifen, damit s zu keiner ibermé&Bigen

Tia meptypagr e181kwv mPoioVTwV Kat KaBapr moooTNTa, avaTpéSTe OTIC ETIKETE TwV
EMYIEPOUE TIPOTOVTWY.

TepI68oL EN0vAWONG MPEMEL va anogelyeTal i epappoyr umepBoNikij¢ Suvapng oto
0dovTikd eppuTevpa. H owoth m}vk)\zmn Tipénelva u{m)\ovzlml 0TIV anoKaTaoTaon Tov

Evdeieiq xpriong: Ta odovrika epgutevpata BIOMET 3i mpoopilovrar yia
ToMoBETan TNV Gvw 1) 0TV KATK 01aydva yia TV Tapoyij Evog HETOU yia TposapTnon

£101 WOTE va anog in | Sovapn.

TpGBEanG O AMOKATAOTACEIC 10VOU 050VTOC Kal O€ PEPIKG i Mfpw¢ vwdd Slaotipata pe
noMamoug povois 08ovTeg e yprion kaBuatepnpévng 1y dpeang optiong 1y we TeNK 1
evbidpeon umooTAPIEN yia aKivTN I} AQAIPOVHEVT YEQUPA KAl Yia Tr) GUYKpATNON EVOETWY
080VTOOTOIXIGV.

Ta odovrikd epgutedpata OSSEOTITE kat NanoTite ¢ BIOMET 3i mpoopiCovrat yia dyieon
Aerroupyia o€ Etpupuov(( Hovou 0§6vTog fi/kat no)\)\ﬂn)\mv 0dovtwy 6tav mnuv)(ﬂvml
kahj mpwroy 6 e katdNAnn ovy f) 9OpTION, POKEIPEVOU Va
anoKataotalei n Aettoupyia péonong.

Emméov evdeieic: Ta odovtikd umoatnpiypata kat ot papdot évBetwv odoviooToyidy
BIOMET 3i mpoopiCovtat yia yprion wg mapeAKGjevo yia ev80oTiKa 08oVTIKd ejguTEDpaTa yia
NV umooTpIEN piag ouokeurig Mpabean oe peptkag 1y Miipwg vwdo aoBevr. Ta mpoidvta
autd mpoopiCovrat yia xprion yia Ty unooTipi§n mpoBEsEWV HoVGV Kat noMan)\wv oéovrwv,

: 01 duvnTikég
evbéyetaiva

1 épy £vépyeleg Tou oxetiCovtat
HE T Yprion 080VTIKAY ENQUTEVA
« Aduvapia evowpdtwong
« Ani)eia evowpdTwong
« Migvoi€n mov xprilet pooxeupa 0otod
« Midtpnon Tou yvaBiaiou kGATIov, Tou KaTw opiov, TG Y\waotkiig Mdka, TG eI
T\AKag, T KATW paTviakoy KOATTo, Twv ovAwv
« Noipwén omwe ekdnhavetal pe: andotnpa, oupiyylo, Staminen, Gheypovi,
aktvodianepatomta
« Enipovog mévog, povdiacpa, mapaioBneia
« Ynepmaoia
« YmepBoMikr} anwheta 0ot mov Xpiilet mapéppaong
« PAén 1} Bpavon Tou epputedpatog
. ATk Moipwén

otV kdTw 1 0Ty dvw yvaBo. O1 mpoBéoeic ivat Suvatov va ot0 oty
e Bida 1) e kovia.
Otkapoidec \piypatog kat ot poowpivoi kuhvdpot PEEK mpoopit yiaxprion

¢ MAPENKOHEVO y1a evB00TIKA 050VTIKG EJIPUTEGHATA yia TV UMOOTAPIEN HIAC CUOKEVHG
TpoBean o pepkag 1) Mijpwg vwdo aoBevn. Ta mpoidvra autd mpoopiCovrat yia xprion yia
TV unooTrpién mpoBéoewv povav Kat ToAamav povadwy oy kdtw f ot dve yvabo yia
£0¢ 180 npépeckatd T Sidpketa zvﬁnanmg Ka OUI\IKI]( €nouMwang kat mpoopiloval yia

Y 1 poption Hovav kat moMamav povadawv. O
TipoBEoeIC elval Suvatov va ouykpatnBobv oo urooTiiptypa e Bida ri/kat e Kovia. Autéc ot
TIPOOWPIVEC KapiSeg kat ol mpoowpivoi KUAvSpot amartoly eAdXI0To XWpo PeTagh Tou Toou

6 mm kat péyiotn ywviwon 15°. Auta entrpénouy emiong ovy f popTion

HOVGV Kat AV povadwy £V EJIQUTEVHATAV Yia 1YoUpevn enovAwon
Hahak@v popiwv.

Tanpoowpwva e§aptipata QuickBridge npnopl(uvml V1@ €QapHOYI} 0Ta KOVIKA
unootnpiypata BIOMET 3 yia xprjon wg (3 0 050VTIKd ENPUTED

yia va otnpiCouv pia mpooBeTIki cuoKevr) g évav peptkwg i TApwC vwdo acbeviy. Ta
npoowpivd e€aptiata QuickBridge mpoopiZovtat yia xprion we umooTrpiypa MPooBéoEwy
moamav povadwy oTy kdTw i oy dve yvabo yia éwg 180 npépe katd T Sidpketa g
evéoomxnc Kat ¢ ovhaiag emovAwang.

H €10 08oVTIK®Y EPQUTELPATLY evbEeTal va fetat amo
ouvBrikec aoBevoug mou amotehoby avtevaei€eic yia xeipoupyiki enépaon. Ta odovtikd
epputedpata BIOMET 37 Sev mpémet va tomoBetodvral o aoBeveic omou To 0

- Kakwon veopwv
Mpoooyi: H opoomovdiaki vopoBeoia twv H.N.A. meptopiCel Ty moAnon g ouokeviic avtig
p6vov and adetovxo odovtiatpo i 1atpé fj Katomy eviohij autol.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE
LOS PRODUCTOS
Instrucciones de uso
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Este documento contiene informacidn sobre |mp|antes dentales, pilares y barras de
duras, asi como sobre los ¢ (irgicos, protésicos y de |
dental relacionados.
Para obtener informacion detallada sobre el procedimiento especifico del producto que esté
utilizando, consulte las etiquetas y el manual del mismo:
Catdlogo de productos, CATALOG: lista de todos los productos
Manual quirtirgico, CATSM: colocacion de implantes dentales, protocolo quirtirgico
eintroduccién de tonillos de cierre
Manual protésico, CATRM: colocacion de pilares, protocolos de restauraciones

0070 TG olayovag €ivai mapa Mo PEIWHEVO yia TV mapoy enapkoig otabepdtnTag oto
EpUTEVHA.
Ouagn kat xeipropog: 01 ouokevég mpémel va puhdocovtat oe Beppiokpaoia Swpatiov.
AvaTpé€TE OTIC ETIKETEC TWV EMUEPOUC MPOIOVTWY Kat 0TO XEIPOUPYIKO EYXEIPIBI0 Yia EIGIKEC
ouvBiikes pOAAgN 1 Xetptopou.
Mpogidomoujoerc: Otav goptiletal éva epgpiteupia iy f\piypa mépa amd T Aerroupy
TOU IKaVOTNTa, evBéxeTal va oupBei I)"EpBO)\IKY] unwhzm 00700 1} pri§n €vog odovTikoy

Opatog A piag ouokevig £ Kal avaTtopIkég ouvOrKec
£V6£)(£|'(ll Va €Mpedoouy apunukd Ty unoﬁnnn TWV 08OVTIKGY swmzupamv Ta akohouBa

npénetva Aappa umoyn katd my 080VTIKWY EHQUTEV
« Avemapkri¢ moiétnta 0otou « Kakn otopatikn uytewn
« latpikég dog1g omuwg aiy Yikéc Statapayéc i un 0 OpHOVIKEG

KaTaoTAoEI
Tuviotdtat va pnv amokaBiotaviat eppuTEDpaTa HKprG SIaPETpou pE yviwTd
UMOOTNPIYHATA OTNV TIEPLOXT} TWV vowpimv
0 HEVOG XEIPIOWOC MKWV E€apTnyL
Kiv6uvo £10pognong fy/kat katdmoong.
Edv wOroete pe Sivapn To eppuTeupia evidg TG ooteotopri pabitepa amd to fabog
TI0U EMTUYXAVETAL HE TO TPUMVI, AUTO ivat SuvaTo va xel wg anotéheapa: anoyopvwon
G e€aywvikig Slaoivdeon Tou uﬁnvou £VT0¢ TOV zumunuuumg, anoyowon v

£VTO TOU OTOATOG TOU a0BEvolG EVEl ToV

Keafteinwirkung k oBnyo, uxpr ouykoRAan e \¢ Baong otepéwanc-oBnyod e 1o
rafteinwirkung kommt. 1) QMOYYpVWON TwV TOWPATLY TG WG TV EVBEXETaI Va anoTpEYEL pia
Magliche Nebenwirk Zu den maglichen Nebenwirk bei der Behandlung mit f apyikn inon tou i
Demallmp.lamaten 95"‘"?‘“ Ta khvikd Sedopéva éyouy i andédoon Twv supuTEUNd

+ Ausbleibende Integration OSSEOTITE® ge auykpton pe dAAa odovikd spgureipara BIOMET 3i o€ aoBeveic pe

« Verlust der Integration avemapkij moidtnTa 0otou.

die eine Knoc erfordern i
Tia aogalj kat 01) TV 0BOVTIKWV EpIQUTEY) dtw,
. Perfovatmn der Kieferhdhle, des Unterkieferrandes, der lingualen oder labialen b . dfhmc XPH " Kmoow“wvuw !

Knochenplatte, des unteren Alveolarkanals oder der Gingiva
« Infektionen mit folgenden Symptomen: Abszesse, Fisteln, Eiterungen, Entziindungen,
Radioluzenzen
« Anhaltende Schmerzen, Taubheit, Parasthesien
« Hyperplasien
« Exzessiver Knoc der
« Implantatfrakturen
« Systemische Infektionen
« Nervverletzungen
Achtung: Nach den in den USA geltenden gesetzlichen Bestimmungen darf dieses
Gerat nur durch einen Arzt oder Zahnarzt oder auf arztliche oder zahnérztliche
Anordnung verkauft werden.

erfordert

g ZHMANTIKEE NMAHPO®OPIEX
MPOIONTOX

Odnyieg xpriong
OSSEOTITE®, OSSEOTITEXP®, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L®, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
To éyypago auto 1oxVel yia odovika autpmiuuam, unuumplvuam, pa[&&ou( évBeTwy

)V KO Ta OYETIKA XEIpoUpY priuata, ¢ Kat
££apTIHATa 05OVTOTEXVIKWY EpyaOTNpiwv.
Ta Aemtopiepeic mAnpogopieg oxeTIKd pe TV 151K Sladikacia yia To mpoidv mou
XPnotonoteite, mapakahoUpiE QVATPEETE OTIC ETIKETEC TwV EMYIEPOUE MPOTOVTWY fi/Kat T
KkatdMnho eyxetpidio:

Katdhoyog mpoidvtwv, CATALOG: Katdhoyog OAwv Twv mpoidvTwy

amokatdoTaong BIOMET 3ita npoto\nu aUTE 1} 01 GUOKEVEC QUTEG TPEMEL va XpraljionolobvTal
pévov and Yyehpariec. Ot XEIPOUPYIKEC TEXVIKEG Kl O TEXVIKEC
GYIDK(!T(IOTGOI]( Tou amarrodvtat VI(] m (ILIIUT[] xpnun TWV CUOKEV®Y QUTAV Eival lﬁlﬂlTEpﬂ

éVeC Kal 00VBeTeC H v TeXVIKI pmopeiva oﬁnvnasl 0¢ aoToyia

y definitivas
Manuales protésicos adicionales:

Manual de CAM StructSURE ART868 Pautas del protocolo DIEM™ ART860

Manual protésico de Encode ART924 QuickBridge™ ART1016
Descripcion: Los implantes dentales de BIOMET 3 estan fabricados con titanio y aleacion
de titanio biocompatibles, y los pilares, con titanio, aleacion de titanio, aleacion de oro y
material cerdmico. Los implantes dentales y pilares de BIOMET 3i incluyen varios tratamientos
y revestimientos de las superficies. Otros componentes protésicos estan fabricados con titanio,
aleacion de titanio, aleacin de oro, acero inoxidable y diversos polimeros.
Para obtener una descripcion y la cantidad neta del producto especifico, consulte las etiquetas
del mismo.
Indicaciones: Los implantes dentales de BIOMET 3i estan concebidos para colocarse
quirdrgicamente en el maxilar superior o inferior con el fin de ofrecer un medio de fijacion
de protesis en restauraciones de un solo diente y en zonas parcial o totalmente desdentadas
con varios dientes empleando carga demorada o inmediata, o como soporte terminal o
intermedio para puentes fijos o removibles y para la retencion de sobredentaduras.
Los implantes dentales 0SSEOTITE y NanoTite de BIOMET 3i estén disefiados para ofrecer
una funcién inmediata en aplicaciones de uno o varios dientes cuando se ha obtenido una
buena estabilidad primaria con una carga oclusal apropiada, a fin de restituir la funcién de
masticacion.
Indicaciones adicionales: Los pilares dentales y las barras de sobredentaduras de
BIOMET 3/ estan concebidos para utilizarse como accesorios de implantes dentales endodseos
con el fin de servir de soporte para dispositivos protésicos en pacientes parcial o totalmente
desdentados. Estan disefiados para utilizarse como soportes de protesis de uno o varios
dientes, en el maxilar inferior 0 en el maxilar superior. Las prtesis pueden atornillarse o
cementarse al pilar.
Los postes de pilares y los cilindros provisionales de PEEK estan concebidos para utilizarse
como accesorios de implantes dentales endodseos a fin de servir de soporte para dispositivos
protésicos en pacientes parcial o totalmente desdentados. Estan disefiados para utilizarse
como soportes de prétesis unitarias y de unidades mdiltiples en el maxilar inferior 0 en
el maxilar superior por un tiempo maximo de 180 dias durante la cicatrizacion endodsea
y gingival, y son para carga no oclusal de protesis provisionales unitarias y de unidades
muhlp\es Las prétesis pueden atornillarse y/o cementarse al pilar. Estos postes y cilindros

TOU EJQUTEGATOC, ANAELD TOV 1P 0 0oToU, Bpavon g )
Eéopiypa g Bidag Kat elopognon.
Tretpotnra: Oha Ta 050VTIKG EPQUTEGHATA Kat HePIKA 1PiYH pé oteipa kat
e katdMnhn 1€6080. AVaTpE€TE OTIC ETIKETEC TWV EMYIEPOUG Los

Tpoidvtwv yia minpogopi anooteipwong. OAa a oteipa mpoidvra pépovy T onpaven
‘STERILE'. O\t Ta mpoiovra mou mwhobvral oteipa mpoopilovrat yia pia prion povo v

les requieren un espacio interarcada minimo de 6 mm y una angulacién méxima
de 15°. También permiten la carga oclusal de protesis unitarias y de unidades mdiltiples de
implantes ya integrados para la cicatrizacién guiada del tejido blando.
QuickBridge estén para acoplarse con los pilares
conicos BIOMET 31y utilizarse como accesorios de implantes dentales endodseos con el fin de
servir de soporte para dlsposmvos protésicos en pacientes parcial o totalmente desdentados.

" hid

and v npepopnvia Mjéng mov avaypdpetat oty eTikéta Tou mpoiovtog. Mn
oTeipa mpoidvTa £Gv N UOKeVaoia xel UMOOTER (Nt 1} EXELTIPONYOUEVKC AVOITEi.
Mnv PWVETE Kal pnv IPWVETE 0€ QUTO EKTOC £qV Mapé,
IBIKEC 00nyi€C 0TIV £TIKET TO TIPOTOVTOG, OTO XEIPOUPYIKO EYXElpidlo, 0TO eyxelpidio
amokatdotaong i o¢ omolodiimote mPpABeTo Eviumo UNIKG PAPKETIVYK yia To poidv autd. Ta
TIpOidvTa mou Mapéxovat un oTeipa mpémel va kaBapi{ovTal kat va anooTeIp@VOVTal 0UPLYa
e i 0nyieg mou mapéyovat oto ART630 1y aTo xetpoupyikd eyeipidio mpwv amd T xprAon.

Npoguhageig katd m POUPYIKY) EME [ia pua Aerrropeprj enmeériynon
Twv mpoguAdéewv katd m bladikaoia, awzrpz{rz a0, )(apuupymu eyyeipidio. Katd m didpkeia e
(aon oxedlaopoy, eivat onpavtiko va in pugn didotaon, o

XWpog v eivat Bmﬂzmunc pera€l e Kopuq;r]g NG QATVIAKIG AMOQUOEWG Kal TG avTiBeTnG
o] va { 6110 Slabéotpiog xwpu< Ba dexBei 10 mpotewopevo
fPIV Km v Tehki ) otegavng. Ot minpogopieg autéc motkiouv i

Kafe uuezvn Kat umooTrpiypa, emopévig Ba mpémet va aiohoyolvTal MPosEKTIKA TipWv amd T

odovTikod H rsMKn TipoBeon mpémetva uxzbm(sml
TIp anoé my ] Tou 080VTIKOD Epp O i uuvsxn
e 5poaepo, oteipo didhupa £1010)0TE VA {Tuyov 1 BMBn

otov epiBaMova 1T6 katyia v mpohnyn BAGBNG g ooteoevowpdTwong. Auté eivat

IPOUPYIKO yXelpidio, CATSM: TomoBétnan 08ovTikoD ejIpUTEVATOC, XEPOUpY
P Kat loaywyr} Bidac kahy "
Eyyewpidio 1, CATRM: | p

TIPOSWPIVIYC Kal TENKIG AMmoKaTaoTaong

Emm\éov eyxelpidia amokatdotaong:
Eyxeipidio CAM StructSURE ART868 KateuBuvtrpiec 0dnyiec DIEM™ ART860
Eyxeipidio amokatdotaong Encode ART924  QuickBridge™ ART1016

abnet tidligere, ma ikke anvendes. Undlad ilisering eller det
erangivet pa produktmaerkaterne, i den kirurgiske handbog, i handk eller

Lagerung und Handhabung: Die Produkte smd bei bewat i Ta oBovTika epgutebyiata BIOMET 37 Glovtat amé 6 TITdvio
Spezielle Lagerungs- oder sind den und dem KaUKpCQ TITQviow Kl T UT00TNpiYaTa A Tdvio, Kpdya TTaviow, Kpdya xpuood kat
Chirurgischen Handbuch zu entnehmen. KepapKo uAiko. Ta odovtika Opara kat ta BIOMET 3i

Fine U von oder Abutments iiber die Sdgopeg enegepyaoiec kat emkalvpel emgaveiac. AMa e§aptipata anokatdotaong
Funktionsgrenze hinaus kann zu Knochenverlust oder zur Fraktur des Implantats bzw. der KATaoKEUGCovTal e TITavio, Kpdpa TrTaviou, kpdyia ypuood, avogeidwro xdhuBa kat moikikia

i anden marketingslitteratur om produktet. Produkter, der leveres usterile, skal rengores og
steriliseres ifolge vejledningerne i ART630 eller den kirurgiske handbog inden anvendelse.

Suprakonstruktion fiihren. Physiologische oder anatomische Besonderheiten kannen sich
negativ auf die Haltbarkeit von Dentalimplantaten auswirken. Folgendes sollte vor der
Insertion von Dentalimplantaten beriicksichtigt werden:

TIOAUEPGV.

0 katd T S1apkeia oAwv Twv Sladikaot@v. Amoedyete v umepPohiki mieon
Katd T S1dpketa g mapaokevrig g 6éong Tou ootov. Kaba n taxvra didvoigng ommg
JE TpUMVL KupaiveTal pe Bdon To epyakeio kat XElpDUpleI] Sadikaoia, ouoTdoeiC yia mw
TayiTnTa ivar Suvatov va Bpeotv oto 0 eyyelpidio. Na |
Sladikaoia mov evéxel 00To Mpémet v XpnotpomololvTal évov aunpd epyakeia uvwmm(
nototnrac. H ehayiotonoinon tou TPAUYTOE 070 00T6 Kat oTOV nzplBaMovm 1016 evioybel
0] OHEVO EMTUYOUC Hévou va €€
ougieg kat A myéc Moipw&ng, Oheg ot pn map&( 0UOKeVEC Tpémet va kabapiCovrat i/katva
AMOOTEIPVOVTAL TIpLY Ao TN X0, GVHPWVA e TIC 08yiEg TTou avaypagovTal OTIC ETIKETEC
TWV EMIEPOUE TPOIGVTWV.

¢ Katdm 1: H epiodog emovhwang kupaivetat
uvu)\uva i€ TV ToI6TTa Tou 00ToU 0T Béon iuwur{uong, TNV anéKpion Tov 10ToY
TNV EUQUTE}IEVN OUOKEVR Kal TNV a§loAGynan ToU XElpoupyoD yia Ty MUKVGTATa Tou
00700 Tou aoBevolc katd To Xpovo T yelpoupyikiig Sladikaoiac. Katd m Sidpkeia mg

Los i QuickBridge estan disefiados para conferir soporte a protesis
de unidades mulnples en el maxilar inferior o en el maxilar superior por un tiempo maximo
de 180 dias durante la cicatrizacién endodsea y gingival.
Contraindicaciones: La colocacion de implantes dentales puede tenerse que descartar
si el paciente presenta afecciones que contraindiquen el empleo de cirugia. Los implantes
dentales de BIOMET 3/ no deben colocarse en pacientes en los que no quede hueso maxilar
suficiente para permitir lograr una estabilidad adecuada del implante.
Los disp deben a
ambiente. Para obtener informacidn sobre las condiciones especiales de almacenamiento
y manipulacién, consulte las etiquetas y el manual quirdrgico de cada producto.
Advertencias: Cuando un implante o un pilar se cargue mas de lo que permita su capacidad
funcional, pueden producirse pérdidas dseas excesivas o roturas de implantes dentales
o de dispositivos protésicos. Las condiciones fisioldgicas y anatomicas pueden afectar
negativamente a la eficacia de los implantes dentales. Al colocar implantes dentales deben
tenerse en cuenta los siguientes aspectos:
« Hueso de mala calidad « Higiene oral deficiente
« Enfermedades tales como trastornos sanguineos o alteraciones hormonales no
controladas
Se recomienda no restaurar implantes de didmetro pequeiio con pilares angulados en la
region molar.
La manipulacién incorrecta de componentes pequefios en el interior de la boca del paciente
conlleva riesgo de aspiracion o ingestion.
La introduccion forzada del implante en la osteotomia hasta una profundidad superior a la del
orificio creado con las fresas puede producir: dafios en la superficie de la conexidn hexagonal
del portaimplantes en el interior del implante, dafios en la superficie del portaimplantes,
soldadura en frio de la conexion de la montura o portaimplantes al implante y dafios en la
superficie de las paredes de la osteotomia, lo que puede impedir una fijacidn inicial eficaz
delimplante.
Los datos clinicos han demostrado que los implantes OSSEOTITE® son mds eficaces que
otros implantes dentales de BIOMET 3i en pacientes con hueso de mala calidad.

Precauciones: Para utilizar de manera segura y eficaz los implantes dentales, pllares y otros

voi estad potilaan tila, joka on

accesorios dentales quirdrgicos y protésicos de BIOMET 3/, estos productos o disp:

s6lo deben emplearlos profesionales con la formacién adecuada. Las técnicas qulvurglcas

y protésicas requeridas para utilizar adec estos dispositivos son i
altamente especializados y complejos. Una técnica inadecuada puede producir fracaso del
implante, pérdida del hueso de soporte, fractura de la protesis y aflojamiento y aspiracién
de tornillos.

Esterilidad: Todos los implantes dentales y algunos pilares se suministran estériles y estan
esterilizados mediante un método validado adecuado. Para obtener informacién sobre la
esterilizacion, consulte las etiquetas de cada producto; todos los productos estériles estan
marcados con la palabra «STERILE». Todos los productos que se venden estériles son para
un solo uso antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta del producto. No utilice
productos estériles si el envase estd dafiado o se recibe abierto. No los reesterilice ni los trate
en autoclave a menos que se indique especificamente en la etiqueta del producto, el manual
quirdrgico, el manual protésico o cualquier documentacién adicional del producto.

Los productos suministrados no estériles deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso,
siguiendo las instrucciones del ART630 o del manual quirdirgico.

Precauciones procedimentales, cirugia: £/ manual quirirgico incluye una explicacion
detallada de las precauciones procedimentales. Durante la fase de planificacin, es importante
determinar la dimension vertical—el espacio real disponible entre la cresta alveolar y los
dientes antagonistas—para confirmar que el espacio disponible podra alojar el pilar previsto
y la restauracion definitiva. Esta informacion varia segiin el paciente y el pilar, por lo que
debe evaluarse detenidamente antes de colocar un implante dental. La protesis final debe
disenarse antes de la colocacion del implante dental. Emplee una irrigacion continua con
una solucion de irrigacion fresca y estéril para evitar danar demasiado el tejido adyacente y

BIOMET 3i ja ei saa asettaa potilaille, joilla
ljelld olevaa leukaluuta implantin kunnollista kiinnittamista varten.
Sailytys ja kasittely: Valineitd on sailytettavé huoneeenlampbtilassa. Katso kunkln
tuotteen etiketistd ja leikkausteknisesta ohjekirjasta erityiset séilytys- tai kasi

Les |mplams dentaires OSSEQTITE et NanoTite BIOMET 3 sont congus pour étre

fonctionnels sur des fons unitaires et/ou multiples aprés l'obtention
d'une stabilité primaire et d'une mise en charge occlusale adéquates, afin de restaurer la
fonction masticatoire.

Varoitukset: Liiallista luukatoa voi esumya tai hammanmplanm tai vestauraatmvalme
voi rikkoutua, kun implanttia tai i senkd in yli.
Fysiologiset ja anatomiset olosuhteet voivat heikentaa hammasimplanttien toimintaa.
Seuraavat seikat on otettava huomioon hammasimplantteja asetettaessa:
« luun huono laatu « heikko suuhygienia
- ladketieteelliset tilat, kuten verisai tai hoi
On suosif ettd lapimif pienid i jaei
implanttitukia kdyttaen poskihampaissa.
Pienten osien virheellinen kasittely potilaan suussa voi aiheuttaa sisaanhengitys- ja/tai
nielemisvaaran.
Implantin pakottaminen poralla luotua reikaa syvemmille voi aiheuttaa: implantin siséisen
kuusiokolopinnan kulumista, avaimen kulumista, kiinnitysavaimen liittymista implanttiin tai
osteotomian seinamien kulumista, mika voi estad implantin tehokkaan kiinnittymisen.
Kliiniset tiedot OSSEOTITE®-ii toimivan p
luuta omaavilla potilailla verrattuna muihin BIOMET 3i - hummaslmplanttelhm
\ i BIOMET 3i ja muiden kirurgisten ja
restauraatiolisavarusteiden turvallinen ja tehokas kayttd edellyttdd, etté nitd tuonena
taivalineita kéyttavat vain koulutetutammattlla\set Néiden valmelden

kulmallisia

< Les piliers et les barres pour prothéses complétes

BIOMET 3i sont congus pour étre utilisés comme accessoires aux implants endo-osseux pour
soutenir une prothése en cas d'édentement partiel ou complet. Iis sont indiqués pour servir de
fixation aux restaurations mandibulaires ou maxillaires unitaires ou multiples. Les prothéses
peuvent étre vissées ou scellées aux piliers.

Les piliers et les cylindres provisoires PEEK sont congus pour étre utilisés comme accessoires
auximplants endo-osseux pour soutenir une prothése en cas d‘édentement partiel ou
complet. lls sont indiqués pour servir de fixation aux restaurations mandibulaires ou
maxillaires unitaires ou multiples jusqu‘a 180 jours pendant la cicatrisation endo-osseuse et
gingivale, et sont destinés a la mise en charge sans occlusion de restaurations unitaires ou
multiples provisoires. Les prothéses peuvent étre vissées et/ou scellées aux piliers. Ces piliers
et cylindres provisoires nécessitent un espace interarcade minimum de 6 mm et un angle
maximum de 15°. Is permettent aussi la mise en charge occlusale de restaurations dimplants
intégrés a éléments unitaires ou multiples pour une cicatrisation quidée des tissus mous.

Les composants provisoires QuickBridge sont congus pour étre utilisés avec les piliers coniques
BIOMET 3 comme accessoires aux implants dentaires endo-osseux pour soutenir une
prothése en cas d‘édentement partiel ou complet. Les composants provisoires QuickBridge
sont indiqués pour soutenir des restaurations mandibulaires ou maxillaires multiples jusqua
180 jours pendant la cicatrisation endo-osseuse et gingivale.

hyodyntamlseenvaadltutklrurglsena it ovat erittdin erikoislaatuisia ja

no comp! la i6n. Esto es oblig: durante todos los di

Evite aplicar una presidn excesiva durante la preparacion del lecho dseo. Como la velocidad de
fresado varia seguin el instrumentoy el procedimiento quirirgico, el manual quirtirgico ofrece
recomendaciones sobre la velocidad. En todos los procedimientos quirtirgicos realizados

en hueso solo deben utilizarse instrumentos afilados de la mds alta calidad. La reduccion

de los traumatismos 6seos y del tejido adyacente aumenta las probabilidades de éxito de

la osteointegracion. Para eliminar los contaminantes y otras fuentes de infeccion, todos

los dispositivos no estériles deben limpiarse y/o esterilizarse antes de su uso, siguiendo las
instvuccionesde Iasetiquetas de cada producto.

El periodo de cicatrizacion varia
dependlendo de la calidad dsea del lecho del implante, la respuesta del tejido al dispositivo
implantado y la evaluacion por parte del cirujano de la densidad dsea del paciente en el
momento del procedimiento quirtirgico. Debe evitarse aplicar una fuerza excesiva al implante
dental durante el periodo de cicatrizacion. Para evitar las fuerzas excesivas, la restauracion
conimplantes debe evaluarse para comprobar que presenta la oclusién adecuada.
Reacciones adversas posibles: Las reacciones adversas posibles asociadas al uso de
implantes dentales incluyen:

- Fracaso de la integracion

- Pérdida de la integracion

- Dehiscencia que requiera injerto 6seo

« Perforacion del seno maxilar, el borde inferior, la placa lingual, la placa labial, el conducto

dentario inferior y la encia
« Infeccion manifestada por: absceso, fistula, supuracion, infl ion o radi ia

heellinen tekniikka voi aiheuttaa implantin toimintahairidn,
tukiluun menetyksen, restauraation murtuman, ruuvin [ystymisen ja sisaanhengityksen.
Steriiliys: Kaikki i it ja jotkin i steriileind ja ne
on steriloitu sopivalla, validoidulla menetelmalld. Katso sterilointiohjeita kunkin tuotteen
etiketistd. Kaikissa steriileissd tuotteissa on merkintd “STERILE”. Kaikki steri

Contre-indi :La pose dimplants dentaires peut étre exclue si le patient présente
des contre-indications a lntervention. Les implants dentaires BIOMET 3/ ne doivent pas
étre utilisés chez les patients dont la machoire existante est insuffisante pour stabiliser
adéquatement lesimplants.

Stockage et manipulation : Stocker les dispositifs a température ambiante. Consulter les
étiquettes produit individuelles et le manuel chirurgical pour les conditions particuliéres de
stockage et de manipulation.

tuotteet ovat kertakayttdisi ja ne on kaytetta

kayttopaivaa. Steriileja tuotteita ei saa kayttdd, jos pakkaus on avattu aikai in tai

se on vaurioitunut. Ei saa steriloida uudelleen lal kasl\ella autoklaawssa ellei sna ole
merkitty tuote-etikettiin, leil tai

muihin kyseisen tuotteen markkinointimateriaaleihin. Ei-steriilein toimitetut tuotteet on
puhdistettava ja steriloitava ennen kayttod ART630 :ssa tai leikkausteknisessa ohjekirjassa
olewen ohjeiden mukaisesti.

muyv.ﬂ leikkaus: Katso toimenpil Ilmywa
varotoimia leif Suunni i on tarkeda mé
pystymitta, i iosan ja todellinen vali, jotta
voidaan varmistaa, ettd ehdotettu i ijalopullinen o mahtuu
kyseiseen véliin. Nima tiedot vaihtelevat potl\aanja |mplammuen mukaan, minkd
vuoksi tila on arvioitava huolellisesti ennen h ista. Lopullinen
proteesi on i ennen i i i Kii i lahella
olevien kudosten liialliset vauriot ja vi iin voidaan

luuy
vélttad kdyttamalld jatkuvaa huuhtelua viiledlla, sterulllla huuhteluliuoksella. Tama on
pakollista kaikkien toimenpiteiden aikana. Luuhun kiinnityskohtaa valmisteltaessa on
valtettava liian voimak i Koska vaihtelee inja

« Dolor persistente, entumecimiento o parestesia
« Hiperplasia
« Pérdida dsea excesiva que requiera intervencion
« Rotura o fractura del implante
« Infeccion sistémica
« Daios en nervios

P ion: La ley federal

médicos, o por prescripcion facultativa.

limita la venta de este dispositivo a dentistas o

TARKEAA TUOTETIETOA
Kéyttoohjeet
OSSEOTITE®, OSSEOTITEXP®, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, Qul(andge“‘
Tassd julkaisussa viitataan i
ja niihin liittyviin kirurgisiin, restaurointi- ja hammaslaboratorio-osiin.
Tarkempia tietoja tietyist tuotteella tehtavista toimenpiteista saa yksittaisten tuotteiden
etiketeistd ja/tai niiden ohjekirjoista:
Tuoteluettelo, CATALOG: Kaikkien tuotteiden luettelo
Leikkaustekninen ohjekirja, CATSM: Hammasimplantin sijoittaminen, kirurginen
protokolla ja suojaruuvin asennus
Restauraation asetusohje, CATRM: Implanttituen sijoitus, vliaikaisen ja lopullisen
restauraation asennusprotokollat
Muut restauraatiota koskevat ohjekirjat:
CAM StructSURE -ohjekirja ART868
Encode-restauraation ohjekirja AKT924

kiskoihin,

DIEM™-ohjeet ART860
Qul(andge ART1016

Kuvaus BIOMETSI implantit on [ maanlsta |a
jai ituet on titaanista, ti

ja i iaalista. BIOMET 3i i issajail ituissa on

useita pintakdsittelyja ja pinnoitteita. Muut ion osat on titaanista,

itaani teraksestd ja

Tarkemmat tuotekuvaukset ja nettoméarat on merkmy kunkin tuotteen etikettiin.

Kaytto itus: BIOMET 3i it on tarkoitettu I

yl&- tai alaleuan proteesin kiinnittamisté varten yhden hampaan restauvommmmenpnelssa

tai osittain tai taysin issa jaksoissa kytetta  tai valitonta

restauraation asetusta, paaty- tai vélitukena kiintedssa tai irrotettavassa sillassa tai

peittoproteesin kiinnityksena.

BIOMET 3/ OSSEOTITE- ja NanoTite- hammasimplantit on tarkoitettu valitonta toimintaa

varten yksittaisissd tai useammissa hampa\sxa kunon saavutenu hyvd pnmaan stabiliteetti,
ollessa p

Muut kéyttol BIOMET3i i itukia ja -peif in kiskoja

kdytetdan lisé isdisissa i proteesin tukena osittain

tai kokonaan hampaattomille potilaille. Niité kaytetaan tukemaan yhden tai useamman

hampaan proteesia ala- ja ylleuassa. Proteesit voidaan kiinnittéa implanttitukeen ruuveilla

tai sementill.

mukaan, nop on merkitty leil hjekirj
Luun kirurgisissa toimenpiteissa saa kéyttaa vain terdvia ja korkealaatuisia instrumentteja.
Luuhunja ] ] kudokxeen i trauman minimointi parantaa implantin
jainfektioita ail aineiden
poistamiseksi on kalkkl ei- steruht vélineet puhdistettava ja/tai steriloitava ennen kayttod
knnkln tuotteen etiketissa annettujen ohjeiden mnkalsesn

liittyvat i P vaikuttaa
implantin kii olevan luun laatu, i i ali ja
kirurgin arvio potilaan luun tiheydesta klrurglsen tulmenpneen alkana Hammasimplanttiin

Averti: + Une perte osseuse excessive ou la rupture d'un implant ou d'un
composant prothétique peut survenir si la mise en charge dépasse sa capacité fonctionnelle.
Les conditions physi et iques peuvent compi la performance

des implants dentaires. Les éléments suivants doivent étre pris en compte lors de la pose
d'implants dentaires :

« Qualité osseuse insuffisante « Mauvaise hygiéne buccale

« Ftats médicaux tels que troubles sanguins ou hormonaux incontrolés
Il est déconseillé de restaurer les implants de petit diamétre avec des piliers angulés dans
la région molaire.
Le patient risque d'aspirer et/ou d‘avaler les petits composants s'ils sont mal manipulés
en bouche.
Insérer de force un implant dans une ostéotomie, plus profondément que la limite établie
par les forets, risque de : foirer I'interface hexagonale du connecteur de pose a l'ntérieur de
limplant ; foirer le connecteur de pose ; produire un soudage a froid de l'interface porte-
implant/connecteur a limplant ; ou foirer les parois de l'ostéotomie, empéchant une fixation
initiale efficace de limplant.
Les données cliniques déi lap éliorée des implants OSSEOTITE®
par rapport aux autres implants BIOMETJI chez les patients dont I'os est de mauvaise
qualité.
Précautions : Pour assurer la sécurité et |'efficacité des implants dentaires, des piliers et
des autres accessoires dentaires chirurgicaux et prothétiques BIOMET 3i, ces produits et
dispositifs ne doivent étre utilisés que par des professionnels adéquatement formés. Les
techniques chirurgicales et de restauration requises pour utiliser correctement ces dispositifs
sont hautement spécialisées et complexes. L'utilisation d'une technique incorrecte risque
deentrainer l'échecimplantaire, la perte de I'os de soutien, la rupture de la restauration et le
ou |'aspiration d'une vis.

ei saa kohdistaa liikaa voimaa purenta
tulisi tavk\staa hlalllsen puventavolman valttamiseksi.

in voi liittyd mm. seuraavat
haittavaikutukset:
+ luutumattomuus
« luutumisen heikentyminen
vakmlu, joka vaatii luusiirrettd
. alareunan, ki isen levyn,
tai ikenen perforaatio
« infektio, josta on merkkina: ajos, fisteli, markiminen, tulehtuminen, kirkastuma
« jatkuva kipu, tunnottomuus, parestesia
« hyperplasia
« liiallinen luukato, joka vaatii toimenpiteita
« implantin rikkoutuminen tai murtuminen
« systeeminen infektio
« hermovaurio
Huomautus: Yhdysvaltain laki rajoittaa taman tuotteen myynnin vain hammaslaakarin tai
muun [d&karin toimesta tai madrdyksesta tapahtuvaksi.

, alemman

INFORMATIONS IMPORTANTES SUR
LES PRODUITS
Mode d’emploi
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Ce document s'applique aux implants et piliers dentaires, aux barres pour prothéses
complétes et aux composants chirurgicaux, prothétiques et de laboratoire associés.
Pour obtenir des informations détaillées sur la procédure spécifique a observer pour le produit
utilisé, consulter les étiquettes individuelles des produits et/ou le manuel approprié :
Catalogue Générale des produits, CATALOG : Liste de tous les produits
Manuel chirurgical, CATSM : Mise en place des implants dentaires, protocole chirurgical
etinsertion des vis de couverture
Manuel de prothése implanto-portée, CATRM : Mise en place des piliers, protocoles de
restauration provisoires et finaux
Autres manuels de prothéses implanto-portées :
Manuel CAM StructSURE ART868 Directives DIEM™ ART860
Manuel de prothese implanto-portée Encode ART924  QuickBridge™ ART1016

PEEK-tukipilareita ja ikiyte
hammasimplanteissa proteesin tukena osittain tai kokonaan hampaattomille potilaille.
Niita k'ayleléén rukemaan yksitléislé tai useammasta osasta muodustenua ala- tai yldleuan

tarkoitettu yksi- tai
varten. Proteesit voidaan kiinnittaa implanttitukeen ruuveilla ja/tai sementilla. Valiaikaisille

: Les implants dentaires BIOMET 3i sont fabriqués a partir de titane et d‘alliage
de titane biocompatibles, et les piliers a partir de titane, d‘alliage de titane, d'alliage dor et
de céramique. Les implants et piliers dentaires BIOMET 3i sont congus avec divers traitements
de surface et Les autres ¢ prothétiques sont fabriqués a partir de
titane, d'alliage de titane, dalliage dor, d'acier inoxydable et de divers polyméres.

Pour une description spécifique des produits et leur quantité nette, consulter les étiquettes

pilareille ja sylintereille tarvitaan vahlmaan 6 mm:n isdinen tila ja
15° nkulma Nesa\llva! i jeni

yksi- tai

ille ohjatt ista varten.

d'emploi : Les implants dentaires BIOMET 3i sont congus pour étre posés dans
la méchoire supérieure ou inférieure pour servir de fixation aux prothéses dans le cadre de

Tilapéiset QuickBridge-osat on tarkoitettu ka i BIOMET 3i -Kartioi

lisay luunsisaisissa f i proteesin tukena osittain tai kokonaan
hampaattomille potilaille. Tilapéiset QuickBridge-osat on tarkoitettu tukemaan moniosaista
proteesia ala- tai ylaleuassa enintaan 180 péivan ajan luun ja ikenen parantumisen aikana.

unitaires ou multiples, en cas dédentement partiel ou complet avec mise en
charge retardée ou immédiate, ou pour servir de point d'appui terminal ou intermédiaire dans
le cadre de bridges fixes ou amovibles, et pour la rétention de protheses complétes.

Stérilité : Tous les implants dentaires et certains piliers sont fournis stériles et sont stérilisés
par une méthode validée appropriée. Consulter les étiquettes produit individuelles pour

les informations de stérilisation ; tous les produits stériles sont étiquetés « STERILE ». Tous
les produits vendus stériles sont & usage unique avant la date de péremption indiquée sur
Iétiquette du produit. Ne pas utiliser un produit stérile si l'emballage a été endommagé ou
ouvert. Ne pas restériliser ni passer a 'autoclave, sauf si des instructions a cet effet figurent
sur |étiquette produit, dans le manuel chirurgical, dans le manuel de prothése implanto-
portée ou dans la documentation marketing supplémentaire associée au produit en question.
Les produits fournis non stériles doivent étre nettoyés et stérilisés conformément aux
directives énoncées dans ART630 ou le manuel chirurgical avant I'utilisation.

Précautions procédurales, chirurgie : Pour une explication détaillée des précautions
procédurales a prendre, consulter le manuel chirurgical. Durant la phase de planification pré-
opératoire, il estimportant de déterminer la hauteur, I'espace disponible réel entre la créte
alvéolaire et la dentition opposeée, afin de confirmer que I'espace est suffisant pour le pilier
etla couronne de la restauration finale. Ces informations varient en fonction du patient et
du pilier ; les lire attentivement avant la pose de tout implant dentaire. La restauration finale
doit étre dessinée avant la pose de limplant dentaire. Imgueren continu avec une solution
dirrigation fraiche et slerlle pour éviter d'e les tissus envi

et de comp égration. Ceci est oblig pendant toutes les procédures.
Eviter d'appliquer une pression excessive pendant la préparation du site osseux. La vitesse

de forage variant selon l'instrument et la procédure chirurgicale, des recommandations a cet
effet figurent dans le manuel chirurgical. N'utiliser que des instruments tranchants de la plus
haute qualité pour les procédures chirurgicales impliquant I's. Minimiser le traumatisme a
I'os et aux tissus environnants améliore le potentiel pour une ostéointégration réussie. Pour
€liminer certains contaminants et d‘autres sources d'infection, tous les dispositifs non stériles
doivent étre nettoyés et/ou stérilisés avant I'utilisation, selon les instructions figurant sur les
étiquettes produit individuelles.

+ La période de i varie selon la
quallte delos au niveau du site implantaire, la réponse des tissus au dispositif implanté et
I'évaluation de la densité osseuse du patient par le chirurgien au moment de la procédure
chirurgicale. Eviter toute pression excessive sur I'implant dentaire pendant la période de
cicatrisation. Evaluer ['occlusion correcte sur la restauration pour éviter toute pression
excessive.
Effets indésirables possibles : Parmi les effets indésirables possibles associés a I'utilisation
d'implants dentaires, on citera :

« Echec dintégration

« Perte dintégration

« Déhiscence nécessitant une greffe osseuse

« Perforation du sinus maxillaire, du bord inférieur, du bandeau lingual, du bandeau labial,

du canal alvéolaire inférieur, des gencives

« Infection, signalée par : abcés, fistule, fon, i { i e

« Douleur, engourdissement, paresthésie persistants

« Hyperplasie

« Perte osseuse excessive nécessitant une intervention

« Rupture de limplant ou fracture

« Infection systémique

« Lésion nerveuse
Attention : Les lois fédérales en vigueur aux Ftats-Unis n‘autorisent la vente de ce dispositif
que par des dentistes ou des médecins diplomés.




IT INFORMAZIONI IMPORTANTI
SUI PRODOTTI
Istruzioni per I'uso
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP®, 0SSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT,

Encode®, 10L®, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™

utilizzare solo strumenti affilati della migliore qualita. Riducendo al minimo il trauma per
losso e il tessuto circostante aumentano le possibilita di integrazione dellimpianto nellosso.
Per eliminare elementi contaminanti e altre sorgenti di infezione, & necessario pulire e/o
sterilizzare tutti i dispositivi non sterili prima dell'uso, attenendosi alle istruzioni riportate
sull'etichetta dei singoli prodotti.

Precauzioni procedurali di restauro: |a fase di guarigione varia a seconda della qualita
dellosso in corrispondenza del sito dellimpianto, della risposta del tessuto al dispositivo

Questo documento contiene informazioni per impianti dentali, pilastri, barre per
e relative componenti chirurgiche, protesiche e dentali da laboratorio.
Per informazioni dettagliate sulla procedura specifica per il prodotto che si sta utilizzando,
fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti e/o al relativo manuale:
Catalogo dei prodotti, CATALOG: elenco di tutti i prodotti
Manuale chirurgico, CATSM: posizionamento dellimpianto dentale, protocollo
chirurgico e inserimento della vite di copertura
Manuale di restauro, CATRM: posizionamento del pilastro, protocolli di restauro
provvisorio e definitivo
Ulteriori manuali di restauro:
Manuale CAM StructSURE ART868 Linee guida DIEM™ ART860
Manuale di restauro Encode ART924 QuickBridge™ ART1016
Descrizione: gli impianti dentali BIOMET 3i sono prodotti con titanio e lega di titanio
biocompatibili mentre i pilastri sono prodotti con titanio, lega di titanio, lega d'oro e ceramica.
Gliimpianti dentali BIOMET 3i includono vari trattamenti e rivestimenti di superficie. Altre
componenti protesiche sono prodotte con titanio, lega di titanio, lega d'oro, acciaio inox e
una varieta di polimeri.
Per la descrizione specifica dei prodotti e la quantita netta da utilizzare, fare riferimento alle
etichette dei singoli prodotti.
Indicazioni per I'uso: gli impianti dentali BIOMET 3i sono previsti per 'inserimento
chirurgico nell'osso mascellare o mandibolare, come supporto per I'attacco di protesi
ricostruttive in denti singoli e in travate parzialmente o completamente edentule con
dentatura multipla utilizzando un carico immediato o ritardato, oppure come supporti
terminali o intermedi per protesi fisse o mobili e per la ritenzione di overdenture.
Gli impianti dentali BIOMET 3/ 0SSEQTITE e NanoTite sono previsti per una funzione
immediata su applicazioni di denti singoli e/o multipli quando si & acquisita una buona
stabilita primaria, con carico occlusale adeguato, al fine di ripristinare la funzionalita
masticatoria.
Ulteriori indicazioni: i pilastri dentali e le barre per overdenture BIOMET 3i sono previsti
per 'uso come accessori per gliimpianti endossei per il supporto di un dispositivo protesico
in pazienti parzialmente o totalmente edentuli. Sono previsti per I'uso come supporto per
protesi a denti singoli e multipli, per un impianto mandibolare o mascellare. Le protesi
possono essere avvitate o cementate al pilastro.
| pilastri moncone e i cilindri provvisori PEEK sono previsti per I'uso come accessori per
impianti endossei, per il supporto di un dispositivo protesico in pazienti parzialmente o
completamente edentuli. Sono previsti per I'uso come supporto per protesi a unita singole
e multiple, mandibolari o mascellari, per periodi fino a 180 giorni durante il processo di
qguarigione endossea e gengivale, e sono indicati per il carico non occlusale di ricostruzioni
provvisorie ad unita singole e multiple. Le protesi possono essere avvitate /o cementate al
pilastro. Questi pilastri e cilindri provvisori richiedono uno spazio interarcata minimo di 6 mm
eun‘angolazione massima di 15°. Inoltre, consentono il carico occlusale di ricostruzioni ad
unita singole e multiple di impianti integrati per la guarigione guidata dei tessuti molli.
| componenti provvisori QuickBridge sono previsti in associazione con i pilastri conici BIOMET
3i per I'uso come a(tessonn negll impianti dentali endossei per supporto protesico in pazienti
I 0 d .1 comp i provvisori QuickBridge sono previsti
come supporto per protesi multiple nell'osso mascellare o mandibolare per un periodo fino a
180 giomi durante la fase di guarigione endossea e gengivale.
Controindicazioni: Inserimento di impianti dentali puo essere precluso quando le
condizioni del paziente sconsigliano il ricorso alla chirurgia. Gli impianti dentali BIOMET 3i
non devono essere impiantati in pazienti in cui il tessuto osseo mascellare residuo & troppo
ridotto per garantire un‘adeguata stabilita dellimpianto.
Conservazione e trattamento: i dispositivi devono essere conservati a temperatura
ambiente. Per particolari condizioni di conservazione o trattamento, fare riferimento alle
etichette dei singoli prodotti e al manuale chirurgico.
Avvertenze: quando un impianto o un pilastro viene caricato oltre la sua capacita
funzionale, pud verificarsi una riduzione ossea eccessiva o la rottura dellimpianto o del
dispositivo protesico. Le condizioni fisiologiche e anatomiche possono influire negativamente
sulle prestazioni degli impianti dentali. Durante Iinserimento degli impianti, & necessario
tenere in considerazione quanto seque:
« Qualita ossea scadente « Scarsa igiene orale
« Condizioni mediche quali disturbi ematici o condizioni ormonali non controllate
Si consiglia di non restaurare impianti di piccolo diametro con pilastri preangolati nella
regione distale.
La manipolazione non corretta di piccoli componenti allinterno del cavo orale del paziente
implica il rischio di aspirazione e/o ingestione.
La forzatura dellimpianto nel sito implantare piii profondamente rispetto al limite stabilito
dalle frese puo provocare: spanatura dell'interfaccia esagonale dell'avvitatore allinterno
dell'impianto, spanatura dell‘avvitatore, saldatura a freddo dell‘interfaccia dell'avvitatore
di montaggio allimpianto oppure spanatura delle pareti del sito implantare che potrebbe
impedire un fissaggio iniziale efficace dellimpianto.
Idati clinici hanno dimostrato la superiorita degli impianti 0SSEOTITE® rispetto ad
altri impianti BIOMET 3i in pazienti con tessuto osseo di qualita scadente.
Precauzioni: per garantire un utilizzo sicuro ed efficace degli impianti BIOMET 3, dei pilastri
e degli altri accessori chirurgici e protesici, tali prodotti o dispositivi devono essere utilizzati
solo da professionisti qualificati. Le tecniche chirurgiche e protesiche richieste per un impiego
appropriato di questi dispositivi sono procedure altamente specializzate e complesse. Una
tecnica inappropriata pud portare allinsuccesso dellimpianto, alla riduzione dell‘osso di
supporto, alla rottura del restauro, all'allentamento e aspirazione delle viti.
Sterilita: tutti gli impianti ealcum pllastn sono forniti in condizioni sterili e sterilizati
mediante un metodo Peri ioni sulla sterilizzazione, fare
riferimento alle etichette dei singoli prodotti; tutti i prodotti sterili recano I'etichetta ‘STERILE".
Tutti i prodotti venduti in condizioni sterili sono monouso e da utilizzare entro la data di
scadenza stampata sulletichetta del prodotto. Non utilizzare i prodotti sterili se la confezione
& danneggiata o gia aperta. Non risterilizzare o autoclavare a meno che non sia indicato nelle
istruzioni sull'etichetta del prodotto, nel manuale chirurgico, nel manuale di restauro o in altra
documentazione riguardante il prodotto. | prodotti forniti non sterili devono essere puliti e
slenllzzatl pnma dell'uso secundu le istruzioni riportate nell’ART630 o nel manuale chirurgico.

tato e della del chlrurgo circa la densita dellosso al momento dellintervento.
Durante la fase di quarigione & itare di esercitare eccessive sollecitazi
A questo scopo, & necessario valutare [occlusione appropriata sul restauro implantare.
Potenziali eventi avversi: i potenziali eventi avversi associati all'uso degli impianti dentali
possono comprendere:
« Fallimento dell'integrazione
« Riduzione dell'integrazione
« Deiscenza con necessita di innesto osseo
« Perforazione del seno mascellare, del bordo inferiore, della superficie linguale, della
superficie labiale, del canale alveolare inferiore, della gengiva
« Infezioni riferite come ascessi, fistole, i i
« Dolore persistente, insensibilita, parestesia
« Iperplasia
« Eccessiva riduzione ossea con necessita di intervento
« Rottura o frattura dellimpianto
« Infezione sistemica
« Lesione nervosa
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo prodotto ai soli
odontoiatri o medici oppure su prescrizione medica.

N BELANGRIJKE PRODUCTINFORMATIE
Gebruiksaanwijzing

OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L®, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™

Dit document heeft betrekklng op opbouwen, overkappi {
staven en bijbeh derdelen voor operaties, iesen kundi
laboratoria.

Raadpleeq de afzonderlijke productdocumentatie en/of de betreffende handleiding voor
gedetailleerde informatie over de specifieke procedure voor het product dat u gebruikt:

Productcatalogus, CATALOG: overzicht van alle producten

Operatiehandleiding, CATSM: plaatsing van gebitsimplantaten, operatieprotocol en

|nbrengen afdekschroef

dleiding, CATRM: opt laatsi Il
definitieve restauratie
Aanvullende restauratiehandleidingen:
CAM StructSURE-handleiding ART868 DIEM™-richtlijnen ART860
Encode-restauratiehandleiding ART924 QuickBridge™ ART1016

hrijving: BIOMET 3/ zijn vervaardigd van biocompatibel titaan
en titaanlegering, opbouwen zijn vervaardigd van titaan, titaanlegering, goudlegering en
keramisch materiaal. BIOMET 3i gebitsimplantaten en opbouwen zijn voorzien van diverse
oppervlakbehandelingen en deklagen. Andere restauratieonderdelen zijn vervaardigd met
titaan, titaanlegering, goudlegering, roestvrij staal en allerlei polymeren.
Raadpleeg de afzonderlijke productdocumentatie voor een specifieke productbeschrijving
en de netto hoeveelheid.
Indicaties voor gebruik: BIOMET 3i gebitsimplantaten zijn bestemd voor chirurgische
plaatsing in de boven- of onderkaak met als doel het verschaffen van middelen voor
aanhechting van een prothese bij restauraties van één tand en bij overspanning met
meerdere tanden wegens gedeeltelijke of gehele tandeloosheid met toepassing van latere
of directe belasting, of het verschaffen van terminale of intermediaire ondersteuning voor
gefixeerde of verwijderbare bruggen en de retentie van overkappingsprothesen.
BIOMET 3/ 0SSEQTITE en NanoTite gebitsimplantaten zijn bestemd voor direct functioneren
op toepassingen met é¢én en/of meerdere tanden wanneer goede primaire stabiliteit,
met toepasselijke occlusale belasting, tot stand gebracht is, met als doel herstel van de
kauwfunctie.

voor voorlopige en

BIOMET 3i gebitsopt en overkappil h

zijn bestemd voor gebruik als bij enossale gebitsi ter

van een prothese bij een geheel of partieel edentate patiént. Deze zijn bestemd voor

ondersteuning van prothesen met één of meer tanden, in de mandibula of de maxilla. De

prothesen kunnen met schroeven of cement aan de opbouw worden vastgezet.

PEEK ophouwpulers en tijdelijke cilinders zijn bestemd voor gebruik als hulpmiddel bij
nossal ter ing van een prothese bij een geheel of partieel

edentate patiént. Deze zijn bestemd voor ondersteuning van prothesen met één of meer

elementen in de mandibula of de maxilla gedurende ten hoogste 180 dagen tijdens genezing

van het bot en de gingiva, en voor niet-occlusale belasting van voorlopige restauraties

met één of meer elementen. De prothesen kunnen met schroeven en/of cement aan de

opbouw worden vastgezet. Voor deze tijdelijke pijlers en cilinders is een minimum ruimte

tussen de tandbogen van 6 mm en een maximum hoek van 15° vereist. Hlevmee is eveneens

i sullimpianto.

Uit klinische gegevens is gebleken dat OSSEOTITE® implantaten bij patiénten met een
slechte botkwaliteit beter presteren dan andere BIOMET 3i gebitsimplantaten.
Voorzorgsmaatregelen: Voor veilig en effemef gebruik mogen BIOMET Jl
gebitsimplantaten, opbouwen en andere chirurgische en

hos en partielt eller helt tannlos pasient. QuickBridge midlertidige komponenter er tiltenkt
som statte for proteser med flere enheter i kjevebenet eller overkjevebenet i opp il 180 dager
under endosses og gingival heling.

uitsluitend door adequaat opgeleide professionele zorgverleners worden gebruikt. De voor
correcte toepassing van deze hulpmiddelen vereiste chirurgische en restauratieve technieken
zijn zeer gespecialiseerde en complexe procedures. Een onjuiste techniek kan leiden tot
mislukken van de i ie, verlies van ond d bot, tuur, losraken
van schroeven en aspiratie.

Steriliteit: Alle gebitsimplantaten en sommige opbouwen worden steriel geleverd en
zijn ili met een geschikte methode. Raadpleeg de afzonderlijke
productdocumentatie voor informatie over sterilisatie. Alle steriele producten zijn
aangemerkt met 'STERILE'. Alle steriel verkochte producten zijn bestemd voor eenmalig
gebruik vodr de op het etiket vermelde uiterste gebruiksdatum. Gebruik geen steriele
producten waarvan de verpakking beschadigd of eerder geopend geweest is. Deze
producten mogen niet opnieuw worden gestenllseerd uf geautoclaveerd 1enzu anderszms
vermeld in de productdocumentatie, de de of
andere marketingliteratuur voor dat product. Niet-steriel geleverde producten dienen voér
gebruik te worden gereinigd en gesteriliseerd conform de aanwijzingen in ART630 of de
operatiehandleiding.

Procedurele voorzorgsmaaﬁregelen, operatie: Raadpleeg de operatiehandleiding voor
l uitleg van de dt Inde i is het
belangrijk vast te stellen wat de verticale dimensie (de feitelijke beschikbare ruimte tussen
de crista alveolaris en de tegenoverliggende dentitie) is om te bevestigen dat er voldoende
ruimte beschikbaar is voor de beoogde opbouw en de uiteindelijke kroon. Deze informatie
verschilt van patiént tot patiént en van opbouw tot ophouw, en dient derhalve véor plaatsing
van welk gebitsimplantaat dan ook zorgvuldig te worden geévalueerd. De uiteindelijke
prothese dient vadr plaatsing van het gebitsimplantaat te worden ontworpen. Pas continue
irrigatie toe met een koele, steriele irrigatieoplossing om overmatige beschadiging van het
omringende weefsel te vermijden en verstoorde osseo-integratie te voorkomen. Dit s bij
alle procedures absoluut noodzakelijk. Vermijd overmatige kracht bij het prepareren van de
botplaats. De i iding bevat aanbeveli b Iheid, omdat de

voor de
boorsnelheid per instrument en per operatieprocedure kan verschillen. Bij operatieve ingrepen
in bot mogen uitsluitend scherpe instrumenten van de beste kwaliteit worden gebruikt. Door
minimalisering van trauma van bot en omringend weefsel verbetert de kans op succesvolle
055€0- |n!egra\|e Teneinde contaminanten en andere infectiebronnen te elimineren dienen

alle ni I en vaor gebruik conform de instructies bij de
respectieve instrumenten en hulpmiddelen te worden gereinigd en gesteriliseerd.
Procedurel ie: De varieert

afhankelijk van de kwaliteit van het bot op de implantatieplaats, de reactie van het weefsel
op het geimplanteerde hulpmiddel en de evaluane van de chirurg van de botdichtheid van de
patiént ten tijde van de operatie. Ui van ige kracht op het gebitsi
dient tijdens de genezingsperiode te worden vermeden. Om overmatige kracht te vermijden
dient te worden geévalueerd of juiste occlusie op de restauratie tot stand is gebracht.
Mogelijke complicaties: Mogelijke complicaties van het gebruik van gebitsimplantaten
zijn onder meer:

« mislukte integratie

« verlies van integratie

« dehiscentie die bottransplantatie nodig maakt

« perforatie van de sinus maxillaris, de basis mandibulae, de linguale plaat, de labiale plaat,

de canalis alveolaris inferior en de gingiva
|nfect|e die Z|ch manifesteert als: abces, ﬁstel suppuratie, inflammatie, radiolucentie
de pijn, doof gevoel, paresth

. hyperplasle

« overmatig botverlies dat een ingreep nodig maakt

« implantaatbreuk

« systemische infectie

- zenuwletsel
Let op: Dit product mag volgens federale wetgeving in de V.S. uitsluitend worden verkocht
door of in opdracht van een bevoegd tandarts of arts.

VIKTIG PRODUKTINFORMASJON
Bruksanvisning
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP*, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITE NT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA°,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Dette dok gjelder l
kirurgiske, restorative og dentallaboratoriekomponenter.
For detaljert informasjon om den spesifikke prosedyren for det produktet du bruker, se
merkingen og/eller den gjeldende handboken for det individuelle produktet.
Produktkatalog, CATALOG: Liste over alle produkter
Kirurgihandbok, CATSM: Plassering av dentalimplantat, kirurgisk protokoll og
innsetting av dekselskrue
Restaureringshandbok, CATRM: Plassering av abutment, midlertidige og permanente
restaureringsprotokoller

og tilhgrende

occlusale belasting mogelijk van
implantaten ten behoeve van geleide genezing van weke delen.

De QuickBridge voorlopige onderdelen zijn bestemd voor koppeling aan BIOMET 3i

conische opbouwen en worden gebruikt als
ondersteuning van een prothese bij een partieel of geheel edentate patiént. De QuickBridge
voorlopige onderdelen zijn bestemd voor ondersteuning van prothesen met meerdere
elementen in de mandibula of de maxilla gedurende ten hoogste 180 dagen tijdens genezing
van het bot en de gingiva.

Con Plaatsing van kan onmogelijk zijn als gevolg van
omstandigheden bij de patiént die een contra-indicatie voor chirurgie zijn. BIOMET 3i
gebitsimplantaten mogen niet worden geplaatst bij patiénten bij wie zo weinig kaakbot
resteert dat de stabiliteit van het implantaat niet gewaarborgd is.

Opslag en hantering: De materialen moeten bij kamertemperatuur worden opgeslagen.
Raadpleeg de afzonderlijke productdocumentatie en de operatiehandleiding voor speciale
opslag- en hanteringscondities.

met één of meer elementen op Flere
Handbok for CAM StructSURE ART868 Retningslinjer for DIEM™ ART860
Restaureringshandbok for Encode ART924  QuickBridge™ ART1016
bij enossale gebitsi ter BIOMET 3i er fremstilt av bi titan og
ogat avtitan, titanlegeri Il og keramisk materiale.
BIOMET 3i i og har ulike over inger og belegg.

Andre restaureringskomponenter er fremstilt med titan, titanlegering, qullegering, rustfritt
stal og en rekke polymerer.
For spesifikk i ] sedei

dikasj BIOMET 3i er beregnet pé kirurgisk plassering i vre eller
nedre kjeve til forankring av protese ved restaurering av individuelle tenner og i partielle eller
helt tannlose rekker med flere enkelttenner, ved bruk av utsatt eller umiddelbar belastning,
eller som en terminal eller intermediaer stotte for fikserte eller fiernbare broer, og for & holde
pa totalprotesen.
BIOMET 3i 0SSEOTITE og NanoTite dentalimplantater er beregnet pé & fungere umiddelbart

a enkel og/eller flere tenner nér det oppnés god stabilitet, med egnet

Waarschuwingen: Er kan overmatig botverlies of breken van een gebitsi of
restauratief hulpmiddel optreden wanneer een implantaat of een opbouw met meer dan de
functionele capaciteit wordt belast. Fysiologische en anatomische omstandigheden kunnen
het fun(lloneven van gebitsimplantaten negatief beinvloeden. Neem bij het plaatsen van

i de volgende factoren in overweging:

Pi durali per una. dettagliata delle

procedurall, fare riferimento al manuale chirurgico. Nella fase di pianificazione che precede
Iintervento, & importante determinare la dimensione verticale, lo spazio effettivo tra la

cresta alveolare e i denti antagonisti per confermare che lo spazio disponibile sia sufficiente
per contenere il pilastro prescelto e il restauro finale della corona. Queste informazioni
variano a seconda del paziente e del pilastro, quindi sara necessaria un‘attenta valutazione
prima dell'inserimento dellimpianto. La protesi finale deve essere progettata prima del
posizionamento dell impianto. Utilizzare l'irrigazione continua con una soluzione di irrigazione
sterile e fredda in modo da evitare danni eccessivi al tessuto circostante e problemi di
osteointegrazione dellimpianto. Questa prassi & obbligatoria durante tutte le procedure.
Evitare una pressione eccessiva durante la preparazione del sito osseo. Poiché la velocita di
fresatura varia a seconda dello strumento e della procedura chirurgica, nel manuale chirurgico
vengono riportati alcuni consigli procedurali. Per le procedure chirurgiche ossee & necessario

« slechte botkwaliteit « slechte mondhygiéne
« medische probl 20als ingen of h I
aandoeningen

Aanbevolen wordt implantaten met een kleine diameter in het molare gebied niet met
gehoekte opbouwen te restaureren.
Bij verkeerde hantering van kleine onderdelen in de mond van de patiént bestaat het risico
van aspiratie en/of inslikken.
Als het implantaat tot dieper in de osteotomie wordt geforceerd dan de met de boren
bereikte diepte dan kan dat resulteren in: afslijten van het zeskantige gripoppervlak in
het implantaat, afslijten van de aandrijver, vastvreten van de aandrijver in het implantaat
of afslijten van de wanden van de osteotomie met als gevolg dat het implantaat niet
onmiddellijk goed wordt gefixeerd.

okklusal belastning, slik at tyggefunksjonen restaureres.

Ytterligere indikasjoner: BIOMET 3 dentale abutmenter og totalproteseskinner er

beregnet brukt som et tillegg til endossose dentalimplantater for & stotte en protese

hosen delvis eller helt tannlos pasient. De er beregnet brukt til stotte for enkelt- eller
i kjevet eller overkjevet Protesene kan festes til abutmentet

med skruer eller sement.

PEEK abutmentstifter og midlertidige sylindrer er beregnet brukt som et tillegg til endossese
dentalimplantater som en stotte for en protese hos en partielt eller helt tannlos pasient.

De er beregnet brukt til stotte for protese med enkle eller flere enheter i kjevebenet eller
overkjevebenet i opp til 180 dager under endossos og gingival heling, og er til ikke-okklusal
belastning av enkle og flere midlertidige restaureringer. Protesene kan festes til abutmentet
med skruer eller sement. Disse midlertidige stiftene og sylinderne krever et minimum
brospenn pa 6 mm og en maksimum vinkling pa 15°. De muliggjor 0gsa okklusal belastning

Plassering av kan vaere utelukket pa grunn
av pasientforhold som kontraindikerer kirurgi. BIOMET 3/ demallmplamater hm ikke
brukes i pasienter der gjenvaerende kjeveben er altfor redusert til & gi

uzupetnieri pojedynczych zebéw oraz w czesciowo lub calkowme bezzebnych odcmkach z
wieloma pojedynczymi zebami, w jac obciazenie opo lub bezposrednie, lub
jako potaczenia koricowe lub posrednie ze statymi Iub ruchomymi (wyjmowanymi) mostami i
mocowaniami protez catkowitych.
Implamy dentystyczne OSSEOTITE i NanoTite firmy BIOMET 3i 53 przeznaczone do

d przywracania funkgji zucia w przypadku pojedynczych zebow i/lub wielu

implantatstabilitet.

og ing: Enhetene bor i Sede
i og kirurgiha for bestemte ings- eller

handteringsforhold.
Advarsler: Stort bentap eller brudd pa et dentalimplantat eller restorativ enhet kan
forekomme nér et implantat eller abutment er belastet utover funksjonskapasiteten.
Fysiologiske og anatomiske forhold kan ha negativ vuknlng pa ytelsen til dentalimplantatene.
Folgende bor tas i betraktning ved plassering av
« Darlig benkvalitet « Darlig munnhygiene
« Medisinske forhold, for eksempel eller
Det anbefales at implantater med liten diameter ikke restaureres med vinklete abutmenter
i kjeveregionen.
Feil héndtering av sma komponenter inne  pasientens munn kan medfore aspirasjon
og/eller svelging.
Dersom implantatet presses dypere inn i osteotomien enn dybden drillen har laget, kan
odelegge av inneii odelegge driveren, festing av
tili eller odelegge veggene i osteotomien som kan
hindre effektiv initial implantatfiksering.
Kiniske data har vist forbedret ytelse for 0SSEOTITE °-implantater, sammenlignet
med andre BIOMET 3i dentalimplantater hos pasienter med ddrlig benkvalitet.

zebow, jesli uzyskano dobra stabilnosc pierwotng przy odpowiednim obciazeniu okluzyjnym.
Dodatkowe wskazania: taczniki dentystyczne i kfadki protez catkowitych firmy BIOMET 3i
53 przeznaczone do stosowania jako akcesoria dla dentystycznych implantow Srodkostnych,
wspierajacych uzupetnienia protetyczne u pacjentow z bezzehiem czesciowym lub
catkowitym. Sa przeznaczone do utrzymywania pojedynczych lub ztozonych protez zebow w
2uchwie lub szczece. Protezy mogg by¢ przykrecane lub cementowane do facznika.

Sztyfty tacznikéw PEEK i tymczasowe cylindry sa przeznaczone do stosowania jako akcesoria
dla dentystycznych implantéw srédkostnych do utrzymywania uzupetnieri protetycznych

u pacjentow z bezebiem czesciowym lub catkowitym. Ich zadaniem jest utrzymywanie
pojedynczych lub ztozonych protez zebéw w zuchwie lub szczece przez maksymalnie 180 dni
podczas gojenia srodkostnego i dzigset oraz s3 przeznaczone do nieokluzyjnego obciazenia
pojedynczych i ztozonych uzupetnieri tymczasowych. Protezy moga by przykrecane i/lub
cementowane do tacznika. Takie tymczasowe sztyfty i cylindry wymagaja minimalnej
odlegtosci pomiedzy fukami wynoszacej 6 mm i maksymalnej zmiany kata wynoszacej

15°. Ponadto umoZliwiaja one obciaZenie okluzyjne pojedynczych lub ztozonych uzupetnien
protetycznych zi h implantéw dla ki qojenia tkanek migkkich.
Elementy tymczasowe QuickBridge s3 przeznaczone do stosowania z tacznikami stozkowymi
firmy BIOMET 3/ jako akcesoria dla dentystycznych implantow sradkostnych, wspierajacych
uzupenienia protetyczne u pacjentow z bezzebiem czesciowym lub catkowitym. Elementy
tymczasowe QuickBridge sa przeznaczone do utrzymywania ztozonych protez zebow w
zu:hwm lub szczece przez maksymalnie 180 dni podczas gojenia Srodkostnego lub dzigset.
Umieszczenie implantow dentystycznych moze by¢ przeciwwskazane

Forholdsregler: For trygg o9 effektw bruk av BIOMET 3/ i 0g
annet kirurgisk og ber disse p bare brukes av erfarne fagfolk.
De kirurgiske og restaurasjonsmessige teknikkene som kreves for  bruke disse enhetene, er
hoyt spesialiserte og kompliserte prosedyrer. Feil teknikk kan fore til svikt i implantatet, tap
av stotteben, restaureringsfraktur, losning av skrue og aspirasjon.

Sterilitet: Alle dentalimplantater og enkelte abutmenter leveres sterile og er steriliserte
med en hensiktsmessig validert metode. Se de individuelle produktetikettene for
steriliseringsinformasjon. Alle sterile produkter er merket STERILE. Alle produkter som selges

WZWIqZku ze stanem pacjenta bedacym przeciwwskazaniem dla zabiegu chirurgicznego.
Implanty dentystyczne firmy BIOMET 37 nie powinny by¢ umieszczane u pacjentéw, u ktdrych
dostepna kos¢ szczeki jest zbyt mata, aby zapewni¢ odpowiednia stabilnos¢ implantu.
Przechowywanie i iez adzenia nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej. Specjalne wymagania dotyczace warunkéw przechowywania lub
postepowania podano na etykietach produktow i w ,Podreczniku chirurgicznym”.

Ostrzeienia Jesliimplant lub tacznik zostanie obciazony ponad jego funkjonalng

sterile er til engangsbruk og skal brukes for som er trykt pa

Bruk ikke sterile produkter dersom pakken er skadet eller har veert dpnet. Ikke resteriliser
eller autoklaver, bumenfva derdeteri joner om dette pa

i kirurgi elleri eventuell ti i for
n\arkedsfmmg av det aktuelle produktet. Produkter som leveres usterile ma rengjores og
steriliseres i samsvar med retningslinjene i ART630 eller i kirurgihdndboken for de tas i bruk.
Forholdsregler vedrarende prosedyren — kirurgi: For detaljert forklaring av forholdsregler
iforbindelse med prosedyren, se kirurgihdndboken. | planleggingsfasen er det viktig & bestemme

$¢ moze nastapic nadmierna utrata masy kostnej lub ztamanie implantu

demystycznego lub elementu uzupetnienia. Warunki fizjologiczne lub anatomiczne moga
ujemnie wptywac na funkcjonowanie implantow dentystycznych. Podczas umieszczania
implantéw dentystycznych nalezy brac pod uwage nastepujace kwestie:

« tajakosc kosci « Zta higiena jamy ustnej

« Stan zdrowia np. zaburzenia dotyczace krwi lub nie poddajace sie leczeniu zaburzenia

hormonalne

Taleca sig, aby do uzupetniania implantow o matej srednicy w okolicy trzonowej nie stosowac

den vertikale dimensjonen, det faktiske rommet som er tilgj lig mellom

og den motsatte tannstillingen for & bekrefte at rommet som er tilgjengelig vil gi plass til
det planlagte abutmentet og den endelige kronerestaureringen. Denne informasjonen
varierer for hver pasient og abutment. Det bor derfor evalueres grundig for dentalimplantatet
plasseres. Den endelige protesen bor designes for plasseringen av dentalimplantatet. Bruk
kontinuerlig irrigasjon med en kjolig, steril irrigeringslosning for & unnga unadig skade pa
omgivende vev og for & hindre kompromittering av osseointegrasjonen. Dette er pabudt for
alle prosedyrer. Unnga for sterkt press undev klargjanng av benstedet. Fordi hurehasngheten
kan variere, basert p ogk dyren, finnes anbefalinger for hastighet

i kirurgihandboken. Det skal bare brukes skarpe instrumenter av hayeste kvalitet for alle
kirurgiske prosedyrer som involverer benstruktur. Minimering av traume til benet og

ywionych facznikow.

jie z matymi
sob ryzyko axplraql |/Iub potknigcia.
Ghebsze weiskanie implantu w naciecie kosci iz gtebokos¢ powstata w wyniku wiercenia
moze spowodowac: zdarcie powierzchni wkrem szesciokatnego wewnatrz implantu, zdarcie

i wewnatrz jamy ustnej pacjenta niesie z

whkretu, pofaczenie na zimno j wkretu zimpl lub zdarcie Scian
otworu w kosci mogace unie ¢ skuteczne poczatkowe ie implantu.
Dnne kliniczne wykazaty lepszef ie i 6w OSSEOTITE®w
iu do innych i firmy BIOMET 3iu,
ze 24q jakosciq kom.
Srodki i: W celu zap ia bezpiecznego i skutecznego stosowania

vev, pker
og andre infeksjonskilder, bor alle usterile enheter rengjmes og/eller steriliseres for bruk, i

samsvar med i j padei

d ligheten for vellykket For & eliminere

F gl - ing: Heli ioden varierer,
avhengig av i pai til den implanterte
enheten og kirurgens evaluering av pasientens bentetthet pa tidspunktet for den kirurgiske
prosedyren. Unngd  bruke unadig stort press pa dentalimplantatet under helingsperioden.
Korrekt okklusjon br evalueres vedrarende implantatrestaureringen for  unngd unadig
stort press.
Mulige ugunstige hendelser: Mulig ugunstige hendelser i tilknytning til bruken av
dentalimplantater kan omfatte:
« Integrasjonssvikt
Tap avintegrasjon
som krever
. Perforenng av sinus maxillaris, nedre kant, lingvalplaten, labialplaten, nedre
alveolarkanal, gingiva
« Infeksjon som angis ved: absess, fistel, suppurasjon, betennelse,
rontgen-gjennomtrengelighet
- Vledvarende smerte, nummenhet, parestesi
« Hyperplasi
- Stort bentap som krever intervensjon
« Implantatbrudd eller fraktur
« Systemisk infeksjon
« Nerveskade
Forsiktighet: Etter amerikansk lovgivning kan dette utstyret kun selges eller bestilles av en
lisensiert tannlege eller lege.

PL WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE
PRODUKTU
Instrukcja uzytkowania
OSSEOTITE®, OSSEOTITEXP®, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Niniejszy dokument dotyczy implantéw dentystycznych, tacznikéw, kfadek protez catkowitych
oraz zwiazanych z nimi el chirurgicznych, fi protetycznych i el
protetyki laboratoryjnej.
Informacje dotyczace poszczegdInych zabiegow w zwiazku ze stosowanymi produktami
podano na etykietach poszczegdlnych produktéw i/lub w odpowiednim podreczniku:
Katalog produktéw, CATALOG: Wykaz wszystkich produktow
Podrecznik chirurgiczny, CATSM: Umieszczanie implantéw dentystycznych, protokét
chirurgiczny i wprowadzanie Sruby ostonowej
Podrecznik uzupetnieri protetycznych, CATRM: Umieszczanie tacznika, protokoty
wykonywania tymczasowych i trwatych uzupetnieri protetycznych
Podreczniki dodatkowych uzupetnien protetycznych:
Podrecznik CAM StructSURE ART868 Wytyczne DIEM™ ART860
Podrecznik uzupetnieri protetycznych Encode ART924  QuickBridge™ ART1016
Opis: Implanty dentystyczne firmy BIOMET 3i sa wykonane z biokompatybilnego tytanu
i stopu tytanu, natomiast faczniki — z tytanu, stopu tytanu, stopu ztota i materiatu
ceramicznego. Do wykonania implantow dentystycznych i tacznikow firmy BIOMET 37

avenkle eller flere restaureringsenheter med integrerte i for styrt bl heli

QuickBridge midlertidige komponenter er beregnet til bruk med BIOMET 3 koniske
abutmenter til bruk som tillegg til endossgse dentalimplantater som en stotte for en protese

rézne powtoki i procesy wykoriczenia powierzchni.

Przeznaczenie: Implanty dentystyczne firmy BIOMET 3i s przeznaczone do chirurgicznego
umieszczania w szczece lub w zuchwie, zapewniajac protetyczne mocowanie w przypadku

implantéw dentystycznych, tacznikow oraz innych akcesoriow chirurgicznych i zwigzanych
 uzupetnieniami protetycznymi firmy BIOMET 3i te produkty i urzadzenia powinny by¢
stosowane wylacznie przez wyszkolonych dentystow. Techniki chirurgiczne i protetyczne
wymagane do whasciwego stosowania tych produktéw sa wysoce specjalistycznymi i
zhozonymi zabiegami. Zastosowanie nieprawidtowej techniki moze prowadzic do defektu
implantu, ubytku kosci podtrzymujacej proteze, ztamania protezy, poluzowania Sruby
mocujacej i aspiracji.

Jatowos¢é: Wszystkie implanty denlysty(zne i nlekmre faaniki s3 dostarczane jako jatowe
isq wyjatawiane przy uzyciu odpowiednich h metod. Informacje dotyczace
sterylizaji podano na etykietach poszczegélnych produktow. Wszystkie produkty jatowe
sg oznaczone jako ,STERILE” (jatowy). Wszystkie produkty sprzedawane jako jatowe s3
przeznaczone do jednorazowego uzycia przed uptynieciem daty waznosci wydrukowanej

« Ztamanie lub odtamanie implantu

« Zakazenie ukfadowe

« Uszkodzenie nerwu
Przestroga: Prawo federalne Stanow Zjednoczonych zezwala na sprzedaz niniejszego
przyrzadu wytacznie przez dyplomowanych dentystéw lub lekarzy lub na ich zlecenie.

PT INFORMAGOES IMPORTANTES SOBRE
O PRODUTO

Instrucoes de uso
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, I0L®, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Este documento se aplica aos implantes dentarios, abutments, barras de sobredentadura e
componentes associados cirtirgicos, restauradores e laboratoriais dentarios.
Para obter inf des detalhadas sobre o especifico para o produto que esté
usando, consulte os rétulos do produto individual e/ou 0 manual apropriado:

Catélogo do produto, CATALOG: Relacdo de todos os produtos

Manual cirdrgico, CATSM: Instalagao do implante dentario, protocolo cirtirgico e insercao

do cover screw
Manual de protese, CATRM: Instalacao de abutment, protocolos de restauragao
provisdria e final
Manuais adicionais de protese:
Manual do CAM StructSURE ART868 Diretrizes do DIEM™ ART860
Manual de prétese do Encode ART924 QuickBridge™ ART1016

Descrigao: Os implantes dentérios BIOMET 3i sdo fabricados com titanio biocompativel e
liga de titanio e, os abutments, de titanio, liga de titanio, liga de ouro e material ceramico. Os
implantes dentdrios e abutments BIOMET 3i incluem vérios tratamentos e revestimentos da
superficie. Outros componentes restauradores so fabricados com titénio, liga de titanio,
liga de ouro, aco inoxidével e uma variedade de polimeros.

Para obter a descrico especifica do produto e a quantidade liquida, consulte os rotulos do
produto individual.

Indicagdes de uso: Os implantes dentarios BIOMET 3i foram planejados para instalacao
cirdrgica na maxila e na mandibula para fornecer um meio para encaixe protético em
restauracoes de dente tinico e em seqiiéncias parcialmente ou totalmente edentadas

com varios dentes inicos, utilizando carregamento imediato ou retardado, ou como
abutment intermediario ou terminal para proteses fixas ou pontes removiveis e para reter
sobredentaduras.

0Osimplantes dentdrios BIOMET 3/ 0SSEOTITE e NanoTite foram projetados para
funcionamento imediato em aplicagdes em um tnico dente e/ou em vdrios dentes, quando
uma boa estabilidade primaria for alcancada, com carregamento de oclusdo adequado para
restaurar a fungdo de mastigagao.

Indicages adicionais: Os abutments dentérios BIOMET 3i e as barras de sobredentaduras
destinam-se para uso como acessério para implantes dentarios enddsseos para suportar
dispositivos protéticos em pacientes total ou parcialmente edentados. Esses produtos
destinam-se para uso no suporte de prétese de dente tinico ou de vérios dentes, na
mandibula ou na maxila. As préteses podem ser parafusadas ou cimentadas no abutment.
0s abutments PEEK e os cilindros provisérios destinam-se para uso como acessério para
implantes dentérios enddsseos para suportar dispositivos protéticos em pacientes parcial ou
totalmente edentados. Esses produtos destinam-se para uso em suporte a proteses unitarias
e de unidades miiltiplas na mandibula ou na maxila por até 180 dias durante a cicatrizacao
enddssea e gengival e para carregamento sem oclusdo de restauragdes provisdrias unitarias
e de unidades milltiplas. As préteses podem ser aparafusadas e/ou cimentadas no abutment.
Esses abutments e cilindros provisorios requerem espago minimo entre os arcos de 6 mm

abutment proposto e a restauragao final com a coroa. Essas informagdes variam para cada
paciente e abutment; portanto, devem ser cuidadosamente avaliadas antes da instalagao
de qualquer implante dentario. A protese final deve ser projetada antes da instalagao do
implante dentario. Utilize irrigagao continua com uma solugao de irrigagao fria e estéril para
evitar dano excessivo ao tecido adjacente e para evitar o comprometimento da integraao
0ssea. Isso € obrigatdrio durante todos os procedimentos. Evite pressao excessiva durante a
preparagao do local do implante. Uma vez que a velocidade de perfuragao varia de acordo
com o instrumento e o procedimento cirtrgico, as recomendagdes de velocidade podem ser
encontradas no manual cirdrgico. Somente instrumentos cortantes de maxima qualidade
devem ser usados para qualquer procedimento cirtirgico que envolva o osso. A minimizagao
do trauma no 0sso e nos tecidos adjacentes aumenta o potencial de uma integracao

dssea bem-sucedida. Para eliminar os contaminantes e outras fontes de infeccao, todos

os dispositivos nao estéreis devem ser limpos e/ou esterilizados antes do uso conforme as
instrugdes nos rotulos dos produtos individuais.

YcraHoBKa wn abatmena ¢ ero
¢yHKLlMOHaﬂbeIX BO3MOXKHOCTEI! MOXET npuBecTn K l|p€3M€pHOM norepe KOCTHOI
Macchl unu 3y6Horo v pec INeMeHTa.
(Du3uonoruyeckue 1 aHaToMuYeckie 0cobeHHoCTH MOryT 0Ka3aTb HeraTuBHoe BOBQEWTBME
Ha IQPEKTUBHOCTb 3y6HbIX MANAHTATOB. lpK yCTaHOBKe 3y6HbIX MMNNAHTaTOR
BO BHUMaHIe C
« Hu3Koe KauecTBO KOCTHO TKaHM . HEHO(THTUHHH}] TUrueHa nonocTu pra
« Takwie 3a60neBaHNs Kak 3a60N1eBaHNA KDOBEHOCHOI CHCTEMbI WK HEKOHTPOAUYeMble
TOPMOHanbHble PacCTPoiicTBa
He A UCH
HeGonbLLIOro AuaMeTpa B MoApax.
HapyLuerMe npasun pﬂ6ﬂTbI C MeNKUMI KOMNOHEeHTamu B pDTﬂBUﬁ NONOCTH NaLneHTa
MOXET NoBfedb 3a OG0 PUCK BABIXaHWS U/UN NPOTNTbIBAHMA TUX MENKIX
KOMMOHEHTOB.

abaTMeHbl ANA pecTaBpaLui MMNNAHTaToB

P des dop i ao: 0 perfodo de cicatrizacdo varia
da qualldade oxsea no local do implante, da resposta do tecido ao dispositivo implantado e
da avaliado do cirurgido sobre a densidade 6ssea do paciente no momento do procedimento
cirdrgico. Deve-se evitar a aplicaao de forga excessiva no implante dentdrio durante o
periodo de cicatrizago. Deve-se avaliar a oclusdo adequada na restauracdo do implante para
evitar forca excessiva.
Eventos adversos possiveis: Os eventos adversos possiveis associados ao uso de implantes
dentdrios incluem:

« Faléncia de integragdo

« Perda da integragdo

« Deiscéncia com necessidade de enxerto 6sseo

« Perfuragdo de seio maxilar, borda inferior, placa lingual, placa labial, canal alveolar

inferior, gengiva
« Infecgdo conforme relatado por: abscesso, fistula, supuragao, inflamagao,
radioluminosidade

« Dor persistente, dorméncia, parestesia

« Hiperplasia

« Perda dssea excessiva com necessidade de intervengao

« Quebra ou fratura do implante

« Infecgdo sistémica

« Ferimento do nervo
Atencao: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo por ou a pedido de
um médico ou dentista licenciado.

BAXHAA UHOOPMALINA OB U3OENUN
PyKkoBoaACTBO NO 1CMONIb30BaHNIO

OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP*, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™

BOC Koe 0TBepCTYe ry6ie, YeM NpeaycMoTpeHo
6GopmaLLHoiA, MOXeT BbI3BaTb TaKie NOCNeACTBIA Kak: NOBPeX/ieHie NOBepXHOCTH

dentalimplantat och distanser har olika ing och belaggni Andra

for restaurering ar tillverkade av titan, titanlegering, guldlegering, rostfritt stal och olika
polymerer.
For specifik p
Anvandningsomraden: BIOMET 3 dentala implantat & avsedda for kirurgisk insattning i
aver- eller underkéken for att ge faste for protes vid enstaka tanderséttningar och delvis eller
helt tandldsa broar med flera enstaka tander med uppskjuten eller omedelbar belastning
eller som ett andstallt eller mellanliggande stad for fast eller avtagbar tandbro och for att
hélla tackproteser pa plats.

BIOMET 3/ 0SSEQTITE och NanoTite dentala implantat &r avsedda for omedelbar funktion

vid enstaka tand och/eller flera tander nér god primar stabilitet uppnas, med rimlig ocklusal
belastning, for att aterstalla tuggfunktion.

Ytterligare indikationer: BIOMET 3i dentala distanser och fasten for tackproteser ar
avsedda att anvéndas som tillbehor till dentala implantat i benvavnad for att stodja en protes
hos en patient som delvis eller helt saknar tander. De ar avsedda att anvindas som stad for
tandproteser med enstaka och flera tander, i under- eller Gverkéke. Proteserna kan vara fasta
vid distansen med skruv eller cement.

PEEK di och tillfalliga cylindrar ar avsedda att anvéndas som ett tillbehor till

och itet se de i

WIECTUTPAHHOTO KAK0Ya BHYTPHA KNI04a, XONoHoe
KN € win 110BEPXHOCTEiA OCTEOTOMUYECKOrD

OTBEPCTUA, YTO MOXET CHU3UTb IOGEKTUBHOCTL Nep ii pukcaum

5 N

OSSEOTITE®, cOpyaumu 3yGHIMU
P BIOMET 3iy CHU3KUM

KocmHoti mKaHu.
Mpepoctepexenus: 1A obecneyenna 6ezonacnocm WIGHEKTUBHOCTU NPUMEHEHUA
3y6HbiX W Apyru KHX U pec

CTOMATONOrMYECKIX aKCeccyapoB npomzauncrsa BIOMET 3 3tut u3genus unu npubopbl
JOMKHbI IKCTYaTUPOBATBCA TONBKO CELMANUCTaMIt C COOTBETCTBYHLLEN MOATOTOBKOM.
pyp! Kie 1 pec npuembl, ma i
IKCNAyaTaLuk STUX NPU6OPOB, ABAAIOTCA Y3KOCTELMANU3MPOBAHHbIMU U COXKHBIMM
npotieccami. HenpagunbHoe NPUMeHeHIe MOXET NPUBECTH K OTTOPKEHUI0 UMMNAKTATa,
noTepe 0NOPHO KOCTH, TPelLuHe NPoTe3a, 0CnabneHyio BHTOBOTO KpENAeHHs 1t acnupauui.
[ Tb: Bee 3y6Hble [ abaTmeHbl nocTaBnAKTCA
CTEPUIbHbIMM U CTEPUNH30BAHbI B COOTBETCTBUI C COOTBETCTBYIOLIMM Y TBEPXACHHBIM
MeTopoM. MHdOpMaLKA 0 CTepuAn3aLM NPUBEAEHA HA ITUKETKAX U3Aenuil; Bce
CTepunbHbIE M3Aenva npomapkypoBanbl Haanucoio STERILE. Bce u3nenua, noctaBnaembie
C noanexar wa 110 UCTEYEHNA (POKA FOAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha STUKeTKe M3Aienna. He ucnonb3yiite crepunbHbie H3ALNNS, eI ynaKoska
COAEPKUT CNIelbl MOBPEXACHIA WM BCKPbITUA. He CTepunu3yiiTe u3fienus noBTOPHO t He
nojBepraiiTe U3/ienuA aBToKNaBHoii 06paboTke, KPOMe Tex Cnyyae, KOrJa 310 yKa3aHo B
UHCTPYKUWAX, mepyprme(KDM PYKOBOZICTB, PYKOBOCTB 10 NPOBE/ieHMI0 pectagpaLh

HacToAwmit OKYMEHT CofiepXuT he 03y6HbIX

Jyrax CbeMHO0 NPOTe3a U MPHaraembiX K HM XUPYPIUYecKkiiX, pec "
3y60TEXHUYECKIX KOMOHEHTaX.
ITUKETKY Ha KaX/0M U3 H3AENWil U/unu COOTBETCTBYloLLee PyKOBOACTBO COfjepXaT
hop 0 /AaHHOTO U3fenuA.
Katanor u3nenwii, CATALOG: nepeyeHb Beex usaenmii
Xupypruyeckoe pykoBoacTBo, CATSM: BxuBNeHMe 3y6Horo uMnAaKTara,
XMPYPrUYeckiii NPOTOKON U YCTaHOBKA BUHTa-3aryLIKt
PykoBoacTBO N0 pectaspatuu CATRM: ycTaHoBKa abaTmeHa, NpoToKonbl
npezBapHTeNbHOI 1 OKOHYaTeNIbHO/ pecTaBpaiun

eangulagao maxima de 15°. Também permitem o oclusal de (0
unitrias e de unidades mdiltiplas de implantes integrados para a cicatrizacao quiada do
tecido mole.

0; provisrios QuickBridge d m-se para uso em conjunt os abutments
conicos da BIOMET 3, como acessrios para implantes dentarios enddsseos para suportar
dispositivos protéticos em pacientes total ou parcialmente edentados. Os componentes
provisorios QuickBridge destinam-se para suporte a préteses de unidades mdltiplas na
mandibula ou na maxila por até 180 dias durante a cicatrizagao enddssea e gengival.
Contra-indicagdes: A instalagdo de implantes dentérios pode ser impedida por condigdes do
paciente que sao contra-indicadas para cirurgia. Os implantes dentarios BIOMET 3/ ndo devem
ser instalados em pacientes onde o 0sso remanescente do maxilar esta muito reduzido para
fornecer estabilidade adequada para o implante.

PYKOBOACTB N0 pecTaBpaLiti
Pykosogcto CAM StructSURE ART868 WHcTpykumu no DIEM™ ART860
Encode, pykoBoacTso no pecrapauuv ART924  QuickBridge™ ART1016
3y6Hble BIOMET 3i! 13 6u0n0rudecky CoBMECTIMOro
TUTaHa U TUTAHOBOTO CMN1aBa, a0aTMeHbI—113 THTaHa, TUTAHOBOrO (M1aBa, CNaBa 3010Ta
1 Kepamukn. 3y6Hble umnnanTatbl v abatmenl BIOMET 37 xapakTepusytotca pasnuuHbimu
TUNamu 06paboTku noBepxHoCTelt U NOKPbITHIA [ipyrue pec

1NH B KaKOii-Nn60 Apyroit patype. U3penua, noc le
HeC| nepes U NOZINEXAT 0YMLIEHMIO U C B
C00TBETCTBIN C yKa3aHuAMM ART630 nu xupyprmue(KMM pyknsou(mcm
Mpepoc Cxupyp

0 CBA3AHHBIX € i, 6

Hastane BAXKHO YCTAHOBUTb BbICOTY MPUKYCa, TOUHOE
paccToAHme Mexzy rpebHem i 3y6HbIM pAZOM, uT0BbI

y6enwm B TOM, 4TO MMEIOLLEroCA NPOCTPaHCTBA A0CTATOYHO ANA ‘/(TaHOBKM abatmeHa
11 NPOBE/IeHNA OKOHYATENbHOI PecTaBpaLitit KOPOHKI.

dentala implantat i benvavnad for att stodja en protes hos en patient som delvis eller helt
saknar tander. De ar avsedda att anvandas som stad for proteser med enstaka och flera tander
i underkéken eller verkaken i upp till 180 dagar under inlkning i ben och tandkatt, och ar
avsedda for icke-ocklusal inséttning av provisoriska enstaka och multipla tandersattningar.
Proteserna kan vara fésta vid distansen med skruv och/eller cement. Dessa tillfalliga pelare
och cylindrar kréver ett minimum av bagutrymme pa 6 mm och ett maxlmum av vmklmg

péa 15° De medger ocksa ocklusal insattning av enstaka och multipla av
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integrerade implantat for styrd lakning av mjukvavnad.

QuickBridge provisoriska komponenter &r avsedda att anvandas tillsammans med BIOMET
3i koniska distanser som tillbehdr till dentala implantat i benvavnad for att stodja en protes
hos en patient som delvis eller helt saknar tander. QuickBridge provisoriska komponenter &r
avsedda att anvandas som stad for proteser med flera ténder i underkaken eller dverkéken i
upp till 180 dagar under inlékning i ben och tandkott.
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PL-Wyfacznie na recepte

PT- Somente sob prescricdo médica

RU - OTnycKaerca TonbKo o peuenty paya

SV - Endast pé recept

Kontraindikationer: Insittning av dentala implantat kan hindras av
som utgor kontraindikationer for kirurgi. BIOMET 3i dentala implantat bor inte insdttas hos
patienter vilkas aterstdende kakben &r alltfor forsvagat for att erbjuda adekvat stabilitet
for implantatet.
Forvaring och skall forvaras i Se
deindividuella produktetiketterna och den kirurgiska handboken for speciella
forvaringsforhallanden eller hantering.
Varningar: Kraftig benforlust eller brott pa dentalt implantat eller anordning for
restaurering kan intraffa nér ett implantat eller en distans belastas dver sin funktionella
formaga. Fysiologiska och anatomiska forhallanden kan paverka dentala implantats
prestanda negativt. Foljande bor beaktas vid inséttning av dentala implantat:

« Dalig benkvalitet « Dalig munhygien

« Medicinska tillstand som blods] eller lla tillstand
Det rekommenderas att implantat med liten diameter inte restaureras med vinklade
distanser i molaromradet.

Felhantering av sma komponenter i patientens mun utgor en risk for aspiration och/eller

PasANHa ANA pasHbix " ] B3TOM (BA3W Nepep
YCTaHOBKOii nioBoro npoBecti OLEHKY CUTyauum.
Mepen ycTaHoBKOit 3y6HOr0 UMMNNaHTaTa Heo6X0AUMO pa3paboTatb KOHCTPYKLMIO
nporesa. Bo TKaHeit
" paumn pep noNocKaHue poToBoii NonocTi
c pacrBopom. 310 ynosue Ana

Bcex npoueayp. B xone npenapupceanmﬁ BbIGPAHHOO y4acTKa KOCTHOI TKaku u3beraiite
W3NULUHEro aBNEHNA Ha NOBEPXHOC(Tb. YyuTbiBas Pa3niuumna B CKOPOCTH BPaLLEHNA B
33BUCUMOCTH OT UCI WHC " ii Xvpyp KOil

B XVMPYPritYeckom PyKOBOZCTBE AaHbl PeKOMeHZaLUH, CKOPOCTH. B nioBbix Xupypriveckix
npoueaypax, B KOTOpbIX 3anes7|nsuaana KOCTHaA TKaHb, J0NYCKAETCA UCNO/b30BaH1e
TONbKO OCTPOTO UHCTPYMEHTA BbICOUaMILIEr KauecTBa. MUHIMU3aUUA TPABMATHYHOCTH

W3r0TOBAEHbI U3 TWTaHa, TUTAHOBOO (NNaBa, CNNaBa 30/10Ta, HepXKaBeloLLeit CTanv i
Pa3nuyHbIX BUA0B NOAUMEPOB.

Toppo6Hoe onucanue uzenia  Macca HeTTo NPUBE/ieHbI Ha STUKeTKe.

K 3y6Hble
XMPYPIUYECKOro BXHBNEHIA B BEXHIOK WA HIKHIOI YeMIOCTb C LeNbI0 NPOTE3MPOBAHUA

na etykiecie produktu. Nie wolno stosowac produktow jatowych, jesli op ie zostato
otwarte. Nie wolno ponownie wyjatawiac ani sterylizowac

w autoklawie z wyjatkiem, jesli takie postepowanie wskazano w instrukgji na etykiecie
produktu, w,Podreczniku chirurgicznym’, w , Podreczniku uzupetnien protetycznych” lub
w dodatkowej literaturze marketingowej danego produktu. Produkty dostarczane jako
niejatowe przed uzyciem musza by¢ czyszczone i wyjafawiane zgodnie ze wskazéwkami
podanymi w ART630 lub w,, Podreczniku chirurgicznym'”.

Srodki izwigzane operagja: S: ia Srodkdw
ostroznosci zwigzanych z zabiegami podano w , Podreczniku chirurgicznym’ Podczas fazy
planowania wazne jest okreslenie wymiaru pionowego, rzeczywiscie dostepnej odlegiusc\
pomiedzy grzebieniem zebodotowym a przeciwlegtym uzebieniem, w celu

io: 0s di devem ser a
ambiente. (ansulre os rétulos dos produtos individuais e 0 manual cirtirgico para obteras
condigdes especiais de armazenagem e manuseio.

Adverténcias: Pode ocorrer perda dssea excessiva ou quebra de implantes dentdrios
ou dispositivos de restauraco quando um implante ou abutment é carregado além de
sua capacidade funcional. As condigdes fisioldgicas e anatomicas podem prejudicar o
desempenho dos implantes dentarios. Considere o sequinte quando instalar implantes
dentdrios:

« Ma qualidade dssea « Ma higiene oral

« Condigdes médicas como doencas no sangue ou condicdes hormonais nao

3y608, AnA ucr B 06N1ACTAX C YACTUYHO WM NOAHO ajeHTHed C

Atttvinga i djuparei in @n det djup som med borrama kan
leda till: att mejselns hexagonala gransyta skalas av inne i implantatet, att mejseln lossnar,
att monteringsmejselns yta kallsvetsas till implantatet eller att osteotomins véggar skalas av
sd att effektiv initial fixering av implantatet forhindras.

Kiiniska data har visat biittre, hos OSSEOTITE® i ijdmforelse med
andra BIOMET 3i dentala implantat hos patienter med ddlig benkvalitet.
Forsiktighetsatgarder: For saker och effektiv anvandning av BIOMET 3 dentala implantat,
distanser och andra tillbehor for dental kirurgi och restaurering, skall dessa produkter eller
anordningar endast anvandas av utbildad personal. De tekniker for kirurgi och restaurering
som krévs for att utnyttja dessa anordningar pa rétt satt & hogt specialiserade och komplexa
procedurer. Felaktig teknik kan leda till fel pa implantatet, forlust av stadjande ben, fraktur pa

npy 0BpaGoTke KoCTHoi TKaHell MI0BLIAET BEPOATHOCTb YCTeWHo/ tandersattning, att skruvar lossnar och aspiration.

b ¢ Ana ar BELLECTE W ApYIVX UCTOUHIKOB Sterilitet: Alla dentala implantat och vissa dlstanserlevereras stenla o(h har steriliserats

UHAEKLYiA BCe Hec npuBopbI nepes ue AOMKHI GbITb OUMLLIEHbI med en lmplig validerad metod. Se indivi ion om

W/ npoc B COOTBETCTBIM C HC Ha STUKETKe. sterilisering; alla sterila produkter ar mérkta ‘STERILE’. Alla pmduktersﬂm saljs sterila ar for
BIOMET 3i ana Npenoc Cpec i To fore som star pa i Anvand inte sterila produkter

3AKVBNEHNA 3aBYCHT OT KAYeCTBA KOCTHOIA TKAH Ha Y4acTKe UMNNHTALIN, PeaKLin TKaHH
Ha IMNAGHTUPOBAHHBII JNEMEHT U OLeHKI KOCTHOI NNOTHOCTH, KOTOPY!H0 NPOU3BOAMT Bpay B

om forpackningen har skadats eller tidigare oppnats Omsterilisera eller autoklavera inte
utom navanwsmngaratt gora s finns pa iden kirurgiska

i d ellerindgon annan marknadsforingslitteratur for produkten.
Produkter som levereras icke-sterila maste fore anvandning rengaras och steriliseras enligt
anvisningarna i ART630 eller den kirurgiska handboken.

Forsiktighetsatgarder for ingreppet: Fir en detaljerad firklaring av farsiktighetsdtgdrder

HECKOMbKIMU OTAENbHBIMM 3y6amu ¢ Gonee no3aHeii Wi 0ZIHOMOMEHTHOI YCTaHOBKOI, XoAe Xupyp Koit onepayuu. B nepuos w3berath ok
nubo B KauecTse wnu np y ii onopbi 4nA ¢ wi AaBNeHIA Ha 3yGHoi Bo [LaBneHuA
CHeMHOT0 MOCTa, a TaKIKe /1A QUKCALM CbeMHbIX 3YGHBIX MPOTe308. Heo6X0MMO OLeHUTb NPaBILILHOCTL NPYIKYCa Ha yuacTke penaapaumm UMANaHTaTa,
. y 6 : B
3y6Hble umnnanTarbl BIOMET 37 0SSEOTITE u NanoTite np s Ppeakuuu: no6oukble PeaKLlMM (BA3aHHbIE C
UCNONb30BaHNA Ha 0Z1HOM 3y6e 1/unu HeckonbKux 3y6ax, Koraa xopotuas nep ue 3y6HbIX MOryT BKl0uaTh C

CTabUNbHOCTb JOCTUTAETCA HaNeXKaLLielt OKKMIO3MOHHOI YCTAHOBKOIA C LeNbi0
BOCCTAHOBNIEHIA XKEBATENbHOI GYHKLMM.

[lononkutenbHble nokasanua: Abatmetbl BIOMET 37 u fiyrv cbemHoro 3yGHoro npotesa

ze dostepnej przestrzeni zmiesci sie planowany tacznik wraz z koricowg korona. Te

informacje s rozne zaleznie od pacjenta i facznika; dlatego tez nalezy je doktadnie oceni¢
przed umieszczeniem implantu dentystycznego. Statq proteze nalezy zaprojektowac przed
umieszczeniem implantu. Nalezy stosowac ciagh irygacje zimnym, jalowym roztworem

do irygacji w celu unikniecia nadmiernego uszkodzenia otaczajacych tkanek i zapobiezenia
pogorszeniu i ji. Jest to dziatanie obowi podczas wszystkich zabiegow.
Nalezy unikac ucisku podczas p ia miejsca w kosci. Poniewaz predkosc
wiercenia zalezy od instrumentu i zabiegu chirurgicznego, zalecenia dotyczace predkosci
podano w,Podreczniku chirurgicznym”. Podczas zahlegu chirurgicznego ubejmu}q(ego

A ¢do de implantes de diametro pequeno com abutment angulado nao é
recomendavel na regido molar.

0 manuseio incorreto de componentes pequenos dentro da boca do paciente pode fazer com
que ele aspire e/ou engula os componentes.

Forcar o implante na osteotomia além da profundidade estabelecida pelas brocas pode
resultar em: descascamento da interface hexagonal da chave dentro do implante,
descascamento da chave, fusio da interface have do implante ou d

das paredes da osteotomia, 0 que pode impedir a fixacdo inicial eficaz do implante.

Dados clinicos mostram um melhor desempenho dos implantes 0SSEOTITE®

kosc¢ nalezy stosowac wytacznie ostre narzedzia o najwyzszej jakosci.

uszkodzen kosci i otaczajacych tkanek zwigksza szanse pomysinej osteointegradji. W celu
wyeliminowania zanieczyszczeri i innych Zrodet zakazer wszystkie niejatowe urzadzenia
nalezy wyczyscic i/lub wyjatowic przed uzyciem zgodnie z instrukcjami podanymi na
etykietach poszczegdlnych produktow.

Srodki ostroznosci zwiazane : (zas gojenia
jest rozny zaleznie od jakosci kosci w miejscu wszczepienia, reakql tkanek na wszczepienie
implantu i gestosci kosci pacjenta w ocenie chirurga podczas zabiegu chirurgicznego. Nalezy
unika¢ wywierania nadmiernej sity na implant podczas procesu gojenia. Prawidtowy zgryz
nalezy oceni¢ w trakcie uzupeinlanla implantu, aby uniknac nadmiernej sity.

zad; mogace ¢ uzyciu

Idarzenia ni

implaméw dentystycznych obejmuja:

« Brak integragji

« Utrata integracji

« Rozejscie sie wymagajace przeszczepu kosci

« Perforacja zatoki szczekowej, granicy dolnej, ptytki jezykowej, ptytki wargowej, dolnego
kanatu zebodotowego, dziasta

« Zakazenie objawiajace sie jako: ropier, przetoka, ropienie, zapalenie, czesciowa
przepuszczalnosc dla promieni rentgenowskich

« Ciagly bol, dretwienie, parestezje

« Hiperplazja

« Nadmierna utrata masy kostnej wymagajaca interwencji

om outros i dentdrios BIOMET 3i em pacientes com
ma qlmlldade dssea.
Precaugbes: Para o uso sequro e eficaz dos implantes dentarios, abutments e outros
acessorios dentarios cirdrgicos e de restauragao BIOMET 3, esses produtos ou dispositivos
devem ser usados somente por profissionais treinados. As técnicas cirtirgicas e de restauragao
que exigem a utilizagdo adequada desses dispositivos sdo procedimentos altamente
especializados e complexos. A técnica impropria pode levar a faléncia do implante, perda do
osso de suporte, fratura da restauragao, afrouxamento de parafusos e aspiragao.
Esterilidade: Todos os implantes dentérios e alguns abutments sao fornecidos estéreis e sao
esterilizados por um método validado adequado. Consulte os rétulos dos produtos individuais
para obter informagdes sobre a esterilizaao. Todos os produtos estéreis sao rotulados como
"STERILE". Todos os produtos vendidos estéreis sao destinados a uso tinico antes da data de
vencimento impressa no rotulo do produto. Nao use produtos estéreis se a embalagem tiver
sido danificada ou aberta anteriormente. Nao reesterilize nem autoclave, exceto quando
instrugdes a esse respeito estiverem contidas no ratulo do produto, no manual cirtrgico, no
manual de protese ou em qualquer material adicional de comercializaao do produto. Os
produtos fornecidos ndo estéreis devem ser limpos e esterilizados de acordo com as instrugbes
contidas no ART630 ou no manual cirdrgico antes do uso.
Precaugdes do procedimento, cirurgia: Para obter uma explicagdo detalhada das
precaugdes do procedimento, consulte o manual cirdrgico. Durante a fase de planejamento,
€éimportante determinar a dimensao vertical e 0 espaco realmente disponivel entre a
crista alveolar e a dentigdo oposta para confirmar se 0 espaco disponivel acomodaré o

AN UCT B KauecTBe akCeccyapa AnA SHOCCANbHbIX 3YOHbIX
UMIZHTATOB, A4 ONIOPbI NPOTE30B Y NALWEHTOB € YACTUHOT I NIONHOIA aAeHTHei.
TpeHa3HaueHbl ANA UCNONIb30BAHMA B KaYeCTBE 0MOPbI 1A OHOTO WM HECKONIbKMX
3y6HbIX NPOTE308 B HIDKHEH WNM BepXHeit yeniocTy. MpoTe3bl GUKCHPYIOTCA Ha abaTMeHe ¢
NIOMOLLIbH0 3aBUHYUBAHWA WM NOMBHPOBOYHOTO LieMeHTa.
CoepuruTenbHble WTudTbl U3 PEEK 1 BpemeHHble UAMKAPbI NPeAHa3HaueHb! ANA
UCMONb30BaHNIA B KauecTse aKceccyapa ANA SH00CCaNbHbIX 3y6HbIX UMNNIaHTaToB ANA
0M10PbI MPOTe30B Y NaLIEHTOB C 4aCTUYHON WM NONHOI aeHTHeil. MpefHa3HaueHb!
JANA UCNOb30BaHUA B KAUYeCTBE ONOPbI ANIA OFHOTO WM HECKONbKYX 3YBHbIX NPOTe308
B HIDKHelt 1t BeXHelt YenlocTi Ha nepHoz 40 180 cyToK B TeeHue 3HA00CCaNbHOTO U

JIeCeHHoro " A A ii i
MHOTOKOMIOHEHTHOM YCTaHOBKM NIPY BPeMeHHO pectaBpaLiiu. l1poTe3bl NpUKpenAAIoTea k
abatmeHy ¢ nomoLublo wwamn LemeHTa, 3t

WTHQTHI W LUAMHADbI TPEGYIOT HANMUMA MIHIMANBHOTO MeXOKK/I03MOHHOTO NPOCTPAHCTBA
B 6 MM 1 MaKCUMaIbHOTO YINa HaknoHa B 15°. Kpome Toro, 0Hi NO3BONAIOT OCYLLECTBAATL
OKKII031OHHYIO YCTaHOBKY OAHOTO U HECKONbKMX PECTABPALIOHHBIX JNIeMEHTOB
uHTer| ana MATKIX TKaHei.
B QuickBridge ANA U COBMECTHO C
KoHuueckumu abarmenamu BIOMET 3 B kauecTBe BCnomoraTenbHbIX NpUCnocobneHmii k
HZ00CCaNbHbIM 3y6HbIM UMNNAHTaTaM, ANA onopm IpOT308 Y NAUHEHTOB C YaCTHYHOM
WUNU NONHOIA aieHTHeil. By
JANA UCNONb30BAHUA B KAYECTBE OMOPbI KUMﬁMHVIpDBaHHbIX HI3KOUENIOCTHBIX U

) “THbIX IPOTE30B Ha np 180 aHeit B nepuoa 3HA00CANBHOTO U
TUHTMBANLHOTO 3XVIBNEHUA.
NpoTuBonokasanma: Hanudue y naenTa NpOTUBONOKA3aHHT K XUPYPTUYECKOMY
BMELLATeNbCTBY MOXET MOCAYKMTb NPENATCTBUEM K BIXUBAIGHIIO 3YGHbIX MMIAHTATOB.
3y6Hble umnnakTatbl BIOMET 31 He JOMKHbI yCTaHaBNMBATLCA NALUEHTAM C TOHKO/
OCTaTOUHOI! YENIOCTHOI KOCTbIO, MIOCKONIbKY 3T0 CHU3UT YCTORYMBOCTD UMIAIAHTAT.
Xpanenue u o6pauienue: [pu6opb! J0MKHbI XPaHUTLCA NP KOMHATHO! Temneparype.
0Oco6ble yCn0BUA XpaHeHiA 1 06paLLeHItA ONuCaHbl Ha STUKETKaX U3nenuii i B
XMPYPrUYeCKOM PyKOBOACTBE.

« OTTOpXeHUE OpraHu3Mom

« lpexpaLeHne MHTErpaLm B OpraH3m

« [lerucuenuma, TpebyioLas KoCTHOI NNacTUKI

« Mepdopatiua BepxHeyenioCTHOiA Nasyxu, HKHeit YeniocT, Hasy6Hoil yacTu nporesa,
nabuanbHoit NNACTUHKK, HUXHEr0 anbBeoIAPHOIO KaHana, AecHbl

« Nndekumnm B dopme: abeuecca, GUCTYNbI, HarHoeHNs, Bocnaneus,
PEHTreHoNpo3payHoCTH

« Heytuxatowwian Gonb, oHemeHue, napectesua

« Tunepnnasua

« Ype3mepHan noTepa KOCTHOI Maccbl, TpebyloLLas XMPypriyeckoro BMellIaTenbCTBa

« Mepenom unv TpetyyHa B UMANaHTaTe

« (nctemHan MHdekLma

- TpaBMma HepBa

Mpepoc [0}

180 CLLIA orp, npofay 31oro
npmﬁnpa NNLEH3NPOBAHHBIMY CTOMATONIOraMi UK BPHLIHMM,IWIﬁD 10 UX peuentam.

sV VIKTIG PRODUKTINFORMATION
Bruksanvisning
OSSEOTITE®, OSSEOTITE XP°, OSSEOTITE Certain®, Certain® PREVAIL®, OSSEOTITENT®,
Encode®, 10L°, Miniplant®, Microminiplant™, GingiHue®, Gold-Tite®, Provide®, STA®,
ZiReal®, CAM StructSURE®, NanoTite™, PreFormance®, QuickBridge™
Dena dokument galler dentalimplantat, dlstansev fasten fonackpvotesevoch darmed
for kirurgi, och
For detaljerad information om den specifika proceduren for den produkt du anvénder, se
individuella produktetiketter och/eller lamplig handbok.
Produktkatalog, CATALOG: Lista dver alla produkter
Kirurgisk handbok, CATSM: Inséttning av dentalimplantat, kirurgisk teknik och
insattning av tackskruv
Restaureringshandbok, CATRM: Inséttning av distans, teknik for provisorisk och slutlig
tanderséttning
Ytterligare restaureringshandbacker:
CAM StructSURE-handbok ART868 DIEM™ riktlinjer ART860
Encode restaureringshandbok ART924 QuickBridge™ ART1016

vid ingrepp se den kirurgiska handboken. Under planeringsskedet &r det viktigt att bestimma
den vertikala dimensi dettillgangliga utrymmet mellan al och
motstende tander, for att bekrafta att det tillgangliga utrymmet kommer att ge rum t
den foreslagna distansen och den slutliga ersattningskronan. Denna information varierar
beroende pé patient och distans; darfor behdver den noggrant bedémas fore insattning
avndgot implantat. Den slutliga protesen bor utformas fore insattningen av det dentala
implantatet. Anvind kontinuerlig spolning med en sval, steril spolldsning for att undvika
alltfor stor skada pa omgivande vavnad och for att inte dventyra osseointegreringen. Detta
arnadvandigt under alla ingrepp. Undvik verdrivet tryck vid forberedelse av benomradet.
Eftersom borrhastigheten varierar beroende pa instrumentet och den kirurgiska tekniken,
finns det rek dationer for hasti iden kirurgiska Endast vassa
instrument av hogsta kvalitet bor anvandas for varje kirurgiskt ingrepp som involverar ben.
0m skadan pé benet och de omgivande vavnaderna minimeras, forbéttras méjligheten till
lyckad osseointegrering. For att eliminera fororeningar och andra infektionskallor, mste alla
icke-sterila anordningar rengdras och/eller steriliseras fore anvéndning, enligt anvisningarna
pa de |nd|V|dueIIa produktenkenema
F rder for g: Inlakni
pa platsen for i E) padeni

och kirurgens bedomning av patientens bentathet vid tiden for det kirurgiska ingreppet.
Under inlakningsperioden skall man undvika att utsdtta implantatet for dverdriven kraft.
O(klusmnen bednmx pé implantatets krona for att undvika dverdriven kraft.
P i Potentiella bi
dentala implantat kan omfatta:

« Misslyckad integrering

« Forlust av integrering

« Nedbrytning som kréver bentransplantation

« Perforation av kakhalan, undermalig gréns, tungplatta, labialplatta, undermalig alveolar

kanal, tandkott

« Infektioner rapp: som: abscess, fistel,

« Ihdllande smirta, domning, parestesi

« Hyperplasi

« Kraftig forlust av ben som kréver ingrepp

« Brott eller fraktur pa implantatet

« Systemisk infektion

. Nevvskada

varierar beroende pa

forenade med anvé av

federal lag begransar forsaljning av denna anordning till, av eller

ivning: BIOMET 3/ tillverkas av bi | titan och tif
och di av titan, ti ing och keramiskt material. BIOMET 3i

pa bestallning av licensierad tandlakare eller lkare.

EN - Batch code
DA-Batchkode

DE - Chargenbezeichnung
EL - Kwdikoc napibag.
ES - C6digo de lote

Fl - Erékoodi

FR - Numéro de lot
IT- Codice del lotto
NL - Batchcode

NO - Kode for parti
PL-Kod serii

PT- Codigo de série
RU - Koa naprim

SV - Batchkod

EN - Do not use if package is damaged

DA - Ma ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget

DE - Inhalt bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden

EL - Mn ypnotonoleite edv n ouokevaoia éxel
unootel {nuid

ES - No utilizar si el envase esté dafiado

FI - Ei saa kéyttad, jos pakkaus on vaurioitunut

FR- Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé

IT- Non utilizzare se la confezione & danneggiata

NL- Niet gebruiken indien de verpakking
beschadigd is

NO - M ikke brukes hvis emballasjen er odelagt

PL- Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

PT- Nao usar se a embalagem estiver danificada

RU - He ucnonb3oBarb B cnyyae noBpexzieHHoit
YNaKoBKH

SV - Far inte anvandas om forpackningen

EN - Caution, consult accompanying documents
DA - Forsigtig, se vedlagte dokumenter
DE-Vorsicht, Begleitunterlagen beachten

EL- NMpocoy1}, cupBoulevteite Ta ouvodevtika

£yypaga

ES - Precaucion, consulte los documentos

adjuntos

FI - Huomio, katso mukana tulevia as\aklr]o]a

arskadad

EN - Consult Instructions for Use

DA - Se brugsanvisningen

DE - Gebrauchsanleitung beachten

EL - TupBouheureite Tic odnyieg xpiong
ES - Consultelas instrucciones de uso
Fl- Katso kéyttoohjeita

FR- Consulter le mode demploi

IT- Consultare le istruzioni per I uso

FR- Attention, consulter la jointe NL - Raadple
IT- Attenzione, consultare | i NO-Se
allegata PL- Zapoznac sie z instrukqj3 uzycia
NL- Let op, raadpleeg de bijbehorende PT- Consultar as instrugdes de uso
documentatie RU - O6patuTech k pykoBOACTBY ANA
NO - Forsiktighet
PL- Przestroga, nalezy zapoznac sie z dofaczong SV - Konsultera bruksanvisningen

dokumentacja

PT- Precaugao, consulte os documentos anexos.
RU - BHitMaHie: 03HaKOMbTeCh ¢ Npunaraemoii

IOKyMeHTaLuedt

SV - Farsiktighet, se medfoljande dokument

STERILE[ R |

EN - Sterilized using gamma irradiation
DA - Steriliseret med gammastraling
DE- Sterilisation durch

[STERILEJEO]

EN - Sterilized using ethylene oxide
DA Stenllsevel med etylenoxid
thylenoxid

EL - Anootetpwpévo jie axtivoBolia

ES - Esterilizado utilizando radiacion gamma

Fl- Steriloitu gammasateilylla
FR Stenllseauxraynnsgamma

Y

EL Annmﬂpmusvn e 0€gidio Tov aiBukeviou
ES - Esterilizado utilizando dxido de etileno
FI - Steriloitu etyleenioksidilla

FR- Stérilisé a onyde dethy\ene

NL Geseriscerd met gammastaling

NO - Sterilisert med gammastréling

PL-Sterylizacja za pomoca napromi

promieniami gamma
ilizado utilizand

ieniowania

17 - Metod do di el
NL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide

NO - Sterilisert med etylenoksid

PL- Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu
PT - Esterilizado utilizando éxido de etileno
RU-C MCONb308:

RU-C

raMMa-H3nydeHns

SV - Steriliserad med gammastralning

SV - Steriliserad med etylenoxid

EN - Do not re-use

DA - Ma ikke genanvendes

DE - Nicht zur Wiederverwendung
EL- Mnv enavaypnoiyionoteite
ES - No reutilizar

FI- Ei saa kéyttad uudelleen
FR- Ne pas réutiliser
IT-Nonriutilizzare

NL- Niet opnieuw gebruiken
NO-Til engangsbruk

PL- Nie uzywac ponownie

PT - No reutilizar

RU - He nognexuiT nogTopHoMy Hcnonb30Bakiio

SV -Far g dteranvindas

Q)

EN - Do not re-sterilize:

DA - Ma ke resteriliseres

DE - Nicht resterilisieren

EL- Mnv enavanooteipavere
ES - Noreesterilizar

Fl - Ei saa steriloida uudelleen
FR- Ne pas restériliser

IT - Non risterilizzare

NL- Niet opnieuw steriliseren
NO - Skal ikke resteriliseres
PL- Nie wyjafawiac ponownie
PT-Nao reesterilizar

RU - He nopnexuT nosTopHoii crepunmsauimy
SV -Far ej omsteriliseras
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