Instructions For Use

Certain® Screw Removal Instn@.‘s
n

Strumenti di rimozione per vitifCe
Istruzioni per I'u;
Instrumentos para remog¢do de’parafusos Certain®




Indications:
In the unlikely event of screw fracture, the Certain® Screw Removal Instruments facilitate the
removal of a broken screw from the internal threads of the Certain Implant.

Contraindications:
The Certain Screw Removal Instruments are not to be used for removing screws from External
Hex Implants.

Warnings:
The Certain Screw Removal Instruments are intended to be used only with BIOMET 3i Certain
Implant screws.

Precautions:
Slight to moderate pressure is to be applied when using the components.

Reuse of BIOMET 3i products that are labeled for single-use may result in product contamination,
patient infection and/or failure of the device to perform as intended.

Cleaning and Sterilization:
Since Certain Screw Removal Instruments are reusable, they must be cleaned and sterilj
use. Refer to P-IFSCSS for complete information.

Side Effects:
When used according to these instructions, there are no known side effects,

Caution:
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a licensed

Components of the ISRT10 are:

= >

ISRT05 ISRT06 IWSU30
Certain Guide Screw Removal Certain Waxing
Handle Tool Screw/Guide Pin

Handle

Certain Implant

IUNIHG Screw (Broken)

ISRT07 Manual
Reversing Drill

Certain Implant

IUNIHG Screw (Broken)

Instructions:
Step 1: Remove abutment and coronal end

of broken screw from implant.

Step 2: Align and insert the ISRTO5 Certain

Guide Handle into the broken screw
site. Seat the handle assembly fully
on the platform of the implant with
the hex aligned. Note: The ISRT05
Guide Handle fits both standard and
3.25mm(D) Certain Implants.

: Insert the ISRTO7 Manual Reversing

Drill into the ISRT05 Guide Handle.
Firmly seat the drill point(s) onto the
surface of the broken screw inside
the implant. Slowly (with slight to
moderate pressure on the screw)
turn the ISRTO7 Manual Reversing
Drill one to two revolutions in

the reverse direction (counter-
clockwise). Do not continue to
loosen the screw from the implant.



Step 7: After the broken screw has been
removed, insert the IWSU30 Certain
Waxing Screw/Guide Pin to evaluate
the integrity of the internal threads
of the implant. If the IWSU30 does
not rotate easily into the implant,
significant thread damage may have
occured to the implant threads and
the implant may need to be
removed. If the IWSU30 rotates
easily into the implant, you may
proceed with placement of the new
abutment.

Step 4: Remove the ISRT07 Manual
Reversing Drill and then remove
the ISRTO05 Guide Handle from the
implant.

IUNIHG Screw (Broken)

Step 5: Insert the ISRT06 Screw Removal
Tool into the implant and seat the
tool onto the top portion of the

broken screw. Press onto the sciy aution, consult accompanying
with slight to moderate pressure documents
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By prescription only

Certain Implant

Consult Instructions for Use Authorized European
IUNIHG Screw (Broken) y . www.ifu.biomet3i.com Represetative
Do not use if package
Use by is damaged
Legal Manufacturer Non-sterile
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Date of Manufacture

peat steps 2 -5 until the screw is
racted from the implant.

Certain Implant




Indicazioni
Nellimprobabile caso di rottura della vite, gli strumenti di rimozione per viti Certain® agevolano
Pestrazione di una vite rotta dalle filettature interne dell'impianto Certain.

Controindicazioni
Gli strumenti di rimozione per viti Certain non devono essere usati per estrarre viti da un impianto
con esagono esterno.

Avvertenze
Gli strumenti di rimozione per viti Certain sono previsti per essere utilizzati esclusivamente con
le viti per impianto BIOMET 3i Certain.

Precauzioni
Quando si utilizzano i componenti occorre applicare una pressione da lieve a moderata.

Il riutilizzo dei prodotti BIOVET 3i indicati come monouso puo causare contaminazione del prodotto,
infezione a carico del paziente e/o fallimento dellimpianto.

Pulizia e sterilizzazione
Gli strumenti di rimozione per viti Certain sono riutilizzabili e devono essere puliti e steriliz
dell’uso. Fare riferimento alla sezione P-IFSCSS per informazioni complete.

Effetti collaterali

Se gli strumenti vengono utilizzati seguendo queste istruzioni, non esistono, i col
Attenzione:
secondo le leggi federali questo dispositivo pud essere venduto o prescri da ufilentista.

1 componenti del kit ISRT10 sono i seguenti:

ISRT05 ISRT06 IWSU30
Impugnatura Strumento Vite per
della guida di rimozione ceratura/perno

Certain per viti guida Certain

Impianto Certain

Vite IUNIHG (rotta)

Fresa di rimozione
manuale ISRT07

Impianto Certain

Vite IUNIHG (rotta)

Istruzioni

Fase 1

Fase 2

Fase 3

Rimuovere il pilastro e Pestremita
coronale della vite rotta
dall'impianto.

Allineare e inserire I'impugnatura
della guida Certain ISRTO5 nel
sito della vite rotta. Alloggiare
completamente il gruppo
dell'impugnatura sulla piattaforma
dell’impianto con I'esagono
allineato. Nota: 'impugnatura
della guida ISRTO5 é adatta

agli impianti Certain standard

e da 3,25 mm (D).

Inserire la fresa di rimozione
manuale ISRTO7 nell'impugnatura
della guida ISRT05. Collocare
saldamente la punta sulla
superficie della vite rotta all'interno
dell'impianto. Lentamente ed
esercitando sulla vite una pressione
da lieve a moderata, far ruotare
la fresa di rimozione manuale
ISRTO7 di uno o due giri nel senso
di rimozione inverso (antiorario).
Non continuare ad allentare la vite
dall'impianto.



Vite IUNIHG (rotta)

Vite IUNIHG (rotta)

Fase 4

Fase 5

Estrarre la fresa di rimozione
manuale ISRTO7, quindi rimuovere
Pimpugnatura della guida ISRT05
dall'impianto.

Inserire lo strumento di rimozione
per viti ISRT06 nell’impianto
e posizionarlo sulla parte superiore

della vite rotta. Esercitare una
ull
i@icuni

rumento. Se lo strumento non

esce a catturare la vite, ripetere

punti da 2 a 5 fino all’estrazione
della vite dall'impianto.

(L=

Q

%e lotto
Attenzione, consultare

la documentazione allegata

Consultare le istruzioni per I'uso
www.ifu.biomet3i.com

Scadenza
Produttore legale

Data di produzione

Fase 7 Una volta rimossa la vite rotta,
inserire la vite per ceratura/perno
guida IWSU30 Certain, per valutare
lintegrita delle filettature interne
dellimpianto. Se lo strumento
IWSU30 non ruota agevolmente
nell'impianto, potrebbero essersi
verificati notevoli danni alle
filettature dell’impianto, che
potrebbe dover essere rimosso.
Se lo strumento IWSU30 ruota
agevolmente nellimpianto, si puo
procedere al posizionamento
del nuovo pilastro.

Numero di catalogo

Fornito solo dietro prescrizione
Rappresentante autorizzato
per 'Europa

Non utilizzare se la
confezione & danneggiata

Non sterile
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Indicagdes:
No caso improvavel de ocorrer uma fratura de parafuso, os Instrumentos para remocéo de parafusos
Certain® facilitarao a remogéo de um parafuso quebrado das roscas internas do Implante Certain.

Contraindicacdes:
Néo utilize os Instrumentos para remogao de parafusos Certain para remover parafusos de implantes
com hexagonos externos.

Avisos:
0s Instrumentos para remogao de parafusos Certain devem ser usados apenas com parafusos
do Implante Certain da BIOMET 3i.

Precaucdes:
Uma pressao leve a moderada deve ser aplicada durante o uso dos componentes.

A reutilizagéo dos produtos da BIOMET 3i indicados como descartaveis pode resultar em contaminagéo
do produto, infecgéo no paciente e/ou impossibilidade de o dispositivo funcionar como pretendido.

Limpeza e esterilizacdo:
Como os Instrumentos para remogao de parafusos Certain séo reutilizaveis, eles devem
¢ esterilizados antes de cada uso. Consulte P-IFSCSS para obter informagdes comple

Efeitos colaterais:
Quando os instrumentos sao usados de acordo com estas instrucdes, no,
conhecidos.

Atencéo:
De acordo com a lei federal dos EUA, este dispositivo so pode s
ou por ordem desses profissionais.

0s componentes do ISRT10 sao:

=

Cabo guia Ferramenta Pino guia/
Certain para remogéo parafuso de
ISRT05 de parafusos ISRTO7 enceramento

ISRT06 Certain

IWSU30

ISRT05

Implante Certain

Parafuso IUNIHG
(quebrado)

Broca reversivel
manual ISRT07

Implante Certain

Parafuso IUNIHG
(quebrado)

Instrugdes:

Etapa 1:

Etapa 2:

Etapa 3:

Remova o pivd e a extremidade
coronal do parafuso quebrado
do implante.

Alinhe e insira o cabo guia Certain
ISRT05 no local do parafuso
quebrado. Encaixe totalmente

o conjunto do cabo na plataforma
do implante com o hexagono
alinhado. Observagdo: o cabo guia
ISRTO05 se encaixa nos Implantes
Certain padrao e de 3,25 mm (D).

Insira a broca reversivel manual
ISRT07 no cabo guia ISRT05.
Encaixe com firmeza a(s) ponta(s)
da broca na superficie do parafuso
quebrado no interior do implante.
Gire lentamente (com pressao leve
amoderada no parafuso) a broca
reversivel manual ISRTO7 uma
ou duas voltas no sentido inverso
(anti-horario). Nao continue
aafrouxar o parafuso do implante.



Parafuso IUNIHG
(quebrado)

Implante Certain

Parafuso IUNIHG
(quebrado)

Etapa 4: Remova a broca reversivel manual

ISRTO7 e remova o cabo guia
ISRTO05 do implante.

Etapa 5: Insira a ferramenta para remogao

de parafusos ISRT06 no implante
e encaixe a ferramenta na parte
superior do parafuso quebradi
Aplique pressao leve a modera

aferramenta Caso a ferramenta
130 consiga capturar o parafuso,

repita as etapas de 2 a 5 até
extrair o parafuso do implante.

igo de lote

Atengéo, consulte os documentos
fornecidos com o dispositivo

Consulte as instrugdes de uso
www.ifu.biomet3i.com

Utilizar até
Fabricante legal

Data de fabricacao

Etapa 7: Apds a remocao do parafuso
quebrado, insira o pino guia/
parafuso de enceramento Certain
IWSU30 para avaliar a integridade
das roscas internas do implante.
Se 0 IWSU30 néo girar com
facilidade para dentro do implante,
€ possivel que tenham ocorrido
danos significativos nas roscas
e podera ser necessario remover
o implante. Se 0 IWSU30 girar com
facilidade para dentro do implante,
prossiga com a colocagéo do
novo pivd.

- Numero de catélogo
I& Somente sob prescricdo médica
Representante europeu
(ECTRER] _ torizado

Néo utilize caso a embalagem
esteja danificada

Néo estéril



Indications :
Dans le cas peu probable d’une rupture de vis, les instruments de retrait de vis Certain® facilitent
le retrait d’une vis cassée des filetages intérieurs de 'implant Certain.

Contre-indications :
Les instruments de retrait de vis Certain ne doivent pas étre utilisés pour le retrait des vis des
implants & hexagones externes.

Avertissements :
Les instruments de retrait de vis Certain sont destinés a étre utilisés uniquement avec les vis
d’implant Certain de BIOMET 3i.

Précautions :
Une pression légére a modérée doit étre appliquée lors de I'utilisation des composants.

La réutilisation des produits BIOMET 3i & usage unique est susceptible d’entrainer une contamination
du produit, une infection du patient et/ou un dysfonctionnement du dispositif.

Nettoyage et stérilisation :
Puisque les instruments de retrait de vis Certain sont réutilisables, ils doivent étre nettoys
et stérilisés avant d’étre utilisés. Se reporter a P-IFSCSS pour des informations comp)

Effets secondaires :
Lorsqu'ils sont utilisés conformément & ces instructions, il n’y a pas d’eff

Attention :
Conformément a Ia loi fédérale américaine, ce systéme ne peut étre vel
un médecin agréé.

Les composants de PISRT10 sont :

=

ISRT05 ISRT06 IWSU30
Poignée du Outil de retrait Vis de cirage/
guide Certain de vis Broche-guide
Certain

Certain ISRT05

Implant Certain
Vis IUNIHG (cassée)

Foret de démonte
manuel ISRTO7

Implant Certain

Vis IUNIHG (cassée)

Consignes :

Etape 1:

Etape 2:

Etape 3:

Retirer de P'implant le pilier
et I'extrémité coronale de
la vis cassée.

Aligner et insérer la poignée du
guide Certain ISRT05 dans le site
de la vis cassée. Placer 'ensemble
poignée-guide entierement sur

la plateforme de I'implant avec
I’hexagone aligné. Remarque :

la poignée du guide ISRTO5 est
adaptée aux implants Certain
standard et de 3,25 mm (D).

Insérer le foret de démonte manuel
ISRT07 dans la poignée-guide
ISRTOS. Placer fermement la ou
les pointe(s) du foret sur la surface
de la vis cassée a I'intérieur de
Pimplant. Lentement (et en exercant
une pression légére a modérée
sur la vis), faire un ou deux tours
en sens inverse (sens anti-horaire)
avec le foret de démonte manuel
ISRT07. Ne pas continuer

a desserrer la vis de Pimplant.



Etape 7: Une fois que la vis cassée a été
retirée, insérer la vis de cirage/
broche-guide Certain IWSU30 pour
évaluer I'intégrité du filetage
intérieur de P'implant. Si la IWSU30
ne tourne pas facilement dans
Pimplant, les filetages de Iimplant
ont pu subir d’importants
dommages et il est possible que
P'implant doive étre retiré. Sila
IWSU30 tourne facilement dans
P'implant, procéder a la pose

Etape 4: Retirer le foret de démonte manuel
ISRTO7, puis retirer la poignée-
guide ISRT05 de 'implant.

Vis IUNIHG (cassée)

Etape 5: Insérer Poutil de retrait de vis

du nouveau pilier.
ISRT06 dans I'implant, puis placer Numéro de catalogue
I’outil sur la partie supérieure

de la vis cassée. Appuyer sur ttention, consulter la documentation l‘ Uniquement sur ordonnance
. la vis en exercant une pressiol jointe
Implant Certain légére @ modérée pour engager/ Consulter les instructions d’utilisation

Vis IUNIHG (cassée) is. r ® www.ifu.biomet3i.com

Représentant européen agréé

. ) Ne pas utiliser si I'emballage
Date de péremption @ est endommagé
Fabricant légal Non stérile
Date de fabrication

Iextrémité de Poutil. Si I'outil ne
parvient pas a retenir la vis, répéter
les étapes 2 a 5 jusqu’a ce que

la vis soit extraite de I'implant.




Indikationen:

Im unwahrscheinlichen Fall eines Bruchs der Schraube ermdglichen die Certain®-

Schraubenentfernungswerkzeuge die Entfernung einer abgebrochenen Schraube aus dem
inde eines Certai

Kontraindikationen:
Die Certai diirfen nicht zur Entfernung von Schrauben
aus mit i werden.

Warnhinweise:
Die Schraubenentfernungswerkzeuge von Certain sind ausschlieBlich fiir die Verwendung mit Certain-
Implantatschrauben von BIOMET 3iindiziert.

VorsichtsmaBnahmen:
Bei der Verwendung der Komponenten ist leichter bis maBiger Druck auszuiiben.

Die Wiederverwendung von BIOMET 3i Produkten kann zur
beim Patienten bzw. zum Versagen der Vorrichtung fihren.

des Produkts, zu

Reinigung und Sterilisation:
Da die von Certain werden kinnep
vor der Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Genauere Angaben finden sicl

Nebenwirkungen:
Bei Verwendung gemés dieser Gebrauchsanleitung sind keine Nebenwir}

Warnung:
Nach den Gesetzen der USA darf diese Vorrichtung nur von eint
eines Zahnarztes verkauft werden.

ISRT10-Komponenten sind:

ISRT05 ISRT06 IWSU30
Certain- Schraubenent- Certain-
schraube/

Fiihrungsstift

Anleitung:

Schritt 1:

Schritt 2:
i
Fiihrungsgriff
Certain-Implantat
IUNIHG Schraube
(abgebrochen)
Schritt 3:

ISRT07 Hand-
Ausdrehbohrer

Certain-Implantat

IUNIHG Schraube
(abgebrochen)

Abutment und koronales Ende der
abgebrochenen Schraube aus
dem Implantat entfernen.

Certain-Fiihrungsgriff (ISRT05) auf
die Position der abgebrochenen
Schraube ausrichten und einfiihren.
Die Griffvorrichtung vollsténdig auf
die Implantatplattform aufsetzen
und dabei die Sechskantschraube
ausrichten. Hinweis: Der ISRT05-
Fiihrungsgriff eignet sich sowohl
fiir Certain-Standardimplantate
als auch fiir Implantate mit einem
Durchmesser von 3,25 mm.

Den Hand-Ausdrehbohrer (ISRT07)
in den ISRT05-Fiihrungsgriff
einfiihren. Die Bohrerspitze(n) fest
auf die Bruchstelle der Schraube
im Implantat driicken. Hand-
Ausdrehbohrer (ISRT07) langsam
unter leichter bis maBiger
Druckausiibung auf die Schraube
eine oder zwei Umdrehungen
gegen den Uhrzeigersinn drehen.
Die Schraube im Implantat nicht
weiter lockern.



IUNIHG Schraube
(abgebrochen)

Certain-Implantat

IUNIHG Schraube

(abgebrochen)

Schritt 4: Den Hand-Ausdrehbohrer

(ISRT07) und anschlieBend
den Fiihrungsgriff (ISRT05)
aus dem Implantat entfernen.

Schraubenentfernungswerkzeug
(ISRT06) in das Implantat einfiihren
und das Werkzeug auf den oberen
Teil der abgebrochenen Schra
aufsetzen. Leichten bis méBige
Druck auf die Schraube ausi

Werkzeug mehrere
gegen den Uhrzeigé
Die Schraube sollte

Ite im ISRTO6 stecken
Schraube kann nun
lerkzeugspitze gezogen

werden. Sollte die Schraube mit
dem Werkzeug nicht zu fassen
sein, die Schritte 2 bis 5 so lange
wiederholen, bis die Schraube
aus dem Implantat entfernt
werden konnte.

Q

Chargennummer

Vorsicht, Begleitdokumentation
beachten

Anweisungen zur Verwendung lesen
www.ifu.biomet3i.com

Verwendbar bis
RechtmaBiger Hersteller

Herstellungsdatum

Autorisierte Vertretung

Schritt 7: Nach Entfernung der

abgebrochenen Schraube
Certain-Aufwachsschraube/
Fiihrungsstift (IWSU30) einfiihren,
um die Unversehrtheit des
Implantatinnengewindes zu
priifen. Sollte sich IWSU30 nicht
problemlos in das Implantat
eindrehen lassen, kann dies auf
erhebliche Schédigungen des
Implantatgewindes hinweisen und
das Implantat muss méglicher-
weise entfernt werden. Lasst
sich IWSU30 problemlos in das
Implantat eindrehen, mit der
Insertion des neuen Abutment
fortfahren.

Artikelnummer

Nur auf Rezept

in Europa
Bei Beschadigung der
Verpackung nicht verwenden.

Nicht steril



Indicaciones:
En el caso improbable de fractura de un tornillo, las herramientas de extraccion de tornillos Certain®
facilitan la extraccion de tornillos rotos de las roscas internas de implantes Certain.

Contraindicaciones:
Las herramientas de extraccion de tornillos Certain no estan indicadas para extraer tornillos de
implantes de hexagono externo.

Advertencias:
Las herramientas de extraccion de tornillos Certain estan indicadas para utilizarse solamente
con tornillos de implantes BIOMET 3i Certain.

Precauciones:
Al utilizar los componentes hay que aplicar una presion de ligera a moderada.

La reutilizacion de productos BIOMET 3i marcados para un solo uso puede provocar la contaminacion
del producto, infecciones en los pacientes y un funcionamiento i del dispositi

Limpieza y esterilizacion:

Al ser reutilizables, las herramientas de extraccion de tornillos Certain deben limpiarse y estgsilizatse
antes de su uso. Para obtener informacion completa, consulte P-IFSCSS.

Efectos secundarios:

Cuando el producto se utiliza siguiendo estas instrucciones no se conocel tos

Atencion:
La ley federal limita la venta de este dispositivo a dentistas autorizad rescrificion
facultativa.

Los componentes del ISRT10 son:

ISRT05 ISRT06 IWSU30
Mango de Herramienta Tornillo de
guia Certain de extraccion encerado/pin

de tornillos guia Certain

Instrucciones:
Paso 1: Extraiga el pilar y el extremo coronal
del tornillo roto del implante.

Paso 2: Alinee e introduzca el mango de
guia Certain ISRTO5 en el lugar del
tornillo roto. Asiente por completo
el conjunto del mango sobre la

ISRT05 plataforma del implante con el

hexagono alineado. Nota: El mango

de guia ISRTO5 se ajusta a los
implantes Certain tanto estandar

como de 3,25 mm (D).

Implante Certain
Tornillo IUNIHG (roto)

Paso 3: Inserte la broca de inversién manual
ISRT07 en el mango de guia ISRT05.
Asiente firmemente la(s) punta(s)
de las brocas sobre la superficie
Broca de inversién del tornillo roto en el interior del
manual ISRTO7 implante. Lentamente (aplicando
una presion de ligera a moderada

N 6 L sobre el tornillo), gire la broca de
inversién manual ISRT07 una o dos
Tornillo IUNIHG (roto) revoluciones en direccion inversa

(en sentido contrario al de las
agujas del reloj). No siga aflojando
el tornillo del implante.



Tornillo IUNIHG (roto)

Implante Certain
Tornillo IUNIHG (roto)

Paso 4:

Paso 5:

Extraiga la broca de inversion
manual ISRT07 y, a continuacion,
extraiga el mango de guia ISRT05
del implante.

Introduzca la herramienta de
extraccion de tornillos ISRTO6 en
elimplante y asiente la herramienta

tirand
punta de la herramienta. Si la
lerramienta no captura el tornillo,
epita los pasos del 2 al 5 hasta
extraer el tornillo del implante.

sobre la parte superior del tornil
roto. Aplique una presion de lige
a moderada sobre el tornillg.pa

Q

C de lote

recaucion, consulte los documentos
adjuntos

Consultar instrucciones de uso
www.ifu.biomet3i.com

Fecha de caducidad
Fabricante legal

Fecha de fabricacion

Paso 7:

R

®

Una vez extraido el tornillo roto,
inserte el tornillo de encerado/
pin guia Certain IWSU30 para
comprobar que las roscas internas
del implante estan en buen estado.
Si el IWSU30 no gira con facilidad
en el implante, puede que se hayan
producido dafios significativos
en las roscas del implante y que
sea necesario retirar el implante.
Si el IWSU30 gira con facilidad
en el implante, puede proceder
a colocar el nuevo pilar.

Nimero de catlogo

Con receta médica

Representante autorizado
en Europa

No utilizar si el envase
esta dafiado

Sin esterilizar









Pour bénéficier d’'une

Wenden Sie sich fiir technische Hilfestellung an:
Para obtener asistencia técnica, pdngase en contacto con:

For Technical Assistance Contact:
Per richiedere supporto tecnico contattare:
Para assisténcia técnica, entre em contato com: V
BIOMET 3i :
4555 Riverside Drive
Palm Beach Gardens, FL 33410
1.800.342.5454
Outside U.S. + 561.776.6700
Fax: + 561.776.1272
www.biomet3i.com
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