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HEALING ABUTMENTS, HEALING SCREWS
AND HEALING CAPS

1. PRODUCT DESCRIPTION

HEALING ABUTMENTS are commercially pure titanium abut-
ments that are screwed to implants. Healing abutments have
an extra smooth surface finish to promote healing of the sur-
rounding soft tissue. They have an EXTERNA or INTERNA con-
nection. EXTERNA healing abutments are not supplied sterile
and are single-use only. INTERNA healing abutments are sup-
plied sterile and are single-use only.

HEALING SCREWS are single-use temporary screws made of
commercially pure titanium that close the implant connection
to protect the implant during two-stage procedures. Healing
screws are not supplied sterile.

HEALING CAPS are single-use provisional structures to protect
the abutment and the patient's mouth prior to the fitting of a
prosthesis. The head of the crown has a hexagonal insert that
allows it to be easily transferred into position. They are made of
commercially pure titanium although some caps contain bio-
compatible PEEK (polyetheretherketone). Healing caps are not
supplied sterile.

2. INTENDED USE

Healing abutments, healing screws, and healing caps are sin-
gle-use temporary structures to shape the gingival tissue dur-
ing its healing process, protect the implant hexagon or internal
thread, as well as to protect the tongue from chafing.

3. INDICATIONS FOR USE

HEALING ABUTMENTS

Indication: To be screwed to the implant during the first pro-
cedure in the case of one-stage implants, or during the second
procedure in the case of two-stage implants.

In the case of reduced healing abutments, which have a narrow
supragingival geometry, these are indicated for thin gingival
biotypes, when it is necessary to obtain more tissue thickness
during the healing time.

*BTl recommends using the narrowest abutment, whenever pos-
sible, in order to gain gingival width, so that the papilla will have

more irrigation and consequently less retraction.
HEALING SCREW

Indication: To be screwed to the implant to protect the plate
and implant connection for two-stage procedures.

HEALING CAPS

Indication: To be screwed to the transepithelial; they are
used from the placement of the transepithelial to the place-
ment of the definitive or provisional prosthesis, to prevent the
gum from growing over the transepithelial and to protect the
tongue from chafing.

4.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

Healing abutments, healing screws and healing caps must be
used by healthcare professionals with specific training in oral
implantology and training in BTl dental products.

The target group of patients are partially or totally edentulous
patients who are to undergo oral implantology techniques and
thus oral or maxillofacial surgery.

5. CONTRAINDICATIONS

BTI healing abutments, healing screws and healing caps are
not intended for use in children who have not completed their
growth and developmental stages.

BTl healing abutments, healing screws and healing caps are not
suitable for use in patients who are allergic or hypersensitive to
titanium.

6. WARNINGS

ﬁ Prosthetic components must only be used by suitably

trained professionals. The prosthetic restoration tech-

niques that are required to use these products cor-

rectly are very specialised and complex. The use of an

improper technique can lead to implant damage and
subsequent failure.

Sterile products must not be used if their original pack-
aging is damaged as they may have lost their sterility.

A
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Do not use the products after the expiry date stated on
the packaging, as the sterility and/or integrity of the
product cannot be ensured after this date.

EXTERNA healing abutments, healing screws and hea-
ling caps must be sterilised prior to use in patients. See
section 8.2 STERILISATION.

>

Reuse and/or re-sterilisation of healing abutments,
healing screws and healing caps may result in risk of
infection and/or cross-contamination. Furthermore, it
may cause a change in mechanical characteristics and/
or dimensions leading to implant damage and subse-
quent failure.

Apply the specified torque to the product. Applying
a higher torque than specified may result in thread
breakage of the piece. Conversely, if a lower torque is
applied, loosening of the product may occur.

A

In case of ingestion of the piece by the patient, refer the
patient to the emergency department of the hospital
for appropriate treatment.

A

7. PRECAUTIONS

This product must only be used with the corresponding
original BTI components. Otherwise, the piece could be
damaged.

8. ADVERSE EFFECTS

All materials used in the manufacture of BTI's prosthetic and
laboratory components are biocompatible, however, some
patients may experience allergic reactions or irritation due to
undiagnosed sensitivity to titanium. This reaction may result in
eczema, gingival hyperplasia, and pain / inflammation / erythe-
ma with granulomatous reaction around the contact surface.

Pregnancy and lactation: No additional precautionary meas-
ures to those observed in general oral implant surgery are con-
sidered, however, these special conditions must be taken into
account by the clinician prior to placing the product.

9. INSTRUCTIONS FOR USE
9.1. HOWTO USE

Healing abutments are screwed directly to the implant by
means of the large hexagonal connection at a tightening
torque of 20 Ncm. Some abutments incorporate a small slot to
be used in cases where the hex of the abutment is rounded so
that it can be unscrewed with a flat screwdriver.

Healing screws are screwed directly to the implant at a tighten-
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ing torque of 10 Ncm. The Healing screw connection is a small
hex.

Healing caps are screwed onto the transepithelials, using the
large hex connection to a torque of 10 Ncm.

9.2. STERILISATION
INTERNA healing abutments are supplied sterile.

EXTERNA healing abutments, healing screws and healing caps
are supplied unsterilised and must be sterilised prior to use in
patients.

BTl only recommends the sterilisation protocol described in the
CAT-246 cleaning, disinfection, and sterilisation guide.

10. MRI SAFETY INFORMATION

NOTE: This section does not apply to the Canadian market.

This symbol does not apply to the Canadian market.

RF safety of the BTl Implant System: implants + pros-
thetic components has not been proven. The patient
can only be imaged by marking a reference point at
least 30 cm away from the implant or by ensuring that
the implant is outside the RF coil.

The non-clinical review of the worst-case scenario has de-
termined that the materials used in the BTl Dental Implant
Systems are safe from the point of view of MR-induced dis-
placement force for a given spatial gradient and also from the
perspective of MR-induced torsion. Therefore, a patient with
this device can be safely scanned on an MRI system under the
following conditions:

Static magnetic field intensi- | <3.0T

ty (BO)

Maximum spatial gradient of | 30 T/m (3,000 gauss/cm)
the field

RF Excitation Circular polarisation (CP)

RF transmission coil type In the case of the body coil,

a reference point must be
marked at least 30 cm from
the implant or ensure that the
implant is outside the coil.
Allowed end T/R coils

Excluding the head T/R coil.

Normal mode of operation in
the permitted image area

Operating mode

Maximum SAR throughout
the body

2 W/kg (Normal operating
mode)
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Maximum SAR in the head Head reference point not
assessed
Scan duration There are no specific limita-
tions due to the heating of the
implants

11. MAINTENANCE, STORAGE, AND REMOVAL

Prosthetic components do not require special storage condi-
tions as long as they are kept in their original packaging.

WASTE DISPOSAL:

1. Wear gloves to reduce the risk of infections (latex or nitrile).
Medical devices containing contaminated blood must be
disposed of in containers suitable for potentially infectious
waste.

3. General hygiene directives and legal regulations gover-
ning the proper disposal of infectious material must be
complied with.

12. NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS

If a serious incident occurs during the use of this product or as
a result of its use, notify the manufacturer and your national
authority. The manufacturer's contact details are: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es.

13. FURTHER INFORMATION

It is the responsibility of the user to examine the product and
check that its components are in a suitable condition for the
intended use.

BTI conducts regular training courses for optimal product per-
formance.

EUDAMED

When the European database on medical devices is available,
the summary of safety and clinical performance of this medical
device will be made available through EUDAMED https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed . This will require entering the UDI-DI
code, which is available on the product label.

The UDI code corresponds to a series of numeric or alphanu-
meric characters that allow the traceability of the medical de-
vice and is displayed on the label in ICAD format and in a hu-
man readable form.

14. LABELLING OF THE PACKAGING / SYMBOLS USED

For a description of the symbols that appear on product labels
and in these instructions, please refer to the MA-087 guide.
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PILARES DE CICATRIZACION, TORNILLOS DE CIERRE
Y TAPAS DE PROTECCION

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los PILARES DE CICATRIZACION son pilares de titanio comer-
cialmente puro que se atornillan a los implantes. Los pilares
de cicatrizacién tienen un acabado extra liso en la superficie
para favorecer la cicatrizacion del tejido blando a su alrededor.
Tienen una conexiéon EXTERNA o INTERNA. Los pilares de cica-
trizacion Externa no se suministran estériles y son de un solo
uso. Los pilares de cicatrizacion Interna se suministran estériles
y son de un solo uso.

Los TORNILLOS DE CIERRE son tornillos temporales de un solo
uso fabricados en titanio comercialmente puro que cierran la
conexién del implante para protegerlo durante las cirugias en
dos fases. Los tornillos de cierre no se suministran estériles.

Las TAPAS DE PROTECCION son estructuras provisionales de
un solo uso que permiten proteger el pilar y la boca del pa-
ciente antes de la colocacién de una prétesis. La cabeza de la
tapa tiene una insercién hexagonal que permite transportarlo
a su posicion facilmente. Se fabrican en titanio comercialmente
puro aunque. algunas tapas contienen PEEK (polyetherether-
ketone) biocompatible. Las tapas de proteccién no se suminis-
tran estériles.

2.USO PREVISTO

Los pilares de cicatrizacion, tornillos de cierre y tapas de pro-
teccidn son estructuras temporales de un solo uso usadas para
modelar el tejido gingival durante su proceso de cicatrizacién y
la proteccién del hexdgono del implante o rosca interna, y pro-
teger la lengua de roces.

3. INDICACIONES DE USO

PILARES DE CICATRIZACION

Indicacién: Se atornillan al implante, en la primera cirugia en
caso de implantes en un tiempo quirudrgico, o al hacer la segun-
da cirugia, en caso de implantes en dos fases.

En el caso de los pilares de cicatrizacion reducidos, que tienen
una geometria estrecha en la parte supragingival, estan indica-
dos para biotipos gingivales finos, cuando es necesario obtener
mas grosor de tejido durante el tiempo de cicatrizacion.

*BTI recomienda emplear el pilar mds estrecho, siempre que sea
posible, con el fin de ganar anchura gingival, con lo cual la papila
tendrd mayor irrigacién y en consecuencia, menor retraccion.

TORNILLO DE CIERRE

Indicacién: Se atornillan al implante, para la proteccién de la
plataforma y conexién del implante para cirugias en dos tiem-
pos quirdrgicos.

TAPAS DE PROTECCION

Indicacién: Se atornillan al transepitelial, se utilizan desde la
colocacion de este, hasta la colocacion de la prétesis definitiva
o provisional, para prevenir el crecimiento de la encia por enci-
ma del transepitelial y proteger la lengua de roces.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PREVISTO

Los pilares de cicatrizacion, tornillos de cierre y tapas de pro-
teccion deben ser utilizados por profesionales de la salud con
formacion especifica en implantologia oral y formacién en pro-
ductos dentales BTI.

El grupo de pacientes previsto son pacientes parcial o total-
mente edéntulos que vayan a ser sometidos a técnicas de im-
plantologia oral y, por tanto, a cirugia oral o maxilofacial.

5. CONTRAINDICACIONES

Los pilares de cicatrizacién, los tornillos de cierre y las tapas de
proteccion de BTl no estan destinados a ser utilizados en nifnos
que no hayan concluido sus etapas de crecimiento y desarrollo.

Los pilares de cicatrizacién, los tornillos de cierre y las tapas de
proteccién de BTl no son adecuados para su uso en pacientes
alérgicos o hipersensibles al titanio.

6. ADVERTENCIAS

Los componentes protésicos deben emplearse Unica-
mente por profesionales suficientemente entrenados.
Las técnicas de restauracién protésica que se requieren
para usar de forma correcta estos productos son muy
especializadas y complejas. El empleo de una técnica
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inadecuada puede provocar un dano en el implante y
su consecuente fracaso.

Los productos estériles no deben ser utilizados si su
embalaje original estd danhado ya que pueden haber
perdido su esterilidad.

No utilice los productos después de la fecha de caduci-
dad indicada en el envase, ya que a partir de la misma
no se puede asegurar la esterilidad y / o integridad del
producto.

Los pilares de cicatrizacién de EXTERNA, tornillos de
cierrey tapas de proteccion deben esterilizarse antes de
su uso en pacientes. Ver apartado 8.2 ESTERILIZACION.

La reutilizacion y/6 re-esterilizacion de pilares de cic-
atrizacion, tornillos de cierre y tapas de protecciéon
puede provocar riesgo de infeccion y/é contaminacion
cruzada. Ademads, puede provocar un cambio en las
caracteristicas mecanicas y/o dimensiones que con-
duzca a un dafio del implante y su consecuente fracaso.

> B B P

Aplique al producto el torque indicado. Si se aplica un
torque mayor al indicado puede dar lugar a la rotura de
la rosca de la pieza. En cambio, si se aplica un torque
menor, se puede producir el aflojamiento del producto.

A

En caso de ingestion de la pieza por parte del paciente,
remitirlo al servicio de urgencias del hospital para que
reciba el tratamiento adecuado.

A

7. PRECAUCIONES

Este producto sélo debe utilizarse con los correspondi-
entes componentes originales de BTI. En caso contrario,
la pieza podria resultar danada.

8. EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales empleados en la fabricacién de los compo-
nentes protésicos y de laboratorio de BTl son biocompatibles,
sin embargo, algunos pacientes pueden presentar reacciones
alérgicas o irritaciéon debido a una sensibilizacién al titanio no
diagnosticada. Esta reaccion puede dar lugar a eccema, hiper-
plasia gingival y dolor / inflamacién / eritema con reaccion
granulomatosa alrededor de la superficie de contacto.

Embarazoy lactancia: No se consideran medidas de precaucion
adicionales a las observadas en la cirugia general de implantes
orales, no obstante, estas condiciones especiales deberan de
ser tenidas en cuenta por el clinico, antes de la colocacién del

producto.
9. INSTRUCCIONES DE USO
9.1. MODO DE USO

Los pilares de cicatrizacién se atornillan directamente al im-
plante, mediante la conexiéon hexagonal grande, a un par de
apriete de 20 Ncm. Algunos pilares incorporan una pequena
ranura para poder ser utilizada en los casos de redondeo del
hexagono del pilar para poderse desatornillar con un destor-
nillador plano.

Los tornillos de cierre se atornillan directamente al implante a
un par de apriete de 10 Ncm. La conexién de los tornillos de
cierre es de hexagono pequena.

Las tapas de proteccion se atornillan a los transepiteliales, me-
diante la conexién hexagonal grande, a un par de apriete de
10 Ncm.

9.2. ESTERILIZACION
Los pilares de cicatrizacion de INTERNA se suministran estériles.

Los pilares de cicatrizacion de EXTERNA, tornillos de cierre y
tapas de proteccién se suministran sin esterilizar y deben ser
esterilizados antes de su uso en pacientes.

BTl sélo recomienda el protocolo de esterilizacion descrito en la
guia de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion CAT-246.

10. INFORMACION DE SEGURIDAD ACERCA DEL MRI

NOTA: Esta seccion no es aplicable al mercado canadiense.

Este simbolo no aplica al mercado canadiense.

No se ha comprobado la seguridad de RF del Sistema
de Implantes BTI:implantes + componentes protésicos.
Sélo se pueden tomar imagenes del paciente marcan-
do un punto de referencia a una distancia minima de 30
cm del implante, o asegurdndose de que el implante se
encuentra fuera de la bobina de RF.

La revision no clinica de la configuracion del peor caso ha de-
terminado que los materiales utilizados en los BTI Dental Im-
plant Systems son seguros desde el punto de vista de la fuerza
de desplazamiento inducida por RM para un gradiente espacial
determinado y también desde la perspectiva de la torsién in-
ducida por RM. Por lo tanto, un paciente con este dispositivo
puede ser explorado de forma segura en un sistema de RM en
las siguientes condiciones:
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Intensidad del campo magné-
tico estatico (B0)

<3.0T

Gradiente espacial maximo
de campo

30T/m (3,000 gauss/cm)

Excitacion RF

Polarizacion circular (CP)

Tipo de bobina de transmi-
sion RF

En el caso de la bobina de
transmisién corporal, se debe

marcar un punto de referencia
al menos a 30 cm del implan-
te, 0 asegurarse de que el
implante se encuentra fuera de
la bobina.

Bobinas de T/R de extremida-
des permitidas

Excluida la bobina T/R de
cabeza.

Modo de funcionamiento
normal en la zona de imagen
permitida

Modo de funcionamiento

SAR maximo en todo el
cuerpo

SAR méaximo en todo el cuerpo

Maximo SAR en cabeza No se ha evaluado el punto de

referencia de la cabeza

Duracidn de la exploracion No hay limitaciones especificas
debidas al calenta-miento de

los implantes

11. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETIRADA:
Los componentes protésicos no requieren condiciones espe-
ciales de almacenamiento siempre y cuando se mantengan en

su embalaje original.

ELIMINACION DE LOS RESIDUOS:

1. Lleve guantes para reducir el riesgo de infecciones (de I3-
tex o de nitrilo).

2. Los productos sanitarios que contengan sangre contami-
nada deben desecharse en recipientes adecuados para re-
siduos potencialmente infecciosos.

3. Se deben cumplir las directivas generales sobre higiene y
la normativa legal que regula la eliminacién apropiada del
material infeccioso.

12. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Si durante el uso de este producto o como resultado de su uso se
ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a su
autoridad nacional. La informacién de contacto del fabricante es
la siguiente: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. OTRA INFORMACION

Es responsabilidad del usuario examinar el producto y com-
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probar que sus componentes estan en condiciones adecuadas
para el uso previsto.

BTl realiza regularmente cursos de formacién continuada para
un rendimiento éptimo del producto.

EUDAMED

Cuando la base de datos europea sobre productos sanitarios
esté disponible, el resumen de seguridad y rendimiento clini-
co de este producto sanitario estara disponible a través de Eu-
damed en https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para ello, serd
necesario introducir el c6digo UDI-DI, disponible en la etiqueta
del producto.

El codigo UDI corresponde a una serie de caracteres numéricos
o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del producto san-
itario y se muestra en la etiqueta en formato ICAD y de manera
humanamente legible.

14. ETIQUETADO DEL ENVASE / SIMBOLOS UTILIZADOS
Para obtener una descripcién de los simbolos que aparecen en

las etiquetas de los productos y en estas instrucciones, consulte
la guia MA-087.
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GINGIVAFORMER, VERSCHLUSSSCHRAUBEN
UND SCHUTZKAPPEN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Gingivaformer sind Komponenten aus handelstiblichem rei-
nem Titan, die auf den Implantaten verschraubt werden. Gingi-
vaformer haben eine besonders glatte Oberflache, um die Hei-
lung des umgebenden Weichgewebes zu férdern. Sie haben
eine EXTERNA oder eine INTERNA Verbindung. Gingivaformer
mit externer Verbindung werden nicht steril geliefert und sind
nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Gingivaformer mit
interner Verbindung werden steril geliefert und sind nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt.

VERSCHLUSSSCHRAUBEN sind tempordre Einwegschrauben
aus handelsiiblichem Reintitan, die die Implantatverbindung
verschlieBen und das Implantat bei zweizeitigem Vorgehen
schiitzen. Die Verschlussschrauben werden nicht steril geliefert.

SCHUTZKAPPEN sind provisorische Komponenten, die ein Abut-
ment und den Mund des Patienten bis zur Fertigstellung der
prothetischen Versorgung schiitzen. Der Kopf der Kappe ist mit
einem Sechskant versehen, so dass sie leicht positioniert werden
kdnnen. Sie werden aus handelstiblichem Reintitan hergestellt;
einige Kappen bestehen auch aus biokompatiblem PEEK (Poly-
etheretherketon). Schutzkappen werden nicht steril geliefert.

2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkappen sind
provisorische Komponenten zum Einmalgebrauch, die dazu
dienen, das Weichgewebe wahrend des Heilungsprozesses zu
formen, den Implantatsechskant oder das Innengewinde zu
schitzen und die Zunge vor Verletzungen zu bewahren.

3. ANWENDUNGSHINWEISE
GINGIVAFORMER

Indikation: Sie werden bei einzeitigem Vorgehen wahrend der
Operation, bei zweizeitigem Vorgehen wahrend der Freilegung
mit dem Implantat verschraubt.

Reduzierte Gingivaformer, die im supragingivalen Bereich eine
schmale Geometrie aufweisen, sind fir diinne gingivale Bio-
typen indiziert, wenn es notwendig ist, wahrend der Einheilzeit
eine grof3ere Gewebedicke zu erhalten.

*BTl empfiehlt die Verwendung des schmalsten Gingivaformers,
wann immer dies méglich ist, um die Gingivabreite zu erh6hen, so
dass die Papille mehr Durchblutung und folglich weniger Retrak-
tion erféhrt.

VERSCHLUSSSCHRAUBE

Indikation: Sie werden mit dem Implantat verschraubt, um die
Plattform und die prothetische Verbindung bei einem zweizei-
tigen Vorgehen zu schiitzen.

SCHUTZKAPPEN

Indikation: Sie werden auf das Abutment geschraubt und vom
Einsetzen des Abutments bis zum Einsetzen der definitiven
oder provisorischen Versorgung verwendet, um zu verhindern,
dass das Zahnfleisch Uber das Abutment wachst und um die
Zunge vor Verletzungen zu schiitzen.

4. BESTIMMUNGSGEMASSER ANWENDER UND VORGESE-
HENE PATIENTENGRUPPE

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkappen diir-
fen nur von medizinischem Fachpersonal verwendet werden,
das Uber eine spezielle Ausbildung in oraler Implantologie und
eine Schulung flr BTI-Dentalprodukte verfiigt.

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich um teil-
weise oder vollstandig zahnlose Patienten, die sich einer oralen
Implantologie und somit einer oralen oder maxillofazialen Ope-
ration unterziehen missen.

5. GEGENANZEIGEN

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkappen von
BTl sind nicht fir die Verwendung bei Kindern bestimmt, die
ihre Wachstums- und Entwicklungsphase noch nicht abge-
schlossen haben.

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkappen von
BTl sind nicht fiir die Verwendung bei Patienten geeignet, die
allergisch oder tiberempfindlich auf das Titan reagieren.

6. WARNHINWEISE

A Prothetische Komponenten diirfen nur von ausrei-
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chend geschultem Fachpersonal verwendet werden.
Die Techniken der prothetischen Restauration, die
erforderlich sind, um diese Produkte richtig zu ver-
wenden, sind sehr spezialisiert und komplex. Die An-
wendung einer unsachgemafBen Technik kann zu einer
Beschadigung des Implantats und dessen anschlieBen-
dem Versagen fiihren.

Sterile Produkte diirfen nicht verwendet werden, wenn
ihre Originalverpackung beschadigt ist, da sie mogli-
cherweise ihre Sterilitat verloren haben.

Verwenden Sie die Produkte nach dem auf der Ver-
packung angegebenen Verfalldatum nicht mehr, da die
Sterilitat und/oder Unversehrtheit des Produkts nicht
mehr gewahrleistet werden kann.

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkap-
pen firr die EXTERNA-Verbindung miissen vor der An-
wendung beim Patienten sterilisiert werden. Siehe Ab-
schnitt 8.2 STERILISATION.

Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation
von Gingivaformern, Verschlussschrauben und Schutz-
kappen kann zu Infektions- und/oder Kreuzkontami-
nationsrisiken fiihren. Dartiber hinaus kann es zu einer
Anderung der mechanischen Eigenschaften und/oder
Abmessungen kommen, die zu einer Beschadigung
des Implantats und dessen anschlieBendem Versagen
fuhren kann.

> B B P

Ziehen Sie das Produkt mit dem angegebenen Dreh-
moment an. Die Anwendung eines hoheren Drehmo-
ments als angegeben kann zum Bruch des Gewindes
fiihren. Wird hingegen ein geringeres Drehmoment
angewandt, kann es zu einer Lockerung des Produkts
kommen.

>

Wenn der Patient eine Komponente verschluckt, bring-
en Sie ihn in die Notaufnahme eines Krankenhauses, in
dem er angemessen behandelt werden kann.

A

7.VORSICHTSMASSNAHMEN
Dieses Produkt darf nur mit den entsprechenden Origi-
nal-BTlI-Komponenten verwendet werden. Andernfalls
kann das Produkt beschadigt werden.

8. NEBENWIRKUNGEN

Alle Materialien, die bei der Herstellung der Prothetik- und
Laborkomponenten von BTl verwendet werden, sind biokom-
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patibel. Dennoch kann es bei einigen Patienten aufgrund einer
nicht diagnostizierten Sensibilisierung auf Titan zu allergis-
chen Reaktionen oder Reizungen kommen. Diese Reaktion
kann zu Ekzemen, Zahnfleischhyperplasie und Schmerzen/
Entziindungen/Erythem mit granulomatdser Reaktion an der
Kontaktflache fiihren.

Schwangerschaft und Stillzeit: Zusatzliche Vorsichtsmal3nah-
men zu den allgemeinen chirurgischen Eingriffen an oralen
Implantaten missen nicht in Betracht gezogen werden; diese
besonderen Bedingungen sollten jedoch vom Arzt vor der
Platzierung des Produkts berticksichtigt werden.

9. ANWENDUNGSHINWEISE
9.1. GEBRAUCHSANWEISUNG

Die Gingivaformer werden (iber den integrierten grof3en Sechs-
kant mit einem Drehmoment von 20 Ncm direkt mit dem Im-
plantat verschraubt. Einige Gingivaformer sind mit einem klei-
nen Schlitz versehen, der in Fallen verwendet werden kann, in
denen der Sechskant des Gingivaformers abgerundet ist, so
dass er mit einem Schlitzschraubendreher herausgeschraubt
werden kann.

Die Verschlussschrauben werden mit einem Drehmoment von
10 Ncm direkt auf das Implantat geschraubt. Die Verbindung
der Verschlussschrauben ist ein kleiner Innensechskant.

Die Schutzkappen werden mit der groBen Sechskantverbin-
dung mit einem Drehmoment von 10 Ncm auf die Abutments
geschraubt.

9.2. STERILISATION
Gingivaformer fiir INTERNA-Implantate werden steril geliefert.

Gingivaformer, Verschlussschrauben und Schutzkappen fir
EXTERNA-Implantate werden unsteril geliefert und missen vor
der Anwendung beim Patienten sterilisiert werden.

BTl empfiehlt, nur das Sterilisationsprotokoll, das in der CAT-
246 Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanleitung
beschrieben ist, anzuwenden.

10. SICHERHEITSINFORMATIONEN ZU MRT

HINWEIS: Dieser Abschnitt gilt nicht fiir den kanadischen Markt.

Dieses Symbol gilt nicht fiir den kanadischen Markt.
Die RF-Sicherheit des BTI-Implantatsystems: Implantate
+ Prothetikkomponenten wurden nicht getestet. Bilder

des Patienten kdnnen nur gemacht werden, indem ein
Referenzpunkt in einem Mindestabstand von 30 cm
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zum Implantat markiert oder sichergestellt wird, dass
sich das Implantat auBerhalb der RF-Spule befindet.

Die nicht-klinische Uberpriifung des Worst-Case-Setups hat
ergeben, dass die Materialien, die in den BTI Dental Implant Sys-
ten verwendet werden, sowohl aus Sicht der MR-induzierten
Verdrangungskraft fiir einen bestimmten rdumlichen Gradien-
ten als auch aus Sicht der MR-induzierten Torsion sicher sind.
Daher kann ein Patient mit diesem Gerat sicher in einem
MRT-System unter den folgenden Bedingungen gescannt
werden:

Statische Magnetfeldstarke <30T

(BO)

Maximaler raumlicher Feld- 30 T/m (3.000 Gauss/cm)
gradient

RF-Erregung

Typ der RF-
Ubertragungsspule

Zirkularpolarisation (CP)

Im Falle der
Korperubertragungsspule muss
ein Referenzpunkt mindestens
30 cm vom Implantat entfernt
markiert werden, oder es muss
sichergestellt werden, dass sich
das Implantat auferhalb der
Spule befindet.

Zulassige T/R-Spulen fir
Gliedmallen

ausgenommen der Kopf-T/R-
Spule.

Normaler Betriebsmodus im
zuldssigen Bildbereich

2 W/kg (Normalbetrieb)

Betriebsart

Maximale SAR am ganzen
Korper

Maximal-SAR des Kopfes

Der Referenzpunkt des Kopfes
wurde nicht ausgewertet

Keine besonderen
Einschrankungen aufgrund der
Erwdrmung der Implantate

Dauer der Untersuchung

11. WARTUNG, LAGERUNG UND ENTFERNUNG
Die Prothetikkomponenten erfordern keine besonderen La-
gerungsbedingungen, solange sie in der Originalverpackung

aufbewahrt werden.

ENTSORGUNG DER RESTSTOFFE:

1. Tragen Sie Handschuhe (Latex oder Nitril), um das Infek-
ktionsrisiko zu verringern.

2. Medizinprodukte, die kontaminiertes Blut enthalten, sind
in Behéltnissen zu entsorgen, die fiir potenziell infektitse
Abfalle geeignet sind.

3. Die allgemeinen Hygienerichtlinien und die gesetzlichen,

die ordnungsgemale Entsorgung infektiésen Materials re-
gelnden Vorschriften sind einzuhalten.

12. WARNHINWEIS ZU SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Sollte sich wahrend oder infolge der Verwendung dieses Pro-
dukts ein schwerwiegender Zwischenfall ereignen, benachrich-
tigen Sie den Hersteller und Ihre nationale Behérde. Die Kon-
taktinformationen des Herstellers lauten wie folgt: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es

13. WEITERE ANGABEN

Es liegtin der Verantwortung des Benutzers, das Produkt zu un-
tersuchen und zu tUberpriifen, ob seine Komponenten in einem
fur den bestimmungsgemafBen Gebrauch geeigneten Zustand
sind.

BTl fuhrt regelméaBig Weiterbildungskurse flir eine optimale
Produktanwendung durch.

EUDAMED

Sobald die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte
verflgbar ist, kann die Zusammenfassung zur Sicherheit und
klinischen Leistung dieses Medizinprodukts tber Eudamed
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.
Dazu miissen Sie den UDI-DI-Code eingeben, der auf dem
Etikett des Produkts angegeben ist.

Der UDI-Code entspricht einer Reihe von numerischen oder
alphanumerischen  Zeichen, die die Ruckverfolgbarkeit
des Medizinprodukts ermdoglichen und auf dem Etikett im
ICAD-Format und in einer fiir den Menschen lesbaren Weise
angezeigt werden

14. KENNZEICHNUNG DER VERPACKUNG / VERWENDETE
SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiketten und
in dieser Anleitung finden Sie in der Anleitung MA-087.
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PILIERS DE CICATRISATION, VIS DE FERMETURE
ET COUVERCLES DE PROTECTION

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les PILIERS DE CICATRISATION sont des piliers en titane com-
mercialement pur vissés aux implants. Les piliers de cicatrisa-
tion présentent une finition extra lisse en surface afin de fa-
voriser la cicatrisation des tissus mous situés autour d'eux. Leur
connexion est de type EXTERNA ou INTERNA. Les piliers de cic-
atrisation Externa ne sont pas fournis stériles et sont a usage
unique. Les piliers de cicatrisation Interna sont fournis stériles
et sont a usage unique.

Les VIS DE FERMETURE sont des vis temporaires a usage unique
fabriquées en titane commercialement pur, et permettent de
fermer la connexion de l'implant afin de le protéger durant les
chirurgies en deux phases. Les vis de fermeture ne sont pas
fournies stériles.

Les COUVERCLES DE PROTECTION sont des structures provi-
soires a usage unique qui permettent de protéger le pilier et
la bouche du patient avant la pose d'une prothése. La téte du
couvercle dispose d'un insert hexagonal qui permet de le po-
sitionner facilement. lls sont fabriqués en titane commerciale-
ment pur. Toutefois, certains couvercles contiennent du PEEK
(polyetheretherketone) biocompatible. Les couvercles de pro-
tection ne sont pas fournis stériles.

2. USAGE PREVU

Les piliers de cicatrisation, les vis de fermeture et les couvercles
de protection sont des structures temporaires a usage unique
et sont utilisés pour modéliser le tissu gingival durant son pro-
cessus de cicatrisation. lls servent également a protéger I'hex-
agone de l'implant ou du filetage interne, ainsi que la langue,
contre les frottements.

3. INDICATIONS D'USAGE

PILIERS DE CICATRICATION

Indication: ils sont vissés a l'implant lors de la premiére inter-
vention chirurgicale en cas d'implants a phase chirurgicale
unique, ou lors de la deuxieme intervention chirurgicale en cas
d'implants en deux phases.

Dans le cas de piliers de cicatrisation réduits, avec géométrie

étroite dans la partie supragingivale, ces derniers sont indiqués
pour les biotypes gingivaux fins lorsqu'il est nécessaire d'obte-
nir plus d'épaisseur de tissu durant la période de cicatrisation.

*BTI recommande d'utiliser le pilier le plus étroit, dans la mesure
du possible, afin de gagner en largeur gingivale, de sorte que la
papille bénéficie d'une majeure irrigation et donc une moindre
rétraction.

VIS DE FERMETURE

Indication: elles sont vissées a l'implant pour protéger la plate-
forme et la connexion de I'implant dans le cadre de chirurgies
en deux phases.

COUVERCLES DE PROTECTION

Indication: ils sont vissés au transépithélial et utilisés dés la
mise en place de celui-ci et jusqu'au positionnement de la pro-
these définitive ou provisoire, afin de prévenir la croissance de
la gencive au-dessus du transépithélial et protéger la langue
contre les frottements.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Les piliers de cicatrisation, les vis de fermeture et les couvercles
de protection doivent étre utilisés par des professionnels de la
santé bénéficiant d'une formation spécifique en implantologie
orale et en formation sur les produits dentaires BTI.

Le groupe de patients prévu sont des patients partiellement ou
totalement édentés, lesquels seront soumis a des techniques
d'implantologie orale et donc a une chirurgie orale ou maxil-
lo-faciale.

5. CONTRE-INDICATIONS

Les piliers de cicatrisation, les vis de fermeture et les couvercles
de protection BTl ne sont pas destinés a étre utilisés chez les
enfants n'ayant pas terminé leur croissance et leur développe-
ment.

Les piliers de cicatrisation, les vis de fermeture et les couvercles
de protection BTl ne conviennent pas aux patients allergiques
ou hypersensibles au titane.
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6. AVERTISSEMENTS fois, certains patients pourraient présenter des réactions al-

Les composants de prothése et de laboratoire ne
doivent étre utilisés que par des professionnels suffis-
amment formés. Les techniques de restauration pro-
thétique nécessaires pour utiliser correctement ces pro-
duits sont hautement spécialisées et trés complexes.
L'utilisation d'une technique inadéquate peut entrainer
des dommages a l'implant avec échec consécutif.

Les produits stériles ne doivent pas étre utilisés si leur
emballage d'origine est endommagé car ils pourraient
avoir perdu leur caractére stérile.

Ne pas utiliser les produits aprés la date de péremption
indiquée sur I'emballage, car la stérilité et/ou l'intégrité
du produit ne pourront plus étre garanties au-dela de
celle-ci.

Les piliers de cicatrisation EXTERNA, les vis de ferme-
ture et les couvercles de protection doivent étre stéri-
lisés avant d'étre utilisés sur les patients. Voir la rubrique
8.2 STERILISATION.

La réutilisation et/ou la re-stérilisation des piliers de
cicatrisation, des vis de fermeture et des couvercles de
protection peut entrainer un risque d'infection et/ou de
contamination croisée. En outre, cela pourrait entrainer
un changement dans les caractéristiques mécaniques
et/ou les dimensions, impliquant des dommages a I'im-
plant et un échec consécutif.

> B B P

Appliquez le couple indiqué au produit. En cas d'appli-
cation d'un couple supérieur a celui indiqué, la rupture
du filetage de la piéce est possible. En revanche, en cas
d'application d'un couple inférieur, un desserrage de la
piece prothétique pourrait se produire.

En cas d'ingestion de la piéce par le patient, orienter
ce dernier vers le service des urgences de I'hopital afin
qu'il recoive le traitement approprié.

A

7. PRECAUTIONS
Ce produit ne doit étre utilisé qu'avec les composants
d'origine BTI correspondants. Dans le cas contraire, la
piece pourrait étre endommagée.

8. EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des composants
BTl prothétiques et de laboratoire sont biocompatibles, toute-

lergiques ou une irritation en raison d'une sensibilisation au
titane non diagnostiquée. Cette réaction peut entrainer de l'ec-
zéma, une hyperplasie gingivale et une douleur/inflammation/
érythéme avec réaction granulomateuse autour de la surface
de contact.

Grossesse et allaitement : aucunes mesures de précaution
supplémentaires a celles observées en chirurgie générale des
implants oraux ne sont prévues, cependant, les conditions spé-
ciales de la patiente doivent étre prises en compte par le clin-
icien avant la pose du produit.

9. INSTRUCTIONS D'USAGE
9.1. MODE D'EMPLOI

Les piliers de cicatrisation sont vissés directement sur l'implant,
par le biais de la grande connexion hexagonale, a un couple de
serrage de 20 Ncm. Certains piliers disposent d'une petite fente
a utiliser dans les cas d'arrondissement de I'hexagone du pilier
afin de pouvoir les dévisser a 'aide d'un tournevis a téte plate.
Les vis de fermeture sont vissées directement sur l'implant a un
couple de serrage de 10 Ncm. Le raccordement des vis de fer-
meture est en forme de petit hexagone.

Les couvercles de protection sont vissés sur les transépithéliaux,
par le biais de la grande connexion hexagonale, a un couple de
serrage de 10 Ncm.

9.2. STERILISATION
Les piliers de cicatrisation INTERNA sont fournis stériles.

Les piliers de cicatrisation EXTERNA, les vis de fermeture et les
couvercles de protection sont fournis non stérilisés et doivent
étre stérilisés avant d'étre utilisés sur les patients.

BTl recommande uniquement le protocole de stérilisation
décrit dans le guide de nettoyage, désinfection et stérilisation
CAT-246.

10. INFORMATIONS DE SECURITE CONCERNANT L'IRM

REMARQUE : cette section ne s'applique pas au marché canadien.

Ce symbole ne s'applique pas au marché canadien.

A

La sécurité RF du systeme d'implants BTIn'a pas été véri-
fiée : implants + composants prothétiques. Les images
du patient ne peuvent étre prises qu'en marquant un
point de référence a une distance minimum de 30 cm
de l'implant, ou en s'assurant que I'implant se trouve en
dehors de la bobine RF.
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L'examen non clinique de la configuration du pire cas a déter-
miné que les matériaux utilisés dans les BTl Dental Implant
Systems sont strs du point de vue de la force de déplacement
induite par I''lRM pour un gradient spatial donné, ainsi que du
point de vue de la torsion induite par I'lRM. Par conséquent, un
patient porteur de cet appareil peut subir un IRM sans aucun
danger dans les conditions suivantes :

Intensité du champ magnéti- | <3.0T

que statique (B0)

Gradient spatial maximum de
champ

Excitation RF

30T/m (3 000 gauss/cm)

Polarisation circulaire (CP)

Dans le cas de la bobine de
transmission corporelle, il sera
nécessaire de marquer un point
de référence a au moins 30 cm
de l'implant, ou de s'assurer
que l'implant se trouve a
I'extérieur de la bobine.
Bobines T/R a extrémités
admissibles

Al'exclusion de la bobine T/R
de téte.

Type de bobine de
transmission RF

Mode de fonctionnement
normal dans la zone d'image
autorisée

2 W/kg (mode de
fonctionnement normal)

Mode de fonctionnement

SAR maximum sur tout le
corps

SAR maximum de la téte Le point de référence de la téte

n'a pas été évalué

Durée du scanner Il n'y a pas de limites
spécifiques dues au chauffage

des implants

11. ENTRETIEN, STOCKAGE ET RETRAIT:
Les composants prothétiques ne nécessitent pas de conditions
de stockage particuliéres tant qu'ils sont conservés dans leur

emballage d'origine.

ELIMINATION DES DECHETS :

1. Portez des gants afin de réduire le risque d'infection (en la-
tex ou en nitrile).

2. Les dispositifs médicaux contenant du sang contaminé
doivent étre jetés dans des récipients spéciaux pour dé-
chets potentiellement infectieux.

3. Lesdirectives générales en matiere d'hygiéne et les dispo-
sitions Iégales régissant I'élimination appropriée du maté-
riel infectieux doivent étre respectées.

Human
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12. AVERTISSEMENT SUR LES INCIDENTS GRAVES

Si un incident grave survient lors de l'utilisation de cet équipe-
ment ou suite a son utilisation, veuillez en informer le fabricant
et les autorités nationales compétentes. Les coordonnées du fab-
ricant sont les suivantes : https://www.qualifiedperson@bti-im-
plant.es

13. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Il reléve de la responsabilité de I'utilisateur d'examiner le pro-
duit et de vérifier que ses composants sont en bon état pour
I'utilisation prévue.

BTl suit régulierement des cours de formation continue afin de
garantir des performances optimales du produit.

EUDAMED

Lorsque la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux sera disponible, le résumé concernant le niveau de
sécurité et les performances cliniques de ce dispositif sera dis-
ponible sur Eudamed a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/
eudamed . Pour I'obtenir, vous devrez saisir le code UDI-DI figu-
rant sur I'étiquette du produit.

Le code UDI correspond a une série de caractéres numériques
ou alphanumériques permettant la tracabilité du dispositif
médical et figure sur I'étiquette au format ICAD, sous forme lis-
ible par I'humain.

14. ETIQUETAGE DE LEMBALLAGE/SYMBOLES UTILISES
Pour obtenir une description des symboles figurant sur les éti-

quettes des produits et dans ces instructions, consultez le guide
MA-087.
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HOJIVE ABUTMENTY, UZAVIRACI SROUBY A
OCHRANNE UZAVERY

1. POPIS PRODUKTU

HOJIVE ABUTMENTY jsou komer¢né ¢isté titanové abutmenty,
které se Sroubuji do implantatd. Hojivé abutmenty maji extra
hladky povrch, ktery podporuje hojeni mékkych tkani v okoli.
Maji EXTERNA nebo INTERNA pfipojeni. EXTERNA hojivé abut-
menty nejsou dodavany sterilni a jsou uréeny k jednordzovému
pouziti. INTERNA hojivé abutmenty se dodavaiji sterilni a jsou
urceny k jednordzovému pouziti.

UZAVIRACI SROUBY jsou doc¢asné srouby na jedno pouziti vy-
robené z komercné Ccistého titanu, které uzaviraji pfipojeni
implantatu, aby jej chranily béhem dvoufazovych operaci. Uza-
viraci Srouby nejsou dodavany sterilni.

OCHRANNE UZAVERY jsou provizorni konstrukce pro jed-
norazové pouziti, které umozniuji chranit abutment a Usta pa-
cienta pfed umisténim protézy. Hlava uzavéru ma sestihrannou
vlozku, kterd umoznuje snadné umisténi do spravné polohy.
Vyradbéji se z komercné Cistého titanu a nékteré uzavéry ob-
sahuji biokompatibilni materidl PEEK (polyetheretherketon).
Ochranné uzavéry nejsou dodavany sterilni.

2. URCENE POUZITI

Hojivé abutmenty, uzaviraci Srouby a ochranné uzavéry jsou
docasné jednorazové struktury pouzivané k tvarovani dasni
béhem procesu hojeni a k ochrané implantatu nebo vnitiniho
zavitu a k ochrané jazyka pred odérem.

3. INDIKACE K POUZITI

HOJIVE ABUTMENTY

Indikace: Jsou pfisroubovany k implantatu, a to pfi prvni oper-
aci v pfipadé jednofazovych implantatd nebo pfi druhé operaci
v piipadé dvoufazovych implantata.

V ptipadé redukovanych hojivych abutmentd, které maji v su-
pragingivalni ¢asti tzkou geometrii, jsou indikovany pro jemné
biotypy dasni, u nichZ je nutné béhem doby hojeni ziskat vétsi
tloustku tkané.

*BTl doporucuje pouZiti nejuzsiho abutmentu, kdykoli je to mozné,

aby se ziskala sitka ddsné, s niz bude mit papila vétsi vyplach a
ndsledné mensi zataZeni.

UZAVIRACI SROUB

Indikace: Jsou pfisroubovéany k implantatu a slouzi k ochrané
platformy a pfipojeni implantatu pro dvoufazové operace.

OCHRANNE UZAVERY

Indikace: Jsou pfisSroubovany k transepitelu, pouzivaji se od
umisténi transepitelu az po umisténi definitivni nebo provi-
zorni protézy, aby se zabranilo rdstu dasné nad transepitelem a
chrénil se jazyk pred odérem.

4, ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPINA PA-
CIENTU

Hojivé abutmenty, uzaviraci Srouby a ochranné uzavéry by méli
pouzivat zdravotnicti pracovnici se specifickym vzdélanim v
ustni implantologii a skolenim v oblasti dentalnich produktt
spolecnosti BTI.

Cilovou skupinou pacientt jsou ¢aste¢né nebo Uplné bezzubi
pacienti, ktefi maji podstoupit oraIni implantologické techniky,
a tim i oradIni nebo maxilofacialni chirurgii.

5. KONTRAINDIKACE

Hojivé abutmenty, uzaviraci Srouby a ochranné uzavéry od
spole¢nosti BTl nejsou urceny k pouziti u déti, které neprosly
vsemi rdstovymi a vyvojovymi fazemi.

Hojivé abutmenty, uzaviraci Srouby a ochranné uzavéry BTI
nejsou vhodné pro pouziti u pacientd alergickych nebo
precitlivélych na titan.

6. UPOZORNENI

Protetické komponenty by méli pouzivat pouze
dostatecné vyskoleni odbornici. Techniky protetické
obnovy potiebné pro spravné pouziti téchto vyrobki
jsou vysoce specializované a slozité. Pouziti nevhod-
né techniky muize vést k poskozeni implantatu a jeho
naslednému selhani.
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Sterilni produkty by se nemély pouzivat, pokud je jejich
plvodni obal poskozen. Mohlo by dojit ke ztraté sterility.

Produkty nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu. Po jejim uplynuti uz nelze zajistit ste-
rilitu a/nebo celistvost produktu.

EXTERNI hojivé abutmenty, uzaviraci $rouby a ochran-
né uzavéry by mély byt pred pouzitim u pacient( steri-
lizovany. Viz oddil 8.2 STERILIZACE.

Opakované pouziti a/nebo opakovana sterilizace ho-
jivych abutment(, uzaviracich Sroubl a ochrannych
uzavérd muze vést k riziku infekce a/nebo kiizové
kontaminace. Kromé toho mize zpUsobit zménu me-
chanickych vlastnosti a/nebo rozmérd, coz muize vést k
poskozeni implantatu a jeho naslednému selhani.

> B B P

Pouzijte kroutici moment uvedeny u produktu. Pouziti
vyssiho kroutictho momentu, nez je uvedeno, mlize mit
za nasledek zlomeni zavitu dotéeného dilu. Pouziti vy-
$siho krouticiho momentu, nez je uvedeno, mlze mit
za nasledek zlomeni produktu.

A

V pfipadé poziti kusu pacientem predejte pacienta
na pohotovostni oddéleni nemocnice k pfislusnému
osetreni.

A

7. OPATRENI

Tento produkt Ize pouzivat pouze s odpovidajicimi
originalnimi komponenty od BTI. V opa¢ném pfipadé
by mohlo dojit k poskozeni dilu.

8.NEZADOUCI UCINKY

Vsechny materidly pouzité pfi vyrobé protetickych a labora-
tornich komponent BTI jsou biokompatibilni, nicméné u nék-
terych pacientli se mohou vyskytnout alergické reakce nebo
podrazdéni v disledku nediagnostikované senzibilizace titan.
Tato reakce muze mit za néasledek ekzém, hyperplazii dasni a
bolest, zanét ¢&i erytém s granulomatoézni reakci kolem mista
kontaktu.

Téhotenstvi a kojeni: Neuplatiuji se dodatecna bezpecnostni
opatieni nad ramec téch aplikovanych pfi vieobecnych oper-
acich ordIniho implantatu, nicméné lékaf musi vzit tyto speci-
fické podminky v potaz pred umisténim pfipravku.

9. NAVOD K POUZITI

9.1.ZPUSOB POUZITi
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Hojivé abutmenty jsou pfisSroubovany pfimo k implantatu
pomoci velkého Sestihranného spoje s utahovacim moment-
em 20 Ncm. Nékteré abutmenty obsahuji malou Stérbinu pro
pouziti v pfipadé zaobleni Sestithelniku abutmentu, ktery ma
byt odSroubovan plochym Sroubovékem.

Uzaviraci Srouby jsou pfiSroubovany pfimo k implantatu uta-
hovacim momentem 10 Ncm. Pripojeni uzaviracich Sroubt za-
jistuje maly Sestiuhelnik.

Ochranné uzavéry jsou prisroubovany k transepitelim pomoci
velkého Sestihranného spoje s utahovacim momentem 10
Ncm.

9.2. STERILIZACE
INTERNA hojivé abutmenty se dodavaji sterilni.

EXTERNA hojivé abutmenty, uzaviraci Srouby a ochranné
uzavéry se dodavaji nesterilizované a pred pouzitim u pacientd
musi byt sterilizovany.

Spolec¢nost BTI doporucuje pouze sterilizacni protokol popsany
v pfirucce pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci CAT-246.

10. BEZPECNOSTNI INFORMACE O MR

POZNAMKA: Tato ¢ast neplati pro kanadsky trh.

Tento symbol neplati pro kanadsky trh.

RF bezpecnost implantatového systému BTI: implanta-
ty + protetické komponenty nebyla prokazana. Pacien-
ta Ize zobrazit pouze tak, Ze se oznaci referencni bod
ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantdtu nebo se
zajisti, aby se implantat nachazel mimo RF civku.

Neklinické prezkoumani nejhorsi konfigurace ukazalo, ze ma-
terialy pouzité v systémech zubnich implantatd BTl Dental Im-
plant jsou bezpecné z hlediska sily posunu vyvolané MR pro
dany prostorovy gradient a také z hlediska torze vyvolané MR.
Proto Ize pacienta s timto pfistrojem bezpecné skenovat v sys-
tému MRI za nasledujicich podminek:

Intenzita statického <30T

magnetického pole (B0)

Maximalni prostorovy
gradient pole

30T/m (3,000 gauss/cm)

Excitace RF Cirkularni polarizace (CP)
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Typ RF vysilaci civky V ptipadé télni civky je tieba
oznacit referen¢ni bod ve
vzdalenosti nejméné 30 cm od
implantatu nebo zajistit, aby se
implantat nachazel mimo civku.
T/R civky povolenych koncetin.

Kromé hlavové civky T/R.

Normalni provozni rezim v
povolené oblasti obrazu

Rezim provozu

2 W/kg (normdlni provozni
rezim)

Maximalni celotélovy SAR

Referencni bod hlavy nebyl
posouzen.

Maximalni SAR v hlavé

Kvali zahtivani implantatd
neexistuji zadna zvlastni
omezeni.

Doba trvani skenovani

11. UDRZBA, SKLADOVANI A STEHOVANI

Protetické komponenty nevyZzaduji zvlastni podminky
skladovani, pokud jsou uchovavény v pdvodnim obalu.

LIKVIDACE ODPADU:

1. Pro snizeni rizika infekce pouzivejte rukavice (latexové
nebo nitrilové).

2. Zdravotnické prostiedky obsahujici kontaminovanou
krev. musi byt likvidovany v nadobach vhodnych pro
potencialné infek¢ni odpad.

3. Je tfeba dodrzovat obecné hygienické smérnice a pravni
predpisy upravujici spravnou likvidaci infek¢niho materidlu.

12.VAROVANI PRED VAZNYMI INCIDENTY

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo v dlsledku jeho
pouzivani dojde k zdvazné nehodé, informujte o tom vyrobce a
prisludny statni orgén. Kontaktni udaje vyrobce jsou nasleduijici:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. DALSI INFORMACE

Uzivatel je povinen vyrobek prohlédnout a zkontrolovat, zda
jsou jeho soucdsti ve stavu vhodném pro zamyslené pouZziti.

Spole¢nost BTl pravidelné provadi priibézné skoleni pro opti-
malni vykon produktu.

EUDAMED

Az bude k dispozici evropska databaze zdravotnickych pros-
tredk(, bude souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti toho-
to zdravotnického prostfedku zpfistupnén prostrednictvim
spole¢nosti Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/

eudamed. Ktomu je nutné zadat kod UDI-DI, ktery je k dispozici
na Stitku prostredku.

Kéd UDI odpovida sérii Ciselnych nebo alfanumerickych znakd,
které umoznuji sledovatelnost zdravotnického prostredku a
jsou zobrazeny na stitku ve formatu ICAD a v citelné podobé.

14. OZNACOVANI OBALU / POUZITE SYMBOLY

Popis symbold, které jsou uvedeny na stitcich vyrobku a v tom-
to navodu, naleznete v pfiru¢ce MA-087.
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PILASTRI DI CICATRIZZAZIONE, VITI DI CHIUSURA
E COPERTURE DI PROTEZIONE

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| PILASTRI DI CICATRIZZAZIONE sono pilastri in titanio com-
mercialmente puro per l'inserimento negli impianti. | pilastri di
Cicatrizzazione si caratterizzano per la finitura extra liscia, che
favorisce la cicatrizzazione dei tessuti molli circostanti. Possono
essere EXTERNA o INTERNA. | pilastri di cicatrizzazione EXTER-
NA non vengono forniti sterili e sono monouso. | pilastri di cic-
atrizzazione INTERNA vengono forniti sterili e sono monouso.

Le VITI DI CHIUSURA sono viti temporanee monouso realizzate
in titanio commercialmente puro pensate per chiudere il punto
diinserimento dell'impianto e proteggerlo quando l'intervento
deve essere svolto in due sedute. Le viti di chiusura non ven-
gono fornite sterili.

Le COPERTURE DI PROTEZIONE sono strutture provvisorie
monouso che consentono di proteggere il pilastro di cicatriz-
zazione e la bocca del paziente prima del posizionamento di
una protesi. La parte superiore della copertura presenta un in-
serto esagonale che ne consente il facile posizionamento. Sono
realizzate in titanio commercialmente puro, nonostante alcune
potrebbero contenere PEEK (polietere etere chetone) biocom-
patibile. Le coperture di protezione non vengono fornite sterili.

2.USO PREVISTO

| pilastri di cicatrizzazione, le viti di chiusura e le coperture di
protezione sono strutture temporanee monouso utilizzate per
modellareil tessuto gengivale durante il processo di guarigione
e proteggere l'esagono dell'impianto o il bullone interno, oltre
che evitare sfregamenti della lingua.

3.INDICAZIONI D'USO

PILASTRI DI CICATRIZZAZIONE

Indicazione: vanno avvitati all'impianto durante il primo inter-
vento in occasione di operazioni in seduta singola, oppure alla
seconda ripresa in caso di interventi in due sedute.

| pilastri di cicatrizzazione con diametro ridotto, con una con-
formazione piu affusolata nella parte sopragengivale, sono
indicati per i biotipi gengivali sottili, quando & necessario otte-

nere piu spessore del tessuto durante il periodo di guarigione.

* BTl raccomanda di utilizzare un modello piti stretto, quando pos-
sibile, al fine di guadagnare larghezza gengivale e consentire alla
papilla di avere accesso a una maggiore irrorazione e, di conseg-
uenza, accusare una minore retrazione.

VITI DI CHIUSURA
Indicazione: vanno avvitate all'impianto per proteggerne lo
scheletro e i punti di inserimento nella gengiva quando l'inter-

vento richiede di essere svolto in due sedute separate.

COPERTURE DI PROTEZIONE

Indicazione: vanno avvitate a livello transepiteliale e utilizzate
dal momento della loro collocazione fino al posizionamento
della protesi definitiva o provvisoria, per prevenire la crescita
della gengiva sopra il livello transepiteliale nonché la lingua
dagli sfregamenti.

4. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

| pilastri di cicatrizzazione, le viti di chiusura e le coperture di
protezione devono essere utilizzati da operatori sanitari con
una formazione specifica in implantologia orale nonché all'uso
dei prodotti dentali BTI.

Il gruppo di pazienti previsto include persone parzialmente o
totalmente prive di denti che devono essere sottoposte a tec-
niche di implantologia orale e quindi chirurgia orale o maxil-
lo-facciale.

5. CONTROINDICAZIONI

| pilastri di cicatrizzazione, le viti di chiusura e le coperture di
protezione BTl non sono destinate all'uso nei bambini che non
abbiano ancora completato le fasi di crescita e sviluppo.

| pilastri di cicatrizzazione, le viti di chiusura e le coperture di
protezione BTl non sono destinate all'uso in pazienti allergici o
ipersensibili al titanio.

6. AVVERTENZE

A | componenti protesici devono essere utilizzati solo
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da professionisti che abbiano ricevuto una formazione
sufficiente. Le tecniche di restauro protesico necessarie
per utilizzare correttamente questi prodotti sono molto
specializzate e complesse. L'uso di una tecnica inade-
guata puo causare danni all'impianto e il conseguente
fallimento della procedura.

| prodotti sterili non devono essere utilizzati se la loro
confezione originale risulta danneggiata, in quanto la
loro sterilita potrebbe risultare compromessa.

Non utilizzare i prodotti dopo la data di scadenza in-
dicata sulla confezione, poiché a partire da essa non e
possibile garantirne la sterilita e/o l'integrita.

| pilastri di cicatrizzazione EXTERNA, le viti di chiusura
e le coperture di protezione devono essere sterilizzati
prima dell'uso nei pazienti. Vedere paragrafo 8.2 STER-
ILIZZAZIONE.

Il riutilizzo e/o la ri-sterilizzazione di pilastri di cicatriz-
zazione, viti di chiusura e coperchi di protezione puo
comportare il rischio di infezione e/o contaminazione
incrociata. Inoltre, pud causare un cambiamento nelle
caratteristiche meccaniche e/o dimensionali, causan-
do danni all'impianto e il conseguente fallimento della
procedura.

> B B P

Applicare al prodotto la coppia indicata. Qualora venga
applicata una coppia maggiore di quella indicata, la fi-
lettatura del componente potrebbe danneggiarsi. D'al-
tra parte, qualora venga applicata una coppia minore,
il componente protesico potrebbe allentarsi dopo il
posizionamento.

>

In caso di ingestione del componente da parte del pa-
ziente, invitarlo a recarsi presso il pronto soccorso piu
vicino perché possa ricevere un trattamento adeguato.

A

7. PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere utilizzato solo con i cor-
rispondenti componenti originali BTI. In caso contrario,
si potrebbe causare danni al componente.

8. EFFETTI INDESIDERATI

Benché tutti i materiali utilizzati nella fabbricazione dei compo-
nenti protesici e di laboratorio di BTl siano biocompatibili, alcu-
ni pazienti potrebbero accusare reazioni allergiche o irritazioni
dovute a una sensibilita ai titanio non diagnosticata. Tale reazi-
one potrebbe causare eczema, iperplasia gengivale e dolore /

inflammazione / eritema con reazione granulomatosa intorno
alla superficie di contatto.

Gravidanza e allattamento: non si segnalano precauzioni aggi-
untive rispetto a quelle da osservarsi nella chirurgia generale
delle protesi orali, tuttavia si raccomanda al professionista sani-
tario di tenere conto delle condizioni del paziente al momento
della valutazione dell'inserimento del prodotto.

9. ISTRUZIONI PER L'USO
9.1. MODALITA D'USO

| pilastri di cicatrizzazione devono essere avvitati direttamente
all'impianto, tramite l'inserto esagonale, a una coppia di serrag-
gio di 20 Ncm. Alcuni pilastri incorporano una piccola scanalat-
ura, che permette di svitarli con un cacciavite a testa piatta nei
casi di smussamento dell'esagono.

Le viti di chiusura devono essere avvitate direttamente all'im-
pianto a una coppia di serraggio di 10 Ncm. Linserto per il po-
sizionamento delle viti di chiusura e a forma di piccolo esagono.
Le coperture di protezione devono essere avvitate ai compo-
nenti transepiteliali tramite I'inserto esagonale, a una coppia di
serraggio di 10 Ncm.

9.2. STERILIZZAZIONE
| pilastri di cicatrizzazione INTERNA vengono forniti sterili.

| pilastri di cicatrizzazione EXTERNA, le viti di chiusura e le co-
perture di protezione devono essere sterilizzati prima dell'uso
nei pazienti.

BTl raccomanda solo il protocollo di sterilizzazione descritto
nella guida di pulizia, disinfezione e sterilizzazione CAT-246.

10. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IN CASO DI RISO-
NANZA MAGNETICA

NOTA: questa sezione non si applica al mercato canadese.

Questo simbolo non si applica al mercato canadese.

A

La sicurezza RF del sistema implantare BTI: impianti +
componenti protesici non é stata testata. Le immagini
del paziente possono essere ottenute solo contrasseg-
nando un punto di riferimento a una distanza minima
di 30 cm dall'impianto o assicurandosi che l'impianto si
trovi al di fuori della bobina RF.

La revisione non clinica della configurazione del caso peggiore
ha determinato che i materiali utilizzati nei BTl Dental Implant
Systems sono sicuri dal punto di vista della forza di spostamen-
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to indotta da RM per un determinato gradiente spaziale, non-
ché dal punto di vista della torsione indotta da RM. Pertanto, un
paziente con questo dispositivo puod essere analizzato in modo
sicuro tramite un sistema di risonanza magnetica nelle seguenti
condizioni:

Intensita del campo <30T

magnetico statico (B0)

Gradiente spaziale massimo
del campo

30T/m (3,000 gauss/cm)

Eccitazione RF Polarizzazione circolare (CP)

Tipo di bobina di
trasmissione RF

Nel caso della bobina di
trasmissione corporea, €
necessario contrassegnare

un punto di riferimento ad
almeno 30 cm dall'impianto

o assicurarsi che l'impianto si
trovi all'esterno della bobina.
Bobine T/R degli arti consentite
Esclusa la bobina T/R di testa.

Modalita operativa Modalita operativa normale
nell'area dell'immagi-ne

consentita

SAR massimo su tutto il corpo | 2 W/kg (modalita operativa

normale)

Massimo SAR in testa Non é stato valutato il punto di

riferimento della testa

Non ci sono limitazioni
specifiche dovute al
riscaldamento degli impianti

Durata dell'esplorazione

11. MANUTENZIONE, STOCCAGGIO E RITIRO
| componenti protesici non richiedono particolari condizioni di
conservazione, purché siano conservati nella loro confezione

originale.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:

1. Indossare guanti per ridurre il rischio di infezioni (lattice o
nitrile).

2. | dispositivi medici contenenti sangue contaminato devono
essere smaltiti in contenitori idonei per rifiuti potenzialmen-
te infettivi.

3. Devono essere rispettate le direttive generali sull'igiene e
le norme legali che regolano lo smaltimento appropriato di
materiale infettivo.

12. AVVISO DI INCIDENTI GRAVI
Se, durante I'uso di questo prodotto o a seguito dello stesso, si

verifica un incidente grave, informare il produttore e la relativa
autorita nazionale. Le informazioni di contatto del produttore

sono le seguenti: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.
13. ALTRE INFORMAZIONI

E responsabilita dell'utilizzatore esaminare il prodotto e verifi-
care che i suoi componenti siano in condizioni idonee all'uso
previsto.

BTl svolge regolarmente corsi di formazione continua per ga-
rantire le prestazioni ottimali del prodotto.

EUDAMED

Quando la banca dati europea sui dispositivi medici sara dis-
ponibile, il riassunto delle informazioni di sicurezza e prestazi-
oni cliniche di questo dispositivo medico sara disponibile su
Eudamed all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Per
effettuare un controllo, sara necessario inserire il codice UDI-DI,
disponibile sull'etichetta dell'impianto.

Il codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o al-
fanumerici che consentono la tracciabilita del dispositivo medi-
co e viene visualizzato sull'etichetta in formato ICAD e in modo
umanamente leggibile.

14. ETICHETTATURA DELLA CONFEZIONE/
SIMBOLI UTILIZZATI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette
dei prodotti e in queste istruzioni, consultare la guida MA-087.
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PILARES DE CICATRIZACAO, PARAFUSOS DE FECHO
E TAMPAS DE PROTECAOQ

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os PILARES DE CICATRIZAGAO séo pilares de titanio comercial-
mente puro que se aparafusam aos implantes. Os pilares de
cicatrizacdo tém um acabamento extraliso na superficie para
favorecer a cicatrizacdo do tecido mole a sua volta. Tém uma
ligacao EXTERNA ou INTERNA. Os pilares de cicatrizagao Exter-
na nao sao fornecidos estéreis e sao de uso Unico. Os pilares de
cicatrizacdo Interna sdo fornecidos estéreis e sdo de uso Unico.

Os PARAFUSOS DE FECHO sao parafusos temporarios de uso
Unico feitos de titanio comercialmente puro que fecham a li-
gacao do implante para o proteger durante as cirurgias em
duas fases. Os parafusos de fecho nao sao fornecidos estéreis.

As TAMPAS DE PROTEGCAO sdo estruturas provisérias de uso
Unico que permitem proteger o pilar e aboca do paciente antes
da colocacao de uma protese. A cabeca da tampa tem uma in-
sercao hexagonal que permite transporta-lo para a sua posicao
facilmente. Sao feitas de titanio comercialmente puro, embora
algumas tampas contenham PEEK (poliéter-éter-cetona) bio-
compativel. As tampas de protecdo sao fornecidas estéreis.

2.USO PREVISTO

Os pilares de cicatrizacao, parafusos de fecho e tampas de pro-
tecao sao estruturas tempordrias de uso Unico usadas para
modelar o tecido gengival durante o seu processo de cica-
trizagao e a protecao do hexdgono do implante ou rosca inter-
na, e proteger a lingua contra fricges.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

PILARES DE CICATRIZACAO

Indicacédo: aparafusam-se ao implante, na primeira cirurgia no
caso de implantes num tempo cirtrgico, ou ao fazer a sequnda
cirurgia, em casos de implantes em duas fases.

No caso dos pilares de cicatrizacao reduzidos, que possuem
uma geometria estreita na parte supragengival, sao indicados
para bidtipos gengivais finos, quando é necessaria uma maior
espessura do tecido durante o tempo de cicatrizagao.

* A BTl recomenda usar o pilar mais estreito, sempre que for possiv-
el, com a finalidade de ganhar largura gengival, com o qual a pa-
pila terd maior irrigacGo e, como consequéncia, menor retragdo.

PARAFUSO DE FECHO

Indicacgao: aparafusam-se ao implante, para a protecdo do hex-
agono do implante para cirurgias em dois tempos cirtrgicos.

TAMPAS DE PROTECAO

Indicacdo: aparafusam-se ao transepitelial, utilizam-se des-
de a colocacgao deste até a colocacdo da protese definitiva ou
provisoria, para prevenir o crescimento da gengiva por cima do
transepitelial e proteger a lingua contra fricces.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE PACIENTES PREVISTO

Os pilares de cicatrizacdo, parafusos de fecho e tampas de
protecao devem ser utilizados por profissionais de saide com
formacao especifica em implantologia oral e formacéo em pro-
dutos dentarios BTI.

O grupo de pacientes previsto é de pacientes parcial ou total-
mente edéntulos que vao ser submetidos a técnicas de implan-
tologia oral e, portanto, a cirurgia oral ou maxilofacial.

5. CONTRAINDICACOES

Os pilares de cicatrizagao, os parafusos de fecho e as tampas de
protecao da BTl ndo se destinam a ser utilizados em criangas
que ndo tenham concluido as suas fases de crescimento e de-
senvolvimento.

Os pilares de cicatrizacao, os parafusos de fecho e as tampas
de protecao da BTl nao sao adequados para utilizacdo em pa-
cientes alérgicos ou hipersensiveis ao titanio.

6. ADVERTENCIAS

Os componentes protéticos s6 devem ser utilizados
por profissionais devidamente treinados. As técnicas
de restauragao protética que sao necessarias para usar
estes produtos corretamente sao muito especializadas
e complexas. O uso de uma técnica inadequada pode
causar danos ao implante e a sua consequente falha.
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Os produtos estéreis nao devem ser usados se a sua em-
balagem original estiver danificada, pois podem ter per-
dido a esterilidade.

Nao utilize os produtos apds o prazo de validade indi-
cado na embalagem, uma vez que para la desse prazo
nao se pode garantir a esterilidade e/ou integridade do
produto.

Os pilares de cicatrizacdo EXTERNA, parafusos de fecho
e tampas de protecao devem ser esterilizados antes da
utilizacdo em pacientes. Ver seccéo 8.2 ESTERILIZACAO.

A reutilizacao e/ou reesterilizacdo de pilares de cic-
atrizacdo, parafusos de fecho e tampas de protecao
pode resultar em risco de infecdo e/ou contaminacao
cruzada. Além disso, pode causar uma mudanca nas
caracteristicas mecanicas e/ou dimensodes que levard a
danos no implante e sua consequente falha.

> B B P

Aplique o produto com o binario de aperto indicado.
Se for aplicado um bindrio maior do que o indicado,
iss pode resultar na quebra da rosca da peca. Por outro
lado, se for aplicado um binario inferior pode ocorrer
um afrouxamento do produto.

Em caso de ingestao da peca pelo paciente, encamin-
he-o ao servico de urgéncias do hospital para receber
tratamento adequado.

A

7. PRECAUCOES

Este produto sé deve ser utilizado com os componentes
originais correspondentes da BTI. Caso contrério, a peca
podera ser danificada.

8. EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais utilizados no fabrico dos componentes pro-
téticos e laboratoriais da BTl sdo biocompativeis; no entanto,
alguns pacientes podem apresentar reacdes alérgicas ou irri-
tacao devido a uma sensibilizagao nao diagnosticada ao tita-
nio. Esta reacdao pode resultar em eczema, hiperplasia gengival
e dor/inflamacao/eritema com reacao granulomatosa em re-
dor da superficie de contacto.

Gravidez e aleitamento: ndo sao consideradas medidas de pre-
caucao adicionais as observadas na cirurgia geral de implantes
orais. No entanto, estas condicdes especiais deverao ser tidas
em consideracao pelo médico antes da colocacao do produto.

9. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
9.1. MODO DE UTILIZACAO

Os pilares de cicatrizacdo sao aparafusados diretamente ao im-
plante, através da grande ligacdao hexagonal, com um bindrio
de aperto de 20 Ncm. Alguns pilares incorporam uma pequena
ranhura para ser usada em casos de arredondamento do hex-
agono do pilar, para se poder desparafusar com uma chave de
parafusos plana.

Os parafusos de fecho sao aparafusados diretamente ao im-
plante com um bindrio de aperto de 10 Ncm. A ligagao dos
parafusos de fecho é de hexagono pequena.

As tampas de protecao sdo aparafusadas aos transepiteliais
através da grande ligacao hexagonal, com u um binério de ap-
erto de 10 Ncm.

9.2. ESTERILIZACAO
Os pilares de cicatrizacdo INTERNA séao fornecidos estéreis.

Os pilares de cicatrizacdo EXTERNA, parafusos de fecho e tam-
pas de protecao sao fornecidos nao esterilizados e devem ser
esterilizados antes da utilizagao em pacientes.

A BTI recomenda apenas o protocolo de esterilizacao descrito
no guia de limpeza, desinfecdo e esterilizacao CAT-246.

10. INFORMAGOES DE SEGURANGA ACERCA DE
RESSONANCIA MAGNETICA

NOTA: Esta seccao nao se aplica ao mercado canadiano.

Este simbolo ndo se aplica ao mercado canadiano.

Nao foi comprovada a seguranca de RF do Sistema de
A Implantes BTI: implantes + componentes protéticos. As
imagens do paciente s6 podem ser tiradas marcando
um ponto de referéncia a uma distancia minima de 30
c¢m do implante ou certificando-se de que o implante
se encontra fora da bobina de RF

A revisao nao clinica da configuracéo de pior caso determinou
que os materiais usados nos BTl Dental Implant Systems sao
seguros do ponto de vista da forca de deslocamento induzida
por RM para um determinado gradiente espacial e também da
perspetiva de torcao induzida por RM. Portanto, um paciente
com este dispositivo pode ser digitalizado com seguranga num
sistema de ressonancia magnética nas seguintes condi¢oes:
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Intensidade do Campo <30T

Magnético Estatico (B0)

Gradiente maximo do campo
espacial

30 T/m (3,000 gauss/cm)

Excitacao de RF Polarizacéo circular (CP)

No caso da bobina de
transmissao corporal, um ponto
de referéncia deve ser marcado
a pelo menos 30 cm do implante
ou garantir que o implante se
encontra fora da bobina.
Bobinas de T/R de extremidades
permitidas

Excluindo a bobina T/R da
cabeca.

Tipo de bobina de
transmissao RF

Modo de operacdo normal na
zona de imagem permitida

2 W/kg (modo de
funcionamento normal)

Modo de funcionamento

SAR maximo em todo o corpo

Maximo SAR na cabeca Néo foi avaliado o ponto de

referéncia da cabeca

Nao ha limitagoes especificas
devidas ao aquecimento dos
implantes

Duracgao da varredura

11. MANUTENGCAO, ARMAZENAMENTO E REMOCAO

Os componentes protéticos nao requerem condicdes especiais
de armazenamento, desde que sejam mantidos na sua embal-
agem original.

ELIMINACAO DOS RESIDUOS:

1. Use luvas para reduzir o risco de infecdes (latex ou nitrilo).

2. Os produtos sanitarios que contenham sangue contamina-
do devem ser descartados em recipientes adequados para
residuos potencialmente infeciosos.

3. Devem ser cumpridas as diretivas gerais em matéria de hi-
giene e os regulamentos legais que regem a eliminacdo ade-
quada de material infecioso.

12. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido um incidente grave durante a utilizacdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizacdo, informe o fab-
ricante e a sua autoridade nacional. As informacdes de contacto
do fabricante sdo as seguintes: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es.

13. OUTRAS INFORMACOES

E responsabilidade do utilizador inspecionar o produto e veri-
ficar se os seus componentes estdo em condi¢des adequadas

para a utilizacdo pretendida.
A BTI realiza regularmente cursos de formacédo continua para
otimizar o desempenho do produto.

EUDAMED

Quando a base de dados europeia sobre dispositivos médicos
estiver disponivel, o resumo da seguranca e do desempenho
clinico deste dispositivo médico estard disponivel através da
Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para isso,
sera necessario introduzir o cddigo UDI-DI, disponivel no rétulo
do produto.

O codigo UDI corresponde a uma série de caracteres numéricos
ou alfanumeéricos que permitem a rastreabilidade do dispositi-
vo médico e é mostrado no rétulo em formato ICAD e de forma
humanamente legivel.

14. ROTULAGEM DA EMBALAGEM / SIMBOLOS UTILIZADOS

Para uma descricao dos simbolos que aparecem nos rétulos
dos produtos e nestas instrucoes, consulte o guia MA-087.
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BONTURI DE CICATRIZARE, SURUBURI DE INCHIDERE
91 CAPACE DE PROTECTIE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

BONTURILE DE CICATRIZARE sunt bonturi din titan pur comer-
cial care sunt insurubate pe implanturi. Bonturile de vindecare
au un finisaj extra neted pe suprafata pentru a promova vinde-
carea tesutului moale din jurul lor. Ei au o conexiune EXTERNA
sau INTERNA. Bonturile externe de vindecare nu sunt furnizate
sterile si sunt de unica folosinta. Bonturile interne de vindecare
sunt furnizate sterile si sunt de unica folosinta.

SURUBURILE DE INCHIDERE sunt suruburi temporare de unica
folosinta fabricate din titan pur comercial care inchid conex-
iunea implantului pentru a-l proteja in timpul interventiilor
chirurgicale in doud faze. Suruburile de blocare nu sunt furni-
zate sterile.

CAPACELE DE PROTECTIE sunt structuri temporare de unica
folosinta care protejeaza bontul si gura pacientului inainte de
plasarea unei proteze. Capul capacului are o insertie hexago-
nala care ii permite sa fie transportat cu usurintd in pozitia sa.
Cu toate acestea, ele sunt fabricate din titan pur comercial. un-
ele capace contin PEEK biocompatibil (polieteretercetond). Ca-
pacele de protectie nu sunt furnizate sterile.

2. UTILIZARE PREVAZUTA

Bonturile de cicatrizare, suruburile de i+inchidere si capacele de
protectie sunt structuri provizorii de unica folosinta utilizate la
modelarea tesutului gingival in timpul procesului de cicatrizare
si protejarea hexagonului implantului sau a filetului interior, si
pentru a proteja limba de contactul prin frecare.

3. INDICATII DE UTILIZARE

BONTURI DE CICATRIZARE

Indicatie: Se insurubeaza in implant, in prima interventie chiru-
rgicald, in cazul implanturilor realizate intr-o singurd fazd, sau la
a doua interventie chirurgicald, in cazul implanturilor realizate
in doua faze.

In cazul bonturilor de cicatrizare reduse, care dispun de o ge-
ometrie ingusta in partea supragingivala, acesta sunt indicate
pentru biotipurile gingivale subtiri, cand este necesar sa se

obtind o mai mare grosime a tesuturilor in perioada de cica-
trizare.

* BTl recomandgd folosirea celui mai stramt bont, dacd este posibil,
pentru a cdstiga gingie pe Idtime, ceea ce va face ca papila sd se

bucure de o mai bund irigare si sd se retragd mai putin.

SURUB DE INCHIDERE

Indicatie: Se insurubeaza pe implant pentru a proteja platforma
si conexiunea in cazul interventiilor chirurgicale in doua faze.

CAPACE DE PROTECTIE

Indicatie: Se insurubeaza pe bontul transepitelial, se folosesc
de la amplasarea acestuia pana la amplasarea protezei defini-
tive sau provizorii, pentru a preveni cresterea gingiei pe deasu-
pra bontului transepitelial si pentru a proteja limba.

4. UTILIZATORUL PRECONIZAT SI GRUPUL DE PACIENTI VIZAT

Bonturile de vindecare, suruburile de blocare si capacele
de protectie trebuie utilizate de profesionisti din domeniul
sanatatii cu pregatire specifica in implantologie orala si instru-
ire in produse dentare BTI.

Grupul asteptat de pacienti sunt pacienti edentati partial sau
total care urmeaza sa fie supusi tehnicilor de implantologie
orald si, prin urmare, chirurgiei orale sau maxilo-faciale.

5. CONTRAINDICATII

Bonturile de cicatrizare BTI, suruburile de blocare si capacele de
protectie nu sunt destinate utilizarii la copiii care nu si-au finali-
zat etapele de crestere si dezvoltare.

Bonturile de vindecare BTI, suruburile de blocare si capacele de
protectie nu sunt adecvate pentru utilizare la pacientii alergici
sau hipersensibili la titan.

6. AVERTISMENTE

Componentele protetice trebuie utilizate numai de
profesionisti suficient de instruiti. Tehnicile de restaura-
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re protetica necesare pentru utilizarea corectd a acestor
produse sunt extrem de specializate si complexe. Uti-
lizarea unei tehnici inadecvate poate provoca deterio-
rarea implantului si esecul acestuia.

Produsele sterile nu trebuie utilizate daca ambalajul orig-
inal este deteriorat, deoarece este posibil sa-si fi pierdut
sterilitatea.

Nu utilizati produsele dupa data de expirare indicata pe
ambalaj, deoarece din aceasta sterilitatea si / sau integ-
ritatea produsului nu pot fi asigurate.

Bonturile de vindecare EXTERNE, suruburile de blocare
si capacele de protectie trebuie sterilizate inainte de
utilizare la pacienti. Vezi pct. 8.2 STERILIZAREA.

Reutilizarea si/sau resterilizarea bonturilor de vinde-
care, a suruburilor de blocare si a capacelor de protectie
poate cauza risc de infectie si/sau contaminare incru-
cisata. In plus, poate provoca o modificare a caracter-
isticilor mecanice si / sau a dimensiunilor care duce la
deteriorarea implantului si la esecul acestuia.

> B B P

Aplicati cuplul indicat produsului. Daca se aplica un
cuplu mai mare decat cel indicat, acesta poate duce la
ruperea firului piesei. Pe de alta parte, daca se aplica un
cuplu mai mic, poate aparea slabirea produsului.

in cazul ingerarii piesei de citre pacient, trimiteti-l la
departamentul de urgenta al spitalului pentru a primi
tratamentul adecvat.

A

7. MASURI DE PRECAUTIE

Acest produs trebuie utilizat numai cu componentele
BTI originale corespunzdtoare. In caz contrar, piesa
poate fi deteriorata.

8. EFECTE ADVERSE

Toate materialele utilizate la fabricarea componentelor protet-
ice si de laborator BTl sunt biocompatibile, cu toate acestea,
unii pacienti pot avea reactii alergice sau iritatii datorate sen-
sibilizarii nediagnosticate la titan. Aceasta reactie poate duce
la eczema, hiperplazie gingivala si durere/inflamatie/eritem cu
reactie granulomatoasa in jurul suprafetei de contact.

Sarcina si aldptarea: Nu sunt luate in considerare masuri de pre-
cautie suplimentare fata de cele observate in chirurgia generald de
implant oral, cu toate acestea, aceste conditii speciale trebuie luate
in considerare de catre clinician, inainte de plasarea produsului.

9. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
9.1. CUM SE UTILIZEAZA

Bonturile de vindecare sunt insurubate direct pe implant, fo-
losind conexiunea hexagonala mare, la un cuplu de strangere
de 20 Ncm. Unii stalpi incorporeaza o canelura mica pentru a
fi utilizata in cazurile de rotunjire a hexagonului stalpului care
urmeaza sa fie desurubat cu o surubelnita plata.

Suruburile de blocare sunt insurubate direct pe implant la un
cuplu de strangere de 10 Ncm. Racordarea suruburilor de blo-
care este realizata din hexagon mic.

Capacele de protectie sunt insurubate pe cele transepiteliale,
prin intermediul conexiunii hexagonale mari, la un cuplu de
strangere de 10 Ncm.

9.2. STERILIZARE
Bonturile de vindecare INTERNA sunt furnizate sterile.

Bonturile de vindecare EXTERNA, suruburile de blocare si ca-
pacele de protectie sunt furnizate nesterilizate si trebuie sterili-
zate inainte de utilizare la pacienti.

BTl recomanda doar protocolul de sterilizare descris in ghidul
de curatare, dezinfectare si sterilizare CAT-246.

10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN
NOTA: Aceasta sectiune nu se aplica pietei canadiene.

Acest simbol nu se aplica pietei canadiene.

Avertizare: siguranta RF a sistemului de implanturi BTI:
A implanturi + componente protetice nu a fost dovedita.
Imaginile pacientului pot fi realizate numai prin marcar-
ea unui punct de referintd la o distantd minima de 30
cm de implant sau prin asigurarea faptului ca implantul
se afla in afara bobinei RF.

Analiza configuratiei non-clinice in cel mai rdu caz a determinat
ca materialele utilizate in sistemele de implant dentar intern BTI
sunt protejate de forta de deplasare indusa de RM pentru un
gradient spatial dat si, de asemenea, din perspectiva cuplului
indus de RM. Prin urmare, un pacient cu acest dispozitiv poate
fi scanat in sigurantd intr-un sistem RM in urmatoarele conditii:

Puterea campului magnetic <30T

static (BO)

Gradient maxim de camp 30T/m (3,000 gauss/cm)
spatial
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Excitare RF Polarizat circular (CP)

Pentru bobina de transmisie
corporald, reperarea la cel putin
30 cm de implant sau asigurarea
ca implantul este situat in afara
bobinei.

Bobine T/R de extremitate
permise.

Exclude bobina de cap T/R.

Tip bobina de transmisie RF

Mod de operare normal in zona
de imagistica permisa

2 W/kg (mod normal de
operare normal)

Mod de operare

SAR maxim pentru intregul
corp

Nu este evaluat pentru reperul
capului

SAR maxim pentru cap

Nu exista limitari specifice
datorate incalzirii implanturilor

Durata scanarii

11.INTRETINERE, DEPOZITARE S| DEMONTARE

Componentele protetice nu necesita conditii speciale de
pastrare atata timp cat sunt pastrate in ambalajul original.

DESEURILOR:

—
.

Purtati manusi pentru a reduce riscul de infectii (latex sau nitril).

2. Dispozitivele medicale care contin sange contaminat trebuie
eliminate n recipiente adecvate pentru deseuri potential
infectioase.

3. Trebuie respectate directivele generale privind igiena si

reglementarile legale care reglementeaza eliminarea corecta

a materialelor infectioase.

12. AVERTIZARE PRIVIND INCIDENTE GRAVE

Daca a avut loc un incident grav in timpul utilizarii acestui produs
sau ca urmare a utilizarii sale, va rugam sa informati producatorul
si autoritatea nationald. Informatiile de contact ale producatorului
sunt urmatoarele: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. ALTE INFORMATII
Este responsabilitatea utilizatorului sa examineze produsul si sa
verifice daca componentele sale sunt in stare adecvata pentru

utilizarea prevazuta.

BTl desfasoara in mod regulat cursuri de formare continud pen-
tru performante optime ale produselor.

EUDAMED

Atunci cand baza de date europeana privind dispozitivele med-

icale va deveni disponibild, rezumatul privind siguranta si per-
formanta clinica a acestui dispozitiv medical va fi disponibil prin
intermediul Eudamed in https://ec.europa.eu/tools/eudamed .
Pentru a face acest lucru, va fi necesar sa introduceti codul UDI-
DI, disponibil pe eticheta produsului.

Codul UDI corespunde unei serii de caractere numerice sau al-
fanumerice care permit trasabilitatea dispozitivului medical si
este indicat pe eticheta in format ICAD si intr-un mod lizibil din
punct de vedere uman

14. ETICHETAREA RECIPIENTULUI / SIMBOLURI UTILIZATE

Pentru o descriere a simbolurilor care apar pe etichetele pro-
duselor si in aceste instructiuni, consultati ghidul MA-087.
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HEALING ABUTMENTS, LUKKESKRUER
OG HELINGSHATTER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

HEALING ABUTMENTS er abutments i kommercielt rent titani-
um, der er skruet til implantater. Healing abutments har en ek-
stra glat overfladefinish for at fremme heling af det omgivende
blade veev. De har en EXTERNA (ekstern) eller INTERNA (intern)
forbindelse. Eksterne healing abutments leveres ikke sterile og
er kun til engangsbrug. Interne healing abutments leveres ster-
ile og er kun til engangsbrug.

LUKKESKRUER er midlertidige engangsskruer fremstillet af
kommercielt rent titanium, der lukker implantatforbindelsen
for at beskytte implantatet under to-trins procedurer. Lukke-
skruer leveres ikke sterile.

HELINGSHATTER er midlertidige strukturer til engangsbrug for
at beskytte abutmentet og patientens mund fer montering af
en protese. Kronens hoved har en sekskantet indsats, der gor
det nemt at fare den pa plads. De er lavet af kommercielt rent
titanium, selv om nogle haetter indeholder biokompatible PEEK
(polyetheretherketon). Helingshaetter leveres ikke sterile.

2. ANVENDELSESFORMAL

Helende abutments, lukkeskruer og helingshaetter er midlerti-
dige engangsstrukturer til at forme tandkedsvaevet under he-
lingsprocessen, beskytte implantatets sekskant eller indre trad
samt beskytte tungen mod gnidning.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

HEALING ABUTMENTS

Indikation: Skal skrues pa implantatet under den ferste pro-
cedure i tilfelde af et-trins implantater, eller under den anden
procedure i tilfeelde af to-trins implantater.

| tilfeelde af reducerede helende abutments, som har en smal
supragingival geometri, er disse indiceret til tynde gingival bio-
typer, nar det er ngdvendigt at opna mere vaevstykkelse i lgbet
af helingstiden.

*BTl anbefaler at bruge det smalleste abutment, ndr det er muligt,
for at opnd tandkedsbredde, sa papillen far mere skylning og

dermed mindre tilbagetraekning.
LUKKESKRUE

Indikation: Skal skrues pa implantatet for at beskytte pladen og
implantatforbindelsen til to-trins procedurer.

HELINGSHATTER

Indikation: Skal skrues til det transepiteliale; de anvendes fra
placeringen af det transepiteliale til placeringen af den ende-
lige eller midlertidige protese, for at forhindre, at tandkedet
vokser over det transepiteliale og for at beskytte tungen mod
gnidning.

4. TILSIGTET BRUGER OG TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Healing abutments, lukkeskruer og helingshaetter skal an-
vendes af sundhedspersonale med specifik uddannelse i oral
implantologi og uddannelse i BTI-tandlaegemidler.

Malgruppen af patienter er helt eller delvist tandlgse patienter,
som skal gennemga oral implantationsteknik og dermed oral-
eller kaebekirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

BTl healing abutments, lukkeskruer og helingshaetter er ikke
beregnet til brug hos bern, der ikke har afsluttet deres vaekst-
og udviklingsfaser.

BTl healing abutments, lukkeskruer og helingshaetter er ikke
egnet til brug hos patienter, der er allergiske eller overfgl-
somme over for det titanium.

6. FORSIGTIG

Protesekomponenter ma kun anvendes af fagfolk med
passende uddannelse. De protese-restaureringsteknik-
ker, der kraeves for at anvende disse produkter korrekt,
er meget specialiserede og komplekse. Brugen af en
forkert teknik kan fere til implantatskade og efterfol-
gende svigt.
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Sterile produkter ma ikke anvendes, hvis deres origi-
nale emballage er beskadiget, da de kan have mistet
deres sterilitet.

Brug ikke produkterne efter den udlgbsdato, der er an-
givet pa emballagen, da produktets sterilitet og/eller in-
tegritet ikke kan sikres efter denne dato.

EXTERNA healing abutments, lukkeskruer og heling-
shaetter skal steriliseres for brug hos patienter. Se afsnit
8.2 STERILISERING.

Genbrug og/eller gensterilisering af healing abutments,
lukningsskruer og tandkedshaetter kan medfare risiko
for infektion og/eller krydskontaminering. Desuden
kan det medfere en andring i mekaniske egenskaber
og/eller dimensioner, der fgrer til implantatskade og
efterfglgende svigt.

Pafgr det angivne drejningsmoment pa produktet. An-
vendelse af et hgjere drejningsmoment end angivet
kan resultere i gevindbrud af stykket. Omvendt, hvis
der pafgres et lavere drejningsmoment, kan der fore-
komme lgsning af produktet.

A

| tilfzelde af indtagelse af stykket hos patienten, henvis
patienten til skadestuen pa hospitalet for passende be-
handling.

A

7. FORHOLDSREGLER

Dette produkt ma kun anvendes sammen med de tils-
varende originale BTl-komponenter. Ellers kan enhe-
den blive beskadiget.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialer, der anvendes til fremstilling af BTI's proteser og lab-
oratoriekomponenter, er biokompatible, men nogle patienter kan
opleve allergiske reaktioner eller irritation pa grund af udiagnostic-
eret felsomhed over for de titanium . Denne reaktion kan resultere
i eksem, gingival hyperplasi og smerte/inflammation/erytem med
granulomatgs reaktion omkring kontaktoverfladen.

Graviditet og amning: Ingen yderligere forholdsregler end dem,
der observeres ved almindelig oral implantatkirurgi overvejes,
men klinikeren skal tage hensyn til disse seerlige forhold fer plac-
ering af produktet.

9. BRUGSANVISNING

9.1. SADAN G@R DU

Healing abutments skrues direkte pa implantatet ved hjelp af
den store sekskantede forbindelse med et stramningsmoment
pa 20 Ncm. Nogle abutmenter har en lille spalte, der skal brug-
es i tilfelde, hvor sekskanten af abutmentet er afrundet, sa det
kan skrues af med en flad skruetraekker.

Lukkeskruer skrues direkte pa implantatet med et stramning-
smoment pa 10 Ncm. Lukkeskrueforbindelsen er en lille sek-
skant.

Helingshaetterne skrues pa transepitelialerne ved hjeelp af den
store sekskantede forbindelse til et moment pa 10 Ncm.

9.2. STERILISATION
INTERNA healing abutments leveres sterile.

EXTERNA healing abutments, lukkeskruer og helingshaetter le-
veres usteriliserede og skal steriliseres for brug hos patienter.

BTl anbefaler kun steriliseringsprotokollen beskrevet i CAT-246
rengerings-, desinfektions- og steriliseringsvejledningen.

10. MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

BEMZARK: Dette afsnit geelder ikke for det canadiske marked.

Dette symbol gzelder ikke for det canadiske marked.
ﬁ RF-sikkerheden af BTI-implantatsystemet: implantater+
protesekomponenter er ikke blevet bevist. Patient-
en kan kun afbildes ved at markere et referencepunkt
mindst 30 cm vaek fra implantatet eller ved at sikre, at

implantatet er uden for RF-spolen.

Den ikke-kliniske gennemgang af det veerst teenkelige scenario
har fastslaet, at de materialer, der anvendes i BTI Dental Implant
-systemerne, er sikre med hensyn til MR-induceret forskyd-
ningskraft for en given rumlig gradient og ogsa med hensyn til
MR-induceret torsion. Derfor kan en patient med denne enhed
scannes sikkert i et MR-system under falgende forhold:

Statisk magnetfeltintensitet | <30T

(BO)

Maksimal rumlig gradient af | 30 T/m (3,000 gauss/cm)
feltet

RF Excitation Cirkulzer polarisation (CP)
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RF-transmissionsspoletype | kropsspolens tilfaelde skal der
markeres et referencepunkt
mindst 30 cm fra implantatet,
eller det skal sikres, at
implantatet er uden for spolen.
Tilladte ende T/R spoler (coil)
Eksklusiv hovedspolen T/R.

Normal driftstilstand i det
tilladte billedomrade

2 W/kg (normal driftstilstand)

Hovedreferencepunkt ikke
vurderet

Betjeningstilstand

Maksimal SAR i hele kroppen
Maksimal SAR i hovedet

Der er ingen specifikke
begraensninger pa grund af
opvarmning af implantaterne

Scanningsvarighed

11.VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG FJERNELSE

Protesekomponenter kraever ikke szerlige opbevaringsforhold,
sa leenge de opbevares i deres originale emballage.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD:

1. Brug handsker for at reducere risikoen for infektioner (latex eller
nitril).

2. Medicinsk udstyr, der indeholder kontamineret blod, skal
bortskaffesibeholdere, der er egnede til potentielt smittefarligt
affald.

3. Almindelige hygiejnedirektiver og lovbestemmelser om korre-
kt bortskaffelse af smitsomt materiale skal overholdes.

12. ADVARSEL OM ALVORLIG HANDELSE

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under brug af dette produkt
eller som fglge af dets brug, skal du informere producenten og
din nationale myndighed. Producentens kontaktoplysninger er:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ANDRE OPLYSNINGER

Det er brugerens ansvar at undersgge produktet og kontrollere, at
dets komponenter er i en passende stand til den tilsigtede brug.

BTl gennemfarer jeevnligt kurser for optimal produktydelse.
EUDAMED

Nar den europeiske database over medicinsk udstyr er
tilgeengelig, vil oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne for
dette medicinske udstyr blive gjort tilgeengelig via EUDAMED
https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Dette kraever, at du ind-
taster UDI-DI-koden, der er tilgaengelig pa produktets etiket.

UDI-koden svarer til en raekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der tillader sporbarhed af det medicinske udstyr, og er vist
pa etiketten i ICAD-format og i en menneskelig laesbar form.

14. MARKNING AF DEN ANVENDTE EMBALLAGE/DE
ANVENDTE SYMBOLER

For en beskrivelse af symbolerne pa produktets etiketter og i
denne vejledning henvises til MA-087-vejledningen.
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FEDOCSAVAR, ZAROCSAVAROK
ES VEDOSAPKA

1. TERMEKLEIRAS

A FEDOCSAVAROK kereskedelmi tisztasagu titan csavarok,
amelyeket az implantdtumokra csavaroznak. A feddcsavarok
extra sima fellilettiek, hogy el6segitsék a korilottik 1évé lagy
szovetek gyogyulasat. KULSO vagy BELSO kapcsolattal ren-
delkeznek. A kiilsé fedécsavarokat nem sterilen szallitjuk és
egyszer hasznalatosak. A belsé fedécsavarokat sterilen szallit-
juk és egyszer hasznalatosak.

A ZAROCSAVAROK ideiglenes, egyszer hasznalatos, keresk-
edelmi tisztasagu titanbdl készilt csavarok, amelyek lezarjak
az implantatum csatlakozasat, hogy megvédjék azt a kétfazisu
mdtétek soran. A zarécsavarokat nem sterilen szallitjuk.

A VEDOSAPKAK ideiglenes szerkezetek egyszeri hasznélatra,
amelyek lehet6vé teszik a fedécsavar és a paciens szajanak
védelmét a protézis felhelyezése el6tt. A sapka feje hatszogletU
betéttel rendelkezik, amely lehetévé teszi, hogy kdonnyen a
helyére illesszék. Ezeket pedig kereskedelmi forgalomban ka-
phaté tiszta titdnbdl gyartjak. Egyes sapkak biokompatibilis
Peek (poliéter-éter-keton) anyagot tartalmaznak. A véddsap-
kakat nem sterilen szallitjuk.

2. AJANLOTT HASZNALAT

A feddcsavarok, a zardcsavarok és a védésapkak ideiglenes,
egyszer hasznalatos szerkezetek, amelyeket az inyszovet
kialakitasara, valamint azimplantatum hatszogének vagy belsd
menetének védelmére, és a nyelv dorzsolédés elleni védelmére
hasznalnak a gydgyulasi folyamat soran.

3. HASZNALATI UTASITASOK

FEDOCSAVAROK

Javallat: Azegyfazisu implantdtumok esetében az elsé mutét
soran, kétfazisu implantdtumok esetében pedig a masodik
mitét soran csavarozzuk az implantatumhoz.

A csokkentett méret(, a supragingivalis részen sz(ik geometria-

ju fedécsavarok a finom foginy biotipusokra javallottak, ha a
gyogyulasi idd alatt nagyobb szévetvastagsagot kell elérni.

*A BTl a legszlikebb fedécsavar haszndlatdt javasolja, amikor csak
lehetséges, a foginy szélességének névelése érdekében, amely
dltal az inypapilla t6bb nedvességet kapjon és ennek kovetkezté-
ben kevésbé huzddjon vissza.

ZAROCSAVAR

Javallat: Az implantatumhoz vannak csavarozva, a platform
védelme és az implantdtum csatlakoztatasa érdekében a kétfa-
zisu mutétek esetén.

VEDOSAPKAK

Javallat: A csavarozzuk ezeket a transepitheliumhoz, a transe-
pithelium felhelyezésétél a végleges vagy ideiglenes protézis
felhelyezéséig hasznalva annak a megakadalyozasara, hogy az
iny 4tndjon a transepitheliumon, és hogy megvédjiik a nyelvet
a kidorzsolédéstdl.

4. JAVASOLT FELHASZNALO ES JAVASOLT BETEGCSOPORT

A fed6csavarokat, a rogzitécsavarokat és a védésapkakat olyan
egészségligyi szakembereknek kell haszndlniuk, akik specialis
képzettséggel rendelkeznek az ordlis implantolégia és a BTI
fogdszati termékek terén.

A javasolt betegcsoportot olyan részlegesen vagy teljesen
fogatlan betegek jelentik, akiket szajsebészeti implantold-
giai technikaknak és ezaltal szaj- vagy allcsont- és allcsont-
mUtéteknek vetnek ala.

5. ELLENJAVALLATOK

A BTl feddcsavarjai, régzitécsavarjai és védésapkdi nem
hasznalhatdk olyan gyermekeknél, akiknek még nem zarultle a
novekedési és fejlédési szakasza.

A BTl fed6csavarok, rogzitécsavarok és véddsapkak nem
hasznalhaték olyan betegeknél, akik allergidsok vagy
tulérzékenyek a titan.

6. FIGYELMEZTETESEK

A A protézisalkatrészeket csak megfeleléen képzett
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szakemberek haszndlhatjak. Ezen termékek helyes
hasznalatdhoz szlikséges protézis-helyredllité tech-
nikak rendkivil specidlisak és 6sszetettek. A nem meg-
felel6 technika alkalmazasa karosithatja az implantatu-
mot és késébbi meghibasodasdhoz vezethet.

Asteril termékeket nem szabad hasznalni, ha az eredeti
csomagolasuk sérilt, mivel elveszithetik a sterilitasukat.

Ne hasznalja a termékeket a csomagolason feltiintetett
lejarati id6 utan, mivel attol kezdve a termék sterilitasa
és / vagy integritdsa nem biztosithato.

A KULSO véddécsavarokat, a rogzitécsavarokat és a
védOsapkakat sterilizalni kell a pacienseken torténd
hasznélat el6tt. Lasd a 8.2 STERILIZALAS pontot.

A feddcsavarok, a rogzitécsavarok és a véddsapkak ujra
felhasznalasa és/vagy Ujra sterilizdlasa fert6zési és/vagy
keresztszennyezédési kockdazatot okozhat. Ezenkiviil
megvaltoztathatja a mechanikai jellemzdket és/vagy
a méreteket, ami az implantatum kdrosodaséhoz és az
ebbdl ered6 meghibasodashoz vezethet.

> B BB

Alkalmazza a termékre a jelzett nyomatékot. A megad-
ottnal nagyobb nyomaték alkalmazdsa a munkadarab
menettoréséhez vezethet. Mdsrészt, ha kisebb nyo-
matékot alkalmazunk, a termék meglazulhat.

A

Ha a beteg lenyeli a darabot, utaljuk be a kérhaz
slirg0sségi osztalydra, hogy megkapja a megfelelé
kezelést.

A

7. OVINTEZKEDESEK

Ez a termék csak a megfeleld, eredeti BTl alkatrészekkel
hasznalhato. Ellenkez6 esetben az alkatrész karosodhat.

8. MELLEKHATASOK

A BTI protézisek és laboratériumi komponensek gyartasahoz fel-
haszndlt 6sszes anyag bioldgiailag kompatibilis, azonban egyes
betegek allergids reakcidkat vagy irritaciét tapasztalhatnak a
titdn valé nem diagnosztizalt érzékenység miatt. Ez a reakcio ek-
cémat, iny hiperplaziat és fajdalmat/gyulladast/erythemat ered-
ményezhet granulomatosus reakciéval az érintkezési feltlet kordl.

Terhesség és szoptatds: A szdjsebészetiimplantacidos mitéteknél al-
kalmazott altaldanos évintézkedéseken tulmenden nem szilikséges
tovabbi dvintézkedéseket tenni, azonban az egészséglgyi
szakembernek a termék beliltetése el6tt figyelembe kell vennie
ezeket a kulonleges korilményeket.

9. HASZNALATI UTASITAS

9.1. HASZNALATI MOD

Afedécsavarokat kdzvetleniil azimplantdtumhoz csavarozzék a
nagy hatszogletd csatlakozas segitségével, 20 Ncm nyomaték-
kal. Egyes fedécsavarokon van egy kis nyilas, amelyet abban az
esetben lehet hasznalni, ha a fedécsavar hatszoge lekerekitett,
hogy lapos csavarhuzéval ki lehessen csavarni.

A zarécsavarokat kozvetlenil az implantatumba kell csavar-
ni 10 Ncm nyomatékkal. A zarocsavarok csatlakozéasa kicsi és
hatszoglet(.

A véddbsapkakat a nagy hatszogletl csatlakozo segitségével, 10
Ncm nyomatékkal csavarjuk fel a transepithaliakra.

9.2. STERILIZALAS
A BELSO fedécsavarokat sterilen szallitjuk.

A KULSO fedécsavarokat, a zarécsavarokat és a védésapkakat
sterilizalatlanul szallitjuk, és sterilizalni kell azokat a paciensek-
en torténd hasznalat el6tt.

A BTl csak a CAT-246 tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi utmu-
tatéban leirt sterilizalasi protokollt javasolja.

10.BIZTONSAGI INFORMACIOK AZ MRI-ROL
MEGJEGYZES: Ez a szakasz nem vonatkozik a kanadai piacra.

Ez a szimb6lum nem vonatkozik a kanadai piacra.
A ABTIImplant System: implantatumok +protetikai kom-

ponensek RF-biztonsaga ®nem bizonyitott. A paciens
csak ugy vizsgalhato, ha az implantatumtol legaldbb
30 cm-re megjeldliink egy referenciapontot, vagy ha
biztositjuk, hogy az implantatum az RF tekercsen kivill
legyen.

A legrosszabb esetre vonatkozé konfigurdcié nem klinikai
felllvizsgalata megallapitotta, hogy a BTl Dental Implant
rendszerekben hasznalt anyagok biztonsagosak az MR altal
kivaltott elmozduldsi eré szempontjabdl egy adott térbeli lejtés
esetén, valamint az MR altal kivaltott torzié szempontjabdl is.
Ezért a beteg biztonsagosan vizsgalhaté ezzel a késziilékkel egy
MRI-rendszerben a kovetkezo feltételek esetén:

Statikus magneses mez6 <30T

eréssége (BO)

A mezo6 maximalis térbeli
lejtése

30T/m (3,000 gauss/cm)
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RF gerjedés Kérkoros polarizacié (CP) klinikai teljesitményérdl sz6l6 6sszefoglalé az Eudamed hon-

RF atviteli tekercs tipusa A testre helyezhetd atviteli
tekercs esetében az
implantatumtdl legalabb 30
cm-re referenciapontot kell
megjeldlni, vagy gondoskodni
kell arrél, hogy az implantdtum a

tekercsen kivdil legyen.

Normal m(ikddési mod az
engedélyezett képteriileten

Miikodési mod

maximalis SAR a teljes testen | 2W/kg (normal izemmaod)

Maximalis SAR a fejen A fej referenciapontjat nem

értékelték ki.

Nincsenek specidlis
korldtozésok az implantdtumok
melegitésére vonatkozdan

A vizsgalat idétartama

11. KARBANTARTAS, TAROLAS ES ELTAVOLITAS

A protézis alkatrészek nem igényelnek kuldnleges térolasi
feltételeket, amig az eredeti csomagoldsukban vannak.

A HULLADEK ELTAVOLITASA:

1. Viseljen latex- vagy nitril keszty(it a fert6zés kockdzatanak
csOkkentése érdekében.

2. Aszennyezett vért tartalmazo orvostechnikai eszkdzoket a po-
tencidlisan fert6z6 hulladékok taroldséra alkalmas taroléedén-
yekbe kell helyezni.

3. Az éltaldnos higiéniai el6irdsokat és az artalmatlanitasra vona-
tkozd jogszabalyi el6irasokat be kell tartani.

12. SULYOS ESEMENYEKRE VONATKOZO FIGYELMEZTETES

Ha a termék haszndlata sordn vagy annak kdévetkeztében sulyos
esemény torténik, értesitse a gyartot és a sajat nemzeti hatésagat.
A gyarto elérhetéségei a kovetkezok: https://www.qualifiedper-
son@bti-implant.es

13. EGYEB INFORMACIOK
A felhaszndlé felelssége, hogy megvizsgélja a terméket, és el-
lenérizze, hogy Osszetevdi a rendeltetésszer(i hasznélatnak meg-

felel6 allapotban vannak-e.

A BTl rendszeres képzéseket tart az optimalis termékteljesitmény
érdekében.

EUDAMED

Amikor az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisa ren-
delkezésre all, az orvostechnikai eszkdz biztonsagossagarol és

lapjan lesz elérhetd: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Eh-
hez meg kell adni az implantatum cimkéjén talalhaté UDI-DI
kodot.

Az UDI-kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek soroza-
tanak felel meg, amelyek lehetévé teszik az orvostechnikai esz-
kdz nyomon kdvethetdségét, és a cimkén ICAD formatumban
és emberi szemmel olvashaté médon jelenik meg.

14. A CSOMAGOLASON HASZNALT CIMKEZES /
SZIMBOLUMOK

A termékcimkéken és az Utmutatdkban szerepl6 szimbolumok
leirasat lasd az MA-087 Utmutatdban.
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DZISANAS BALSTI, NOSLEDZOSAS SKRUVES
UN AIZSARGUZGALI

1. PRODUKTA APRAKSTS

DZISANASBALSTIirkomercialitirititana balsti, kas tiek ieskravéti
implantos. Dzisanas balstiem ir ipasi gluda virsma, lai veicinatu
ap tiem eso$o miksto audu sadzisanu. Tiem ir AREJS vai IEKSEJS
savienojums. Argjie dzisanas balsti netiek piegadati sterili un
ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. lekséjie dzisanas balsti
tiek piegadati sterili un ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai.

NOSLEDZOSAS SKRUVES ir vienreizéjas lietosanas pagaidu
skraves, kas izgatavotas no komerciali tira titana, kas noslédz
implanta savienojumu, lai to aizsargatu divpakapju operaciju
laika. Noslédzosas skraves tiek piegadatas nesterilas.

AIZSARGUZGALI ir vienreizéjas lietosanas pagaidu konstrukci-
jas, kas aizsarga balstu un pacienta muti pirms protézes ievie-
tosanas. Aizsarguzgala galvinai ir sesstarains ieliktnis, kas lauj to
viegli novietot pozicija. Tie ir izgatavoti no komerciali tira titana,
lai gan dazi uzgali satur biologiski saderigu PEEK (poliéterke-
tonu). Aizsarguzgali tiek piegadati nesterili.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Dzisanas balsti, noslédzosas skraves un aizsarguzgali ir vienrei-
zlietojamas pagaidu konstrukcijas, ko izmanto, lai veidotu sma-
ganu audus to dzisanas procesa laika un aizsargatu implanta
sesstari vai iek$éjo vitni, ka ari lai aizsargatu méli no berzes.

3. LIETOSANAS INDIKACIJAS

DZISANAS BALSTI

Indikacija: tos ieskravé implanta, pirmaja operacija — implan-
tiem, kas ievietoti viena operacija, vai, ja tiek veikta vél viena
operacija, - divpakapju implantiem.

Samazinati dziedinosie balsti, kuriem ir Saura geometrija virss-
maganu dala, ir indicéti planiem smaganu biotipiem, kad
dzisanas laika ir nepiecieSsams iegut biezakus audus.

*BTl iesaka izmantot saurako balstu, lai, ja tas ir iespéjams, iegttu
tadu smaganu platumu, kas nodrosina labaku papillas hidratdci-
ju un lidz ar to mazaku recesiju.

NOSLEDZOSA SKRUVE

Indikacija: tas skravé implants, lai aizsargatu platformu un sav-
ienojumu, ja tiek veiktas divas operacijas.

AIZSARGUZGALI

Indikacija: tos skrivé pie saistaudiem, tos izmanto no pédéjo
ievietosanas lidz galigas vai pagaidu protézes ievietosanai, lai
noveérstu smaganu augsanu virs saistaudiem un aizsargatu méli
no berzes.

4. PAREDZETAIS LIETOTAJS UN PAREDZETA PACIENTU GRUPA

Dzisanas balstus, noslédzosas skrives un aizsarguzgalus drikst
izmantot veselibas apripes specialisti, kuriem ir speciala izgliti-
ba mutes implantologija un kuri ir apmaciti lietot BTl zobarst-
niecibas produktus.

Pacientu mérkgrupa ir pacienti ar dalé&ju vai pilnigu zobu triku-
mu, kuriem paredzeéts pielietot mutes implantologijas metodes
un tadéjadi ari mutes vai zok|u un sejas kirurgiju.

5. KONTRINDIKACIJAS

BTl dzisanas balsti, noslédzosas skrives un aizsarguzgali
nav paredzéti izmantosanai bérniem, kuriem nav pabeigts
augsanas un attistibas posms.

BTl dzisanas balsti, noslédzosas skrives un aizsarguzgali nav
pieméroti izmantosanai pacientiem ar alergiju vai paaugstinatu
jutibu pret titanu.

6. BRIDINAJUMI

Protézu sastavdalas drikst izmantot tikai pietiekami
A apmaciti specialisti. So izstradajumu pareizai lietosanai
nepieciesamas protezésanas metodes ir loti specifiskas
un sarezgitas. Nepiemérotas tehnikas izmantosana var
izraisit implanta bojajumus un no ta izrietosus bojaju-
mus.

Sterilos produktus nedrikst lietot, ja to originalais iepa-
kojums ir bojats, jo tie var bat zaudéjusi sterilitati.

A
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Nelietot produktus péc deriguma termina beigam, kas
noradits uz iepakojuma, jo tadéjadi nevar nodroSinat
produkta sterilitati un / vai veselumu.

>

AREJIE dzisanas balsti, noslédzo3as skraves un aizsar-
guzgali pirms lieto3anas darba ar pacientiem ir jaster-
ilizé. Skatit sadaju 8.2 STERILIZACIJA.

>

Dzisanas balstu, nosledzoSo skrivju un aizsarguzgalu
atkartota izmantoSana un/vai atkartota sterilizacija var
izraisit infekcijas un/vai savstarpéjas inficésanas risku.
Turklat tas var izraisit mehanisko 1pasibu un/vai izméru
izmainas, kas var izraisit implanta bojajumus un no ta iz-
rietosus bojajumus.

>

Piemérojiet izstradajumam noradito griezes momentu.
Ja tiek piemérots lielaks griezes moments neka noradits,
tas var izraisit sagataves vitnes parravumu. No otras pus-
es, ja tiek piemérots mazaks griezes moments, balsts var
klat valigs.

A

Ja pacients ir norijis kadu dalu, nosutiet vinu uz arst-
niecibas iestades neatliekamas palidzibas nodalu, lai
sanemtu atbilstosu palidzibu.

A

7. PIESARDZIBAS PASAKUMI

So produktu drikst lietot tikai ar atbilstosiem originala-
jiem BTI elementiem. Pretéja gadijuma detala var tikt
sabojata.

8. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Visi materiali, kas tiek izmantoti BTl protéZu un laboratorijas kom-
ponentu razosang, ir biologiski saderigi, tomér daziem pacientiem
var rasties alergiskas reakcijas vai kairinajums nediagnosticétas
jutibas dé| pret titans. ST reakcija var izraisit ekzému, smaganu hi-
perplaziju un sapes/pietikumuy/eritému ar granulomatozu reakc-
iju ap kontaktvirsmu.

Gratnieciba un zidisana: netiek apsverti nekadi papildu pie-
sardzibas pasakumi papildus tiem, kas tiek novéroti visparéja
mutes implanta kirurgija, tomeér arstam $ie ipasie nosacijumi ir
janem vera pirms produkta ievietosanas.

9. LIETOSANAS NORADIJUMI
9.1. LIETOSANAS VEIDS
Dzisanas balstus ar 20 Ncm griezes momentu ieskravé tiesi

implanta ar lielo sedstlra savienojumu. Daziem balstiem ir
neliela sprauga, ko izmantot gadijumos, kad balsta sesstaris ir

noapalots, lai to varétu atskravet ar plakanu skravgriezi.

Noslédzo3as skraves tiek ieskriveétas tiesi implanta ar 10 Ncm
griezes momentu. Noslédzo3o skrivju savienojums ir neliels
seSstaris.

Aizsarguzgali tiek pieskruvéti saistaudiem, izmantojot lielo
sesstlra savienojumu ar 10 Ncm griezes momentu.

9.2. STERILIZACIJA
IEKSEJIE dzisanas balsti tiek piegadati sterili.

AREJIE dzidanas balsti, noslédzo3as skrives un aizsarguzgali
tiek piegadati nesterilizeti, un pirms izmanto3anas darba ar pa-
cientiem tie ir jasterilize.

BTl iesaka izmantot tikai sterilizacijas protokolu, kas aprakstits
tirisanas, dezinfekcijas un sterilizacijas rokasgramata CAT-246.

10. DROSIBAS INFORMACIJA PAR MRI

PIEZIME: Si sadala neattiecas uz Kanadas tirgu.

Sis simbols neattiecas uz Kanadas tirgu

BTl implantu sistémas RF drosiba: implanti + pro-
tezésanas sastavdalas nav parbaudita. Pacienta at-
télveidoSana ir iespéjama, tikai atziméjot atskaites
punktu vismaz 30 cm attaluma no implanta vai no-
drosdinot, ka implants atrodas arpus RF spoles.

Sliktaka gadijuma konfiguracijas nekliniskaja parskata ir kon-
statets, ka materiali, kas izmantoti Dental Implant Systems BTI,
ir drodi no MRl izraisita parvietosanas spéka viedokla konkrétam
telpiskajam slipumam, ka ari no MRI izraisita vérpes viedokla.
Tapéc pacientu ar So ierici var drosi skenét MRI sistéma $ados ap-
staklos:

Statiska magnétiska lauka <30T

intensitate (B0)

Maksimalais telpiska lauka 30 T/m (3000 gausi/cm)
slipums

RF ierosa Cirkulara polarizacija (CP)

RF parraides spoles tips Kermena parvades spolei —
atzimét orientieri vismaz 30

cm attaluma no implanta vai
nodrosinat, lai implants atrastos
arpus spoles.

Atlautas ekstremitasu T/R spoles,
iznemot galvas spoli T/R.
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Parastais darbibas rezims
atlautaja attélveidosanas zona

2 W/kg (parasts darbibas
rezims)

Darbibas rezims

Maksimalais visa kermena
SAR

Maksimalais galvas SAR

Galvas pozicijas atskaites
punkts nav novértéts

Skenésanas ilgums Nav ipasu ierobezojumu

saistiba ar implantu sasilsanu

11. APKOPE, UZGLABASANA UN IZNEMSANA

Protézu komponentiem nav nepiecieSsami ipasi uzglabasanas
apstakli, ja vien tie tiek glabati originalaja iepakojuma.

ATKRITUMU UTILIZACLA:

1. Valkajiet cimdus, lai samazinatu inficéSanas risku (latekss vai ni-
trils).

2. Mediciniskas ierices, kas satur piesarnotas asinis, jaiznicina
piemérotos konteineros, kas paredzéti potenciali infekcioziem
atkritumiem.

3. Jaievéro visparigas higiénas
reglamentéjosie normativie akti.

vadlinijas  un  utilizaciju

12. PIEZIME PAR NOPIETNIEM STARPGADIJUMIEM

Ja si izstradajuma lietosanas laika vai ta lietosanas rezultata ir no-
ticis nopietns negadijums, informéjiet razotaju un vietéjo valsts
iestadi. Razotaja kontaktinformacija ir $ada: https://www.qualified-
person@bti-implant.es

13. CITA INFORMACUJA

Lietotaja pienakums ir parbaudit izstradajumu un parliecinaties, ka
ta sastavdalas ir paredzétajai lietosanai piemérota stavokl.

BTI regulari riko talakizglitibas kursus optimalai produkta
veiktspéjai.

EUDAMED

Kad bls pieejama Eiropas medicinas iericu datu baze, 3Sis
mediciniskas ierices drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsav-
ilkums bus pieejams Eudamed vietné https://ec.europa.eu/
tools/eudamed . Piekluvei bus jaievada UDI-DI kods, kas piee-
jams uz implanta etiketes.

UDI kods atbilst virknei ciparu vai burtu un ciparu rakstzimju,
kas nodrosina mediciniskas ierices izsekojamibu, un ir paradits
uz etiketes ICAD formata un cilvékam salasama veida.

14. KONTEINERA MARKEJUMS / IZMANTOTIE SIMBOLI

Simbolu aprakstu, kas paradas uz izstradajuma etiketem un 3a-
jas instrukcijas, skatiet rokasgramata MA-087.
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GIJIMO ATRAMOS, FIKSAVIMO VARZTAI
IR APSAUGINIAI DANGTELIAI

1. PRODUKTO APRASYMAS

GIJIMO ATRAMOS yra komerciskai grynos titano atramos, kuri-
os jsukamos j implantus. Gijimo atramos turi ypac lygy pavirsiy,
skatinantj aplinkiniy minkstyjy audiniy gijima. Jos turi EXTER-
NA arba INTERNA jungtj. Externa gijimo atramos néra tiekia-
mos sterilios ir yra skirtos vienkartiniam naudojimui. Interna gi-
jimo atramos yra tiekiamos sterilios ir yra skirtos vienkartiniam
naudojimui.

FIKSAVIMO VARZTAI yra laikini, vienkartiniai varztai, pagaminti
i$ komerciskai gryno titano, kurie uzdaro implanto jungtj, kad ji
baty apsaugota dviejy faziy operacijy metu. Fiksavimo varztai
néra tiekiami sterilus.

APSAUGINIAI DANGTELIAI yra laikinos vienkartinés konstruk-
cijos, leidZiancios apsaugoti paciento atramga ir burng pries
uzdedant proteza. Dangtelio galvutéje yra SeSiakampis jdéklas,
kuris leidzia lengvai perkelti jj j vieta. Nors jie yra gaminami i$
komerciskai gryno titano, kai kuriy dangteliy sudétyje yra bi-
ologiskai suderinamo PEE (polietereterketono). Apsauginiai
dangteliai néra tiekiami sterilGs.

2. PASKIRTIS

Gijimo atramos, fiksavimo varztai ir apsauginiai dangteliai yra
laikinos, vienkartinés struktdros, naudojamos danteny audin-
iui formuoti gijimo proceso metu ir apsaugoti implanto sesi-
akampj arba vidinj sriegj bei apsaugoti lieZzuvj nuo trinties.

3. NAUDOJIMO INDIKACLJOS

GLIMO ATRAMOS

Indikacija: Jie prisukami prie implanto, atliekant pirmaja oper-
acija, jei implantas implantuojamas operacijos metu, arba at-
liekant antrajg operacija, jei implantas implantuojamas dviem
etapais.

Sumazéjusiy gijimo atramy, kuriy geometrija supragingival-
inéje dalyje yra siaura, atveju jos skiriamos smulkiems danteny
biotipams, kai gijimo metu reikia iSgauti didesnj audinio storj.

*BTI rekomenduoja, kai tik jmanoma, naudoti siauriausiq atramg,

kad padidéty danteny plotis, dél kurio papiloma baty geriau
drékinama ir, atitinkamai, maZiau atitraukiama.

FIKSAVIMO VARZTAS

Indikacija: Jie yra prisukami prie implanto, platformos apsaugai
irimplanto sujungimui dviejy etapy operacijoms.

APSAUGINIAI DANGTELIAI

Indikacija: Jie yra prisukami prie transepitelio, jie naudojami
nuo pastarojo jdéjimo iki galutinio ar laikinojo protezo jdéjimo,
kad bty isvengta danteny augimo virs transepitelio ir liezuvis
baty apsaugotas nuo trinties.

4. NUMATOMAS VARTOTOJAS IR NUMATOMA PACIENTY
GRUPE

Gijimo atramas, fiksavimo varztus ir apsauginius dangtelius turi
naudoti sveikatos priezilros specialistai, specialiai apmokyti
dirbti burnos implantologijos ir BTl odontologijos produkty
srityje.

Numatoma pacienty grupé - i$ dalies arba visiskai neturintys
danty, kuriems bus atliekami burnos implantologijos metodai,
taigi burnos ar veido zandikauliy chirurgija.

5. KONTRAINDIKACIJOS

BTI gijimo atramos, fiksavimo varztai ir apsauginiai dangteliai
néra skirti naudoti vaikams, kuriems néra pasibaigusios augi-
mo ir vystymosi stadijos.

BTI gijimo atramos, fiksavimo varztai ir apsauginiai dangteliai
netinka naudoti pacientams, kurie yra alergiski ar itin jautras
titanui.

6. |SPEJIMAI

Protezavimo komponentus gali naudoti tik pakanka-
mai apmokyti specialistai. Protezy atkdrimo technika,
reikalinga norint teisingai naudoti Siuos gaminius, yra
labai specializuota ir sudétinga. Netinkamos technikos
naudojimas gali pazeisti implanta ir jj sugadinti.
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Steriliy produkty negalima naudoti, jei jy originali pa-
kuoté yra pazeista, nes jie gali prarasti steriluma.

Nenaudokite produkty pasibaigus tinkamumo laikui,
nurodytam ant pakuotes, nes taip negalima uztikrinti
produkto sterilumo ir (arba) vientisumo.

EXTERNA gijimo atramos, fiksavimo varZztai ir apsaugin-
iai dangteliai turi bati sterilizuoti prie$ naudojima pacien-
tams. Zr. skyriy 8.2 STERILIZAVIMAS.

Pakartotinis gijimo atramuy, fiksavimo varzty ir apsaug-
iniy dangteliy naudojimas ir (arba) pakartotinis steriliza-
vimas gali sukelti infekcijos ir (arba) kryzminio uztersimo
pavojy. Be to, dél to gali pasikeisti mechaninés savybés ir
(arba) matmenys, dél ko gali buti pazeistas implantas ir
dél to jis gali sugesti.

Priverzkite gaminj nurodytu sukimo momentu. Jei tai-
komas didesnis nei nurodytas sukimo momentas, gali
l0zti detalés sriegis. Kita vertus, jei taikomas mazesnis
sukimo momentas, atrama gali atsilaisvinti.

Jei pacientas prarijo gabalélj, nukreipkite jj j ligoninés
skubios pagalbos skyriy, kad baty suteiktas tinkamas
gydymas.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

A\

8. NEPALANKUS POVEIKIS

Sis produktas turi bati naudojamas tik su atitinkamais
originaliais PTI komponentais. PrieSingu atveju detalé
gali bati sugadinta.

Visos BTl protezy ir laboratoriniy komponenty gamyboje naudo-
jamos medziagos yra biologiskai suderinamos, taciau kai kuriems
pacientams gali pasireiksti alerginés reakcijos arba dirginimas dél
nediagnozuoto jautrinimo titanas. Si reakcija gali sukelti egzema,
danteny hiperplazijg ir skausmg / patinima / eritemg su granu-
lomatine reakcija aplink kontaktinj pavirsiu.

Nestumas ir zindymo laikotarpis: papildomos atsargumo
priemoneés, kurios taikomos atliekant bendrajg burnos implanty
operacija, nejvertinamos, taciau gydytojas turi atsizvelgti j Sias
ypatingas salygas pries naudodamas produkta.

9. NAUDOJIMO INSTRUKCLJA

9.1. NAUDOJIMAS

Gijimo atramos prisukamos tiesiai prie implanto, naudojant

didele Sesiabriaune jungtj, 20 Ncm sukimo momentu. Kai ku-
riose atramose yra nedidelé anga, naudojama atsukamo sta-
tramscio SeSiakampio apvalinimo ploksciu atsuktuvu atvejais.

Fiksavimo varztai jsukami tiesiai j implantg 10 Ncm sukimo
momentu. Fiksavimo varzty jungtis yra mazos seSiakampeés for-
mos.

Apsauginiai dangteliai uzsukami ant transepiteliniy sluoksniy,
naudojant didele SeSiakampe jungtj, 10 Ncm sukimo momentu.

9.2. STERILIZAVIMAS
INTERNA gijimo atramos yra tiekiamos sterilios.

EXTERNA gijimo atramos, fiksavimo varztai ir apsauginiai dan-
gteliai néra tiekiami sterilGs ir turi bati sterilizuoti prie$ naudo-
jima pacientams.

PTI rekomenduoja tik sterilizavimo protokolg, aprasyta valymo,
dezinfekavimo ir sterilizavimo vadove CAT-246.

10. SAUGOS INFORMACIJA APIE MRT

PASTABA: Sis skyrius netaikomas Kanados rinkai.

Sis simbolis netaikomas Kanados rinkai.

BTI implanty sistemos RF saugumas nejrodytas: im-
plantai + protezavimo komponentai. Pacientas gali bati
vaizduojamas tik pazyméjus atskaitos taska maziausiai
30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad im-
plantas yra uz RF rités riby.

Atlikus neklinikine blogiausio atvejo konfigUracijos apzvalga
nustatyta, kad medziagos, naudojamos danty implantuose Sys-
tems PTI, yra saugios MR sukeltos poslinkio jegos poziuriu tam
tikram erdviniam gradientui ir MR sukelto sukimosi poziuriu.
Todél pacientas su Siuo prietaisu gali buti saugiai nuskaitomas
MR sistemoje tokiomis sglygomis:

Statinio magnetinio lauko <30T

stiprumas (B0)

Didziausias erdvinis lauko
gradientas

30 T/m (3 000 gauss/cm)

RF suzadinimas Ziediné poliarizacija (CP)
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RF perdavimo rités tipas Ant kdno pritvirtintos perdavimo
rités atskaitos taskas turi bati
pazymeétas maziausiai 30 cm
atstumu nuo implanto arba
jsitikinkite, kad implantas yra

uz rités. Leidziama naudoti T/R
gallniy rites.

I$skyrus galvutés T/R rite.

Normalus veikimo rezimas
leidZiamoje vaizdo srityje

Veikimo budas

Didziausias viso kiino SAR 2 W/kg (normalus darbo

rezimas)

Galvos atskaitos taskas nebuvo
jvertintas

Didziausias SAR galvoje

Nuskaitymo trukmeé Néra jokiy specialiy apribojimy

dél implanty Sildymo

11. PRIEZIURA, SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

Proteziniams komponentams specialiy laikymo salygy nereikia,
jei jie laikomi originalioje pakuotéje.

ATLIEKY SALINIMAS:

1. Kad sumazintuméte infekcijos rizika, mavékite pirstines (latekso
arba nitrilo).

2. Medicinos prietaisai, kuriuose yra uztersto kraujo, turi buti
iSmesti j tinkamus konteinerius potencialiai uzkre¢iamoms at-
liekoms.

3. Turi buti laikomasi bendryjy higienos gairiy ir teisiniy taisykliy,
reglamentuojanciy tinkama infekcinés medziagos 3alinima.

12. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas inci-
dentas, informuokite gamintoja ir savo nacionaline institucija. Ga-
mintojo kontaktiniai duomenys: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es

13. KITA INFORMACIJA

Naudotojas privalo istirti gaminj ir patikrinti, ar jo komponentai yra
tinkamos baklés, kad baty galima naudoti pagal paskirtj.

BTI reguliariai vykdo nuolatinius mokymo kursus, siekdama opti-
malaus produkto veikimo.

EUDAMED

Kai bus prieinama Europos medicinos prietaisy duomeny bazé,
3io medicinos prietaiso saugos ir klinikiniy charakteristiky san-
trauka bus prieinama per Eudamed adresu https://ec.europa.
eu/tools/eudamed . Norédami tai padaryti, turésite jvesti UDI-

DI koda, esantj ant produkto etiketés.

UDI kodas atitinka skaitiniy arba raidiniy ir skaitmeniniy sim-
boliy serija, leidziancia atsekti medicinos prietaisg ir yra rodo-
mas etiketéje ICAD formatu ir zmogui suprantamu badu.

14. TALPYKLOS ZENKLINIMAS / NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Simboliy, kurie rodomi gaminio etiketése ir Siose instrukcijose,
aprasymo ieskokite MA-087 vadove.

37



Technology

HELENDE BROSTATTER, LUKKESKRUER
OG HELINGSHETTER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

HELENDE BROST@TTER er kommersielt rene titanbrostatter
som er skrudd fast til implantater. Helende brostgtter har en
ekstra glatt overflatefinish for 8 fremme helbredelse av det
omkringliggende blgtvevet. De har en EXTERNA- eller INTER-
NA-forbindelse. Eksterne helende brostotter leveres ikke-sterile
og er kun til engangsbruk. Interne helende brostatter leveres
sterile og er kun til engangsbruk.

LUKKESKRUER er midlertidige engangsskruer laget av kom-
mersielt rent titan som lukker implantatforbindelsen for a
beskytte implantatet under totrinnsprosedyrer. Lukkeskruene
leveres ikke-sterile.

HELINGSHETTER er midlertidige engangsstrukturer for a
beskytte brostgtten og pasientens munn fgr montering av en
protese. Kronens hode har en sekskantet innsats som gjor at
den enkelt kan flyttes pa plass. De er laget av kommersielt rent
titan, selv om noen hetter inneholder biokompatibel PEEK (pol-
yeteretereterketon). Helbredelseshetter leveres ikke-sterile.

2. BRUKSOMRADE

Helende brostgtter, lukkeskruer og helingshetter er midler-
tidige engangsstrukturer som former tannkjgttvevet under
helingsprosessen, beskytter implantatets sekskant eller indre
trad, samt beskytter tungen mot gnagsar.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

HELENDE BROST@TTER

Indikasjon: Skal skrues pa implantatet under den forste
prosedyren i tilfelle ett-trinns implantater, eller under den an-
dre prosedyren i tilfelle to-trinns implantater.

Reduserte helende brostatter, som har en smal geometri i den
supragingivale delen, passer til tynne gingivale biotyper som
trenger tykkere vev i helingstiden.

*BTI anbefaler G bruke den smaleste brostgtten ndr det er mulig,
for G fa gingival bredde, slik at papillen har mer irrigasjon og
dermed mindre tilbaketrekking.

LUKKESKRUE

Indikasjon: Skal skrues pa implantatet for & beskytte platen og
implantatforbindelsen for to-trinns prosedyrer.

HELINGSHETTER

Indikasjon: Skal skrues pa transepitelien; de brukes fra plas-
seringen av transepiteliet til plasseringen av den endelige eller
midlertidige protesen, for & hindre at gommen vokser over
transepiteliet, og for a beskytte tungen mot gnagsar.

4. TILTENKT BRUKER OG PASIENTMALGRUPPE

Helende brostatter, lukkeskruer og helingshetter ma brukes av
helsepersonell med spesifikk opplaering i oral implantologi og
opplaering i BTI-tannprodukter.

Pasientmalgruppen er delvis eller helt edentulgse pasienter
som skal gjennomga orale implantologiteknikker og dermed
oral eller maxillofacial kirurgi.

5. KONTRAINDIKASJONER

BTl helende brostotter, lukkeskruer og helingshetter er ikke
beregnet pa bruk hos barn som ikke har fullfert vekst- og ut-
viklingsstadiene.

BTl helende brostatter, lukkeskruer og helingshetter er ikke eg-
net til bruk hos pasienter som er allergiske eller overfalsomme
overfor titan).

6. FORSIKTIG

Protesekomponenter ma kun brukes av fagfolk med
egnet oppleaering. Proteserestaureringsteknikkene som
kreves for & bruke disse produktene riktig, er sveert spe-
sialiserte og komplekse. Bruk av feil teknikk kan fare til
implantatskade og pafelgende svikt.

Sterile produkter ma ikke brukes dersom origina-
lemballasjen er skadet, da de kan ha mistet sin sterilitet.

A
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Ikke bruk produktene etter den utlgpsdatoen som er
angitt pa emballasjen, da produktets sterilitet og/eller
integritet ikke kan sikres etter denne datoen.

EXTERNA helende brostatter, lukkeskruer og helingshet-
ter ma steriliseres for bruk pa pasienter. Se avsnitt 8.2
STERILISERING.

Gjenbruk og/eller re-sterilisering av Helende brostatter,
lukkeskruer og helingshetter kan fare til risiko for infeks-
jon og/eller krysskontaminering. Videre kan det fore til
en endring i mekaniske egenskaper og/eller dimensjon-
er som farer til implantatskade og pafelgende svikt.

Pafgr det angitte dreiemomentet pa produktet. Bruk av
et hgyere dreiemoment enn spesifisert kan resultere i
gjengebrudd pa stykket. Omvendt, hvis et lavere dreie-
moment paferes, kan det oppsta lesning av produktet.

Dersom pasienten svrelger stykket, ma pasienten hen-
vises til sykehusets legevakt for egnet behandling.

A
A
A
A
A

7. FORHOLDSREGLER

A\

8. BIVIRKNINGER

Dette produktet ma kun brukes med tilsvarende origi-
nale BTl-komponenter. Ellers kan stykket bli skadet.

Alle materialer som brukes i produksjonen av BTls proteser og
laboratoriekomponenter er biokompatible, men noen pasienter
kan oppleve allergiske reaksjoner eller irritasjon pa grunn av udi-
agnostisert folsomhet for titan. Denne reaksjonen kan resultere i
eksem, gingival hyperplasi og smerte/betennelse/erytem med
granulomatgs reaksjon rundt kontaktflaten.

Graviditet og amming: Ingen ytterligere forholdsregler enn dem
som observeres ved generell oral implantatoperasjon. Dette bar
imidlertid vurderes av klinikeren far produktet plasseres.

9. INSTRUKSJONER FOR BRUK
9.1. HVORDAN BRUKE

De helende brostgttene er skrudd direkte pa implantatet ved
hjelp av den store sekskantede forbindelsen med et stramme-
moment pa 20 Ncm. Noen brostgtter har et lite spor som skal
brukes i tilfeller der kontaktflatens sekskant er avrundet slik at
den kan skrues ut med en flat skrutrekker.

Lukkeskruene er skrudd direkte pa implantatet med et stram-
memoment pa 10 Ncm. Lukkeskrueforbindelsen er en liten sek-

skant.

Helingshettene skrues pa transepiteliene ved hjelp av den store
sekskantede koblingen til et dreiemoment pa 10 Ncm.

9.2. STERILISERING
INTERNA helende brostatter leveres sterile.

EXTERNA helende brostatter, lukkeskruer og helingshetter ma
steriliseres for bruk pa pasienter.

BTl anbefaler kun steriliseringsprotokollen som er beskrevet i
rengjerings-, desinfeksjons- og steriliseringsveiledningen for
CAT-246.

10. MRI-SIKKERHETSINFORMASJON

MERK: Dette avsnittet gjelder ikke for det kanadiske markedet.

Dette symbolet gjelder ikke for det kanadiske markedet.
é RF-sikkerhet for BTI-implantatsystemet: implantater +
protesekomponenter er ikke pavist. Pasienten kan bare
avbildes ved & merke et referansepunkt minst 30 cm fra
implantatet eller ved a s@rge for at implantatet er uten-

for RF-spolen.

Den ikke-kliniske gjennomgangen av det verst tenkelige scena-
riet har fastslatt at materialene som brukes i BTl Dental Implant
-systemene, er sikre nar det gjelder MR-indusert forskyvningsk-
raft for en gitt romlig gradient, og ogsa nar det gjelder MR-indus-
ert torsjon. En pasient med denne enheten kan skannes trygt pa
et MR-system under fglgende forhold:

Statisk magnetfeltintensitet | <30T

(BO)

Maksimal romlig gradient i 30 T/m (3 000 gauss/cm)
feltet

RF-eksitasjon Sirkuleer polarisasjon (CP)

RF-overforingsspoletype Nar det gjelder kroppsspolen,
ma et referansepunkt merkes
minst 30 cm fra implantatet eller
det ma serges for at implantatet
er utenfor spolen.

Tillatt ende T/R-spoler

Unntatt hodets T/R-spole.

Normal driftsmodus i tillatt
bildeomrade

2 W/kg (Normal driftsmodus)

Hodereferansepunkt ikke
vurdert

Driftsmodus

Maksimal SAR i hele kroppen
Maksimal SAR i hodet
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Skanningsvarighet Det er ingen spesifikke

begrensninger pa grunn av
oppvarming av implantatene

11.VEDLIKEHOLD, LAGRING OG FJERNING

Protesekomponenter krever ikke spesielle oppbevaringsfor-
hold sa lenge de oppbevares i originalemballasjen.

AVFALLSHANDTERING:

1. Bruk hansker for a redusere risikoen for infeksjoner (lateks eller
nitril).

2. Medisinsk utstyr som inneholder forurenset blod ma kastes i
beholdere som er egnet for potensielt smittefarlig avfall.

3. Generelle hygienedirektiv og lovbestemmelser som regulerer
riktig avhending av smittsomt materiale ma overholdes.

12. ALVORLIG HENDELSESVARSEL

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under bruken av dette pro-
duktet eller som felge av bruken, ma du varsle produsenten og
nasjonale myndigheter. Produsentens kontaktinformasjon er:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ANDRE OPPLYSNINGER

Det er brukerens ansvar a undersgke produktet og kontrollere at
komponentene er i egnet stand til den tiltenkte bruken.

BTI gjennomfarer regelmessige opplaeringskurs for optimal pro-

duktytelse.

EUDAMED

Nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr gjeres tilg-
jengelig, kommer sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
for dette medisinske utstyret til a veere tilgjengelig via Eudamed
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Dette vil kreve at du
angir UDI-DI-koden som er tilgjengelig pa produktetiketten.

UDI-koden tilsvarer en rekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, som tillater sporing av medisinsk utstyr og vises pa etiket-
ten i ICAD-format samt i HRI-format (Human Readable Interpre-
tation).

14. MERKING AV EMBALLASJEN/SYMBOLENE SOM BRUKES

For en beskrivelse av symbolene pa produktetikettene og i dis-
se instruksjonene, se MA-087-guiden.
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LAKANDE DIREKT, LASSKRUVAR
OCH SKYDDSKAPSLAR

1. PRODUKTBESKRIVNING

Lakningsdistanserna ar kommersiellt rena substanser av ti-
tan som skruvas fast pa implantat. Lakande distanser har en
extra slat ytfinish for att framja lakning av den omgivande
mjukvdvnaden. De har en EXTERN eller INTERN anslutning. Ex-
terna lakande distans levereras inte sterila och ar fér engangsb-
ruk. Interna lakande distans levereras sterila och ar avsedda for
engangsbruk.

Lasskruvar ar tillfalliga engangsskruvar gjorda av kommersiellt
rent titan som stdnger implantatanslutningen for att skydda
implantatet under tvastegsoperationer. Stangningsskruvar lev-
ereras inte sterila.

SKYDDSKAPSLAR (Skyddshatt) ar provisoriska engangsstruk-
turer som skyddar distansen och patientens mun innan en pro-
tes placeras. Kapans huvud (lock) har en sexkantig insats som
gor att den enkelt kan transporteras pa plats. Vissa lock inne-
héller biokompatibel Peek (polyetereterketon). Skyddslocken
levereras inte sterila.

2. FORVANTADE ANVANDNINGSOMRADE(N)

Lakande distanser, lasskruvar och skyddshattar ar tillfalliga
engangsstrukturer som anvands for att forma tandkéttsvavnad
under ldkningsprocessen och skydda implantatets sexkant
eller inre gdnga och skydda tungan fran skavning.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
LAKANDE BILD

Indikation: De skruvas fast pa implantatet, i den forsta opera-
tionen i handelse av implantat under en kirurgiskt skede, eller
vid den andra operationen, i hdndelse av implantat i tva faser.

Vid reducerade ldkningsdistanser, som har en smal geometri i
den supragingivala delen, ar de indicerade for tunna gingival-
biotyper, nar det ar nodvandigt att fa mer vavnadstjocklek un-
der l3kningstiden.

*BTI rekommenderar att du anvdnder den smalaste pelaren, ndr
det dr méjligt, for att fd tandkéttsbredd, med vilken papillen kom-

mer att ha stérre bevattning och féljaktligen mindre tillbakadrag-
ning (retraktion).

STANGNINGSSKRUV

Indikation: De ar skruvade pa implantatet, for att skydda plat-
tformen och anslutningen av implantatet for operationer i tva
kirurgiska steg.

SKYDDSHATTAR

Indikation: De ar skruvade pa transepitelialen, de anvands fran
placeringen av den senare, till placeringen av den slutgiltiga
eller provisoriska protesen, for att forhindra tillvéxten av tand-
kottet ovanfor transepitelialen och skydda tungan fran ska-
vning.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

Lakande distanser, lasskruvar och skyddshattar bor anvandas
av vardpersonal med sarskild utbildning i oral implantologi och
utbildning i BTI-tandvardsprodukter.

Den planerade patientgruppen ar helt eller delvis tandlosa pa-
tienter som kommer att genomga orala implantattekniker och
darfor oral eller maxillofacial (kak) kirurgi.

5. KONTRAINDIKATIONER

BTI: s lakande distanser, lasskruvar och skyddshattar (kapor) ar
inte avsedda att anvandas pa barn som inte har avslutat sina
tillvéxt- och utvecklingsstadier.

BTl Iakande distanser, lasskruvar och skyddshattar (kdpor) ar
inte lampliga for anvandning hos patienter som &r allergiska
eller 6verkdnsliga mot det titan.

6. VARNINGAR

Proteskomponenter far/borendast anvdandas av lamp-
ligt utbildad personal. De tekniker for restaurering av
proteser som kravs for att anvanda dessa produkter pa
ratt satt ar mycket specialiserade och komplexa. An-
vandning av en felaktig teknik kan orsaka skador pa
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implantatet och dess darav foljande fel.

Sterila produkter ska inte anvandas om deras origi-
nalférpackning ar skadad eftersom de kan ha forlorat
sin sterilitet.

Anvand inte produkterna efter det utgangsdatum som
anges pa forpackningen, eftersom produktens sterilitet
och / eller integritet inte kan sakerstallas.

EXTERNA lakande distanser, lasskruvar och skyddshattar
ska steriliseras fore anvandning pa patienter. Se avsnitt
8.2 STERILISERING.

Ateranvindning och/eller omsterilisering av likande dis-
tanser, lasskruvar och skyddshattar kan leda till risk for
infektion och/eller korskontaminering. Dessutom kan
det orsaka en forandring i mekaniska egenskaper och/
eller dimensioner som leder till skador pa implantatet
och dess atfoljande fel.

> B B P

Applicera det angivna vridmomentet pa produkten.
Om ett vridmoment som ar storre an det som anges
tillampas kan det leda till att gdngan pa stycket gar av.
Omvant, om ett mindre vridmoment appliceras, kan
lossning av produkten intréffa.

>

Om patienten fortart biten, hdnvisa till akutmottagnin-
gen pa sjukhuset for lamplig behandling.

A

7. FORSIKTIGHET

Denna produkt far endast anvandas med motsvarande
ursprungliga BTI-komponenter. Annars kan delen ska-
das.

8. BIVERKNINGAR

Alla material som anvands vid tillverkningen av protes- och labo-
ratoriekomponenterna i BTl ar biokompatibla, men vissa patienter
kan ha allergiska reaktioner eller irritation pa grund av en odiag-
nostiserad sensibilisering mot de titan. Denna reaktion kan leda
till eksem, gingival hyperplasi och smérta / inflammation / erytem
med granulomatds reaktion runt kontaktytan.

Graviditet och amning: Ytterligare forsiktighetsatgarder utéver de
som observeras vid allman oral implantatkirurgi beaktas inte, dock
maste dessa sarskilda villkor beaktas av Idkaren innan produkten
placeras.

9. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING
9.1. HUR MAN ANVANDER

Lakande distanser skruvas direkt pa implantatet, med hjalp av
den stora sexkantiga anslutningen, med ett viidmoment pa 20
Ncm. Vissa pelare/distanser innehaller ett litet spar (slits) som
ska anvandas vid rundning av pelarens sexkant som ska skru-
vas loss med en platt skruvmejsel.

Lasskruvarna skruvas direkt in i implantatet med ett vridmo-
ment pa 10 Ncm. Lasskruvarnas (lockskruvarnas) anslutning ar
liten sexkant.

Skyddskaporna skruvas pa transepitelialerna, med hjalp av
den stora sexkantiga anslutningen, med ett viidmoment pa 10
Ncm.

9.2. STERILISERING
INRE ldkande distanser levereras sterila.

EXTERNA ldkande distanser, lasskruvar och skyddshattar lev-
ereras osteriliserade och maste steriliseras fore anvandning pa
patienter.

BTl rekommenderar endast steriliseringsprotokollet som
beskrivs i rengdrings-, desinfektions- och steriliseringsguiden
for CAT-246.

10. SAKERHETSINFORMATION OM MRI

OBS: Detta avsnitt ar inte tillampligt for den kanadensiska
marknaden.

Denna symbol gdller inte den kanadensiska marknaden.

RF-sakerheten hos BTl-implantatsystemet: implantat
+ proteskomponenter har inte verifierats. Bilder av
patienten kan endast tas genom att markera ett land-
marke pa ett avstand av minst 30 cm fran implantatet,
eller genom att se till att implantatet ar utanfor RF-spo-
len.

Icke-klinisk granskning av den varsta konfigurationen har fast-
stallt att materialen som anvands i BTl Dental Implant Systems
ar sdkra med avseende pa MR-inducerad forskjutningskraft for
en given rumslig gradient och dven med avseende pa MR-induc-
erad vridning. Darfor kan en patient med denna enhet sdkert
skannas pa ett MR-system under foljande férhallanden:
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Statisk magnetisk faltstyrka
(BO)

<30T

Maximal rumslig faltgradient

30T/m (3000 gauss/cm)

RF-excitering

Cirkular polarisation (CP)

Typ av RF-6verforingsspole

Nér det géller kroppens

overforingsspole maste en
referenspunkt markeras minst 30
cm fran implantatet, eller se till
att implantatet ar utanfor spolen.
Tillatna T/R-spolar for
extremiteter

Exklusive huvudets T/R-spole.

DRIFT Normalt driftldge i bildzon

tillaten
2 W/kg (normalt driftldge)

Maximal SAR for hela krop-
pen

Maximal SAR i ledningen Huvudreferenspunkten har inte

utvarderats

Det finns inga specifika
begrénsningar pa grund av
uppvarmningen av implantaten

Skanningsvaraktighet

11. UNDERHALL, FORVARING OCH BORTTAGNING

Proteskomponenter kréver inte sarskilda forvaringsanvisningar
sa lange de forvaras i sin originalférpackning.

BORTSKAFFANDE AV AVFALL:

1. Anvand handskar for att minska risken for infektioner (latex eller
nitril).

2. Medicinsk utrustning som innehdller kontaminerat blod maste
kasseras i lampliga behallare for potentiellt smittsamt avfall.

3. De allmédnna direktiven om hygien och de réttsliga férordnin-
garna om lampligt bortskaffande av smittsamt material maste
foljas.

12.VARNING FOR ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident har intraffat under anvandningen av den-
na produkt eller som ett resultat av dess anvandning, vanligen
meddela tillverkaren och din nationella myndighet. Tillverkarens
kontaktuppgifter ar fdljande: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es

13. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Det &r anvandarens ansvar att inspektera produkten och verifiera
att dess komponenter ar i ratt skick for avsedd anvandning.

BTl genomfor regelbundet fortlopande kurser for optimal
produktprestanda.

EUROPEISKA DATABASEN FOR MEDICINTEKNISKA
PRODUKTER

Nar den europeiska databasen for medicintekniska produkter
finns tillganglig kommer sammanfattningen av sékerhet och
klinisk prestanda for denna medicintekniska produkt att finnas
tillganglig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed
. For att gora detta maste du ange UDI-DI-koden som finns pa
produktens etikett.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som majliggor sparbarhet av den medicintekniska
produkten och visas pa etiketten i ICAD-format och pa ett
manskligt [asbart satt

14. MARKNING AV FORPACKNING / SYMBOLER SOM
ANVANDS

For en beskrivning av symbolerna som visas pa produktetiket-
terna och i dessa instruktioner, se guide MA-087.
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PARANEMISJATKEET, KIINNITYSRUUVIT
JA SUOJAKUORET

1.TUOTTEEN KUVAUS

PARANEMISJATKEET ovat kaupallisesti puhtaasta titaanista
valmistettuja jatkeita, jotka ruuvataan implantteihin. Parane-
misjatkeiden pinnassa on erittdin siled viimeistely, joka edistda
paranemisjatkeiden ympardivan pehmytkudoksen paranemis-
ta. Paranemisjatkeilla on ULKOINEN tai SISAINEN liitanta. Ul-
koisia paranemisjatkeita ei toimiteta steriileing, ja ne ovat ker-
takayttoisid. Sisdiset paranemisjatkeet toimitetaan steriileing, ja
ne ovat kertakayttoisia.

KIINNITYSRUUVIT ovat valiaikaisia, kertakayttdisia ruuveja, jotka
on valmistettu kaupallisesti puhtaasta titaanista ja jotka sulke-
vat implantin liitdnnan implantin suojaamiseksi kaksivaiheisten
leikkausten aikana. Kiinnitysruuveja ei toimiteta steriileina.

SUOJAKUORET ovat kertakayttoisia valiaikaisia rakenteita, jot-
ka mahdollistavat jatkeen ja potilaan suun suojaamisen ennen
proteesin asettamista. Ruuvin padssa on kuusikulmainen sis-
dke, jonka avulla se voidaan kuljettaa helposti paikoilleen. Ruu-
vit valmistetaan kaupallisesti puhtaasta titaanista. Jotkut ruuvit
sisdltavat bioyhteensopivaa polyeetterieetteriketonia (PEEK).
Suojakuoria ei toimiteta steriileina.

2. KAYTTOTARKOITUS

Paranemisjatkeet, kiinnitysruuvit ja suojakuoret ovat viliai-
kaisia, kertakayttoisia rakenteita, joita kaytetdan ienkudoksen
muokkaamiseen paranemisprosessin aikana ja suojaamaan
implantin kuusikulmiota tai sisakierrettd ja suojaamaan kielta
hankautumiselta.

3. KAYTTOAIHEET

PARANEMISJATKEET

Kayttoaihe: Ne ruuvataan implanttiin ensimmaisessa leikkauk-
sessa, jos implantteja on kirurgisessa vaiheessa, tai toista leik-
kausta tehtdessa, jos implantteja on kahdessa vaiheessa.

Sellaisten heikentyneiden paranemisjatkeiden tapauksessa,
joilla on kapea geometria supragingivaalisessa osassa, ne on
tarkoitettu ohuille ikenien biotyypeille, kun on tarpeen saada
enemman kudoksen paksuutta paranemisaikana.

*BTI suosittelee kapeimman jatkeen kdyttdmistd aina kun mah-
dollista, jotta saadaan ikenen leveys, jonka seurauksena papillalla
on suurempi kastelu ja siten vihemmdin vetdytymistd.

KIINNITYSRUUVI

Kayttéaihe: Ne ruuvataan implanttiin alustan suojaamiseksi ja
implantin liitdntddn kahdessa leikkausvaiheessa suoritettavia
leikkauksia varten.

SUOJAKUORET

Kayttéaihe: Ne ruuvataan transepiteeliin, niitda kdytetdan
jalkimmaisen sijoittamisesta lopullisen tai valiaikaisen protees-
in sijoittamiseen, jotta estetadn ikenen kasvu transepiteelin
ylapuolelle ja suojataan kieltd hankautumiselta.

4. AIOTTU KAYTTAJA JA POTILASRYHMA

Terveydenhuollon ammattilaisten, joilla on oraalisen implant-
ologian erityiskoulutus ja BTl:n hammashoitotuotteisiin liittyva
koulutus, on kdytettava paranemisjatkeita, kiinnitysruuveja ja
suojakuoria.

Suunniteltu potilasryhma on osittain tai kokonaan hampaatto-
mat potilaat, joille suoritetaan suun implantologisia tekniikoita
ja siten oraalinen tai maksillofasiaalinen kirurgia.

5.VASTA-AIHEET

BTl:n paranemisjatkeet, kiinnitysruuvit ja suojakuoret eivat ole
tarkoitettu kaytettavaksi lapsille, joiden kasvu- ja kehitysvai-
heet eivat ole paattyneet.

BTl:n paranemisjatkeet, kiinnitysruuvit ja suojakuoret eivat
sovellu kaytettavaksi potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherk-
kia titaani.

6. VAROITUKSET
‘ Proteesikomponentteja saavat kdyttdad vain asian-

mukaisesti koulutetut ammattilaiset. Proteesien res-
taurointitekniikat, joita tarvitaan nédiden tuotteiden
oikeanlaiseen kayttoon, ovat erittdin erikoistuneita ja
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monimutkaisia. Vaaranlaisen tekniikan kaytto voi vahin-
goittaa implanttia ja aiheuttaa sen epaonnistumisen.

Steriileja tuotteita ei saa kayttaa, jos niiden alkuperdinen
pakkaus on vaurioitunut, koska ne ovat saattaneet men-
ettaa steriiliytensa.

Ald kaytd tuotteita pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen, koska silloin tuotteen steriili-
yttd ja/tai eheytta ei voida taata.

ULKOISET paranemisjatkeet seka kiinnitysruuvit ja suo-
jakuoret on steriloitava ennen niiden kayttéa potilailla.
Katso kohta 8.2 STERILOINTI.

Paranemisjatkeiden, kiinnitysruuvien ja suojakuorien
uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa
infektion ja/tai ristikontaminaation riskin. Lisdksi se voi
aiheuttaa muutoksen mekaanisiin ominaisuuksiin ja/tai
mittoihin, mika voi vahingoittaa implanttia ja aiheuttaa
sen epaonnistumisen.

> B B P

Kayta ilmoitettua vaantdmomenttia tuotteeseen. Jos
kaytetdaan ilmoitettua suurempaa vaantdmomenttia,
se voi johtaa kappaleen kierteen rikkoutumiseen. Jos
kaytetaan pienempaa vaantdomomenttia, tuote voi vas-
taavasti [0ystya.

Jos potilas nielee kappaleen, laheta hanet sairaalan en-
siapupoliklinikalle asianmukaista hoitoa varten.

A

7.VAROTOIMET

Tata tuotetta saa kayttaa vain vastaavien alkuperdisten
BTl:n komponenttien kanssa. Muussa tapauksessa kap-
pale voi vaurioitua.

8. HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikki BTl:n proteesi- ja laboratoriokomponenttien valmistuksessa
kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia, mutta joillekin poti-
laille voi tulla allergisia reaktioita tai arsytysta johtuen diagnosoi-
mattomasta herkkyydesta kaytetyille materiaaleille (laadun 4 puh-
das titaani). Tama reaktio voi johtaa ekseemaan, ienhyperplasiaan
ja kipuun/tulehdukseen/punoitukseen seka granulomatoottiseen
reaktioon kosketuspinnan ymparilla.

Raskaus ja imetys: Oraalisten implanttien yleiskirurgiassa havaittu-
jen varotoimenpiteiden lisaksi ei tarvita muita varotoimenpiteita.
Laakarin on kuitenkin otettava nama erityistilanteet huomioon
ennen tuotteen asettamista.

9. KAYTTOOHJEET
9.1. KAYTTOTAPA

Paranemisjatkeet ruuvataan suoraan implanttiin suuren kuusi-
kulmaisen liitannan avulla 20 Nm:n vaantémomentilla. Joissak-
in jatkeissa on pieni aukko, jota kaytetaan, kun jatkeen kuusi-
kulmion py®ristys ruuvataan irti ruuvitaltalla.

Kiinnitysruuvit ruuvataan suoraan implanttin 10 Nm:n
vaantdmomentilla. Kiinnitysruuvien liitanta on pieni kuusikul-
mio.

Suojakuoret ruuvataan transepiteeleihin suuren kuusikulmais-
en liitdnnan avulla 10 Nm:n vadantdomomentilla.

9.2. STERILOINTI
SISAISET paranemisjatkeet toimitetaan steriileina.

ULKOISET paranemisjatkeet seka kiinnitysruuvit ja suojakuoret
toimitetaan steriloimattomina, ja ne on steriloitava ennen niid-
en kayttoa potilailla.

BTl suosittelee vain CAT-246-puhdistus-, desinfiointi- ja steril-
ointioppaassa kuvattua sterilointiprotokollaa.

10. MAGNEETTIKUVAUKSEEN LITTYVAT
TURVALLISUUSTIEDOT

HUOMIO: Tama osio ei koske Kanadan markkinoita.

Tama symboli ei koske Kanadan markkinoita.
A BTl:n implanttijarjestelman RF-turvallisuutta ei ole tut-

kittu: implantit ja proteesikomponentit. Potilaasta void-
aan oftaa kuvia ainoastaan merkitsemalla viitekohta
vahintaan 30 cm:n etdisyydelle implantista tai varmista-
malla, ettd implantti on RF-kelan ulkopuolella.

Pahimman mahdollisen tapauksen konfiguraation ei-kliininen
elmissa kaytetyt materiaalit ovat turvallisia magneettikuvauksen
aiheuttaman siirtymavoiman kannalta maaritetylle spatiaal-
iselle gradientille ja my®s magneettikuvauksen aiheuttaman
vaantdmomentin kannalta. Siksi potilas, jolla on tama laite, void-
aan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla seuraavis-
sa olosuhteissa:

Staattisen magneettikentdan | <30T

voimakkuus (BO)

Kentdn enimmaismaarainen
spatiaalinen gradientti

30 T/m (3 000 gaussia/cm)
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RF-herate Ympyrapolarisaatio (CP)

Kehon siirtokelan tapauksessa
viitekohta on merkittava
vadhintdan 30 cm:n etdisyydelle
implantista tai varmistettava, ettd
implantti on kelan ulkopuolella.
Raajojen sallitut T/R-kelat

Paan T/R-kelaa lukuun ottamatta.

RF-lahetyskelan tyyppi

Normaali toimintatila kuva-
alueella sallittu

Toimintatapa

Enimmaismaarainen SAR
koko kehossa

2 W/kg (normaali toimintatila)

Paan vertailukohtaa ei ole
arvioitu

Enimmaismaarainen SAR-
arvo padssa

Tutkimuksen kesto Implanttien kuumenemisen

takia ei ole erityisia rajoituksia

11. HUOLTO, SAILYTYS JA POISTO

Proteesikomponentit eivat vaadi erityisia sailytysolosuhteita,
kunhan ne sdilytetdan alkuperdisessa pakkauksessaan.

JATTEIDEN HAVITTAMINEN:

1. Kaytd kdsineita (lateksi- tai nitriilikdsineitd) infektioriskin vahen-
tamiseksi.

2. Saastunutta verta sisaltavat laakinnalliset laitteet on havitettava
sailidissd, jotka soveltuvat mahdollisesti tartuntavaaralliselle jat-
teelle.

3. Tartuntavaarallisen materiaalin asianmukaista havittamista kos-
kevia yleisia hygieniamaarayksia ja oikeudellisia maarayksia on
noudatettava.

12.VAKAVIIN VAARATILANTEISIIN LIITTYVA VAROITUS

Jos tdman laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena on
ilmennyt vakava vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja kansal-
liselle viranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat seuraavat:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. MUUT TIEDOT
Kayttdjan vastuulla on tarkastaa tuote ja varmistaa, etta sen
komponentit ovat asianmukaisessa kunnossa kayttotarkoitusta

varten.

BTl jarjestaa saanndllisesti jatkuvia koulutuskursseja tuotteen
optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

EUDAMED

Kun eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta

on saatavilla, yhteenveto taman ladkinnallisen laitteen
turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla
Eudamedin kautta osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed . Tata varten on annettava tuotteen etiketissa oleva
UDI-DI-koodli.

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkeja, jotka mahdollistavat ladkinnallisen laitteen
jaljitettavyyden. UDI-koodi nakyy etiketissa AIDC-tekniikalla
luettavassa olevassa muodossa ja ihmisen luettavissa olevalla
tavalla.

14. KAYTETTYJEN PAKKAUSTEN / SYMBOLIEN MERKINNAT

Tuotteiden etiketeissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien
kuvaus on MA-087-oppaassa.
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TUGIPOSTID HAAVA PARANDAMISEKS,
LUKUSTUSKRUVID JA KAITSEKORGID

1.TOOTE KIRJELDUS

HAAVAPARANDUSTUGIPOSTID  on  kaubanduslikult  pu-
htast titaanist tugisambad, mis kruvitakse implantaatidesse.
Haavaparandustugipostide pinnal on eriti sile viimistlus, mis
soodustab neid Umbritsevate pehmete kudede paranemist.
Neil on VALINE véi SISEMINE (ihendus. Vilise {ihendusega
haavaparandustugiposte ei tarnita steriilsena ja need on Ghe-
kordselt kasutatavad. Sisemise Uhendusega haavaparandustu-
giposte tarnitakse steriilsena ja on Gihekordselt kasutatavad.

LUKUSTUSKRUVID on ajutised Gihekordselt kasutatavad kruvid,
mis on valmistatud kaubanduslikult puhtast titaanist, mis sul-
gevad implantaadilihenduse, et kaitsta seda kahefaasiliste op-
eratsioonide ajal. Lukustuskruvisid ei tarnita steriilsena.

KAITSEKORGID on Uhekordselt kasutatavad ajutised struktuu-
rid, mis voimaldavad kaitsta patsiendi tugiposte ja suud enne
proteesi paigaldamist. Kaitsekorgi tlaosas on kuusnurkne va-
hetiikk, mis véimaldab seda holpsasti oma asendisse transpor-
tida. Moned kaaned sisaldavad bioloogiliselt Ghilduvat PEEK-i
(polueetereeterketooni). Kaitsekorke ei tarnita steriilsena.

2. ETTENAHTUD KASUTUS

Haavaparandustugipostid, lukustuskruvid ja kaitsekorgid on
ajutised Uhekordselt kasutatavad struktuurid, mida kasutatakse
igemekoe vormimiseks paranemisprotsessi ajal ja implantaadi
kuusnurga voi sisekeerme kaitsmiseks ning keele kaitsmiseks
hé6rdumise eest.

3. KASUTAMISE NAIDUSTUSED

TUGIPOSTID HAAVA PARANDAMISEKS

Naidustus: tugipostid kruvitakse implantaadi kilge esimesel
operatsioonil juhul, kui implantaatide paigaldamiseks toimub
Uiks operatsioon, vOi teise operatsiooni ajal, kui implantaatide
paigaldamine toimub kahes faasis.

Vahendatud haavaparandustugipostid, mis on supragingivaa-
losas kitsa geomeetriaga, on ndidustatud bioloogiliselt peente
igemetlupide korral, kui tervenemiseks on vaja saada rohkem
koe paksust.

*BTl soovitab véimaluse korral kasutada kbige kitsamat tugiposti,
et saavutada igemelaius, millega papill on rohkem niisutatud ja
témbub seega vihem tagasi.

LUKUSTUSKRUVI

Naidustus: lukustuskruvid kruvitakse implantaadi kiilge plat-
vormi ja implantaadi Ghenduse kaitsmiseks kahe operatsiooniga
implantaatide paigaldamisel.

KAITSEKORGID

Naidustus: kaitsekorgid kruvitakse transepiteeli kilge, neid
kasutatakse viimase paigaldamisest kuni I16pliku voi ajutise pro-
teesi paigaldamiseni, et valtida igeme kasvamist transepiteeli
peale ja kaitsta keelt h66rdumise eest.

4. EELDATAVAD KASUTAJAD JA PATSIENTIDE RUHMAD

Haavaparandustugiposte, lukustuskruvisid ja kaitsekorke
voivad kasutada tervishoiutdotajad, kellel on suuimplantoloo-
gia ja BTI-hambaravitoodete alane koolitus.

Eeldatavaks patsientide rithmaks on osaliselt voi taielikult
hammasteta patsiendid, kellele tehakse suuimplantoloogia ja
seetOttu suu- voi ndo-lbualuuoperatsioon.

5.VASTUNAIDUSTUSED

BTI haavaparandustugipostid, lukustuskruvid ja kaitsekorgid ei
ole moéeldud kasutamiseks lastel, kes ei ole oma kasvu- ja aren-
guetappi l6petanud.

BTI tervendavad tugipostid, lukustuskruvid ja kaitsekorgid ei
sobi kasutamiseks patsientidel, kes on titaan suhtes allergilised
voi Ulitundlikud.

6. HOIATUSED

Proteesi osasid tohivad paigaldada ainult piisavalt kooli-
tatud spetsialistid. Nende toodete 6igeks kasutamiseks va-
jalikud proteesidega taastamise tehnikad on vaga spetsiifil-
ised ja keerulised. Vale tehnika kasutamine voib pohjustada
implantaadi kahjustuse ja sellest tuleneva ebadnnestumise.
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Steriilseid tooteid ei tohi kasutada, kui nende originaal-
pakend on kahjustatud, kuna need véivad olla steriilsuse
kaotanud.

Arge kasutage tooteid parast pakendil mérgitud kélb-
likkusaja I6ppu, kuna see ei taga toote steriilsust ja / voi
terviklikkust.

VALISE (ihendusega haavaparandustugipostid, lukus-
tuskruvid ja kaitsekorgid tuleb enne patsientidel kasuta-
mist steriliseerida. Vt 16ik 8.2 STERILISEERIMINE.

Haavaparandustugipostide, lukustuskruvide ja kaitseko-
rkide korduvkasutamine ja / vOi uuesti steriliseerimine
voib péhjustada infektsiooni ja / voi ristsaastumist. Lisaks
voib see pohjustada muutusi mehaanilistes omadustes
ja / voi mootmetes, mis viib implantaadi kahjustumiseni
ja sellest tuleneva ebadnnestumiseni.

> B B P

Rakendage tootele ettendhtud pddrdemomenti. Kui
rakendatakse ettendhtust suuremat poérdemomenti,
voib see pohjustada detaili keerme purunemise. Samas
ettendhtust vaiksemat podrdemomenti rakendades,
voib tugiosa lahti tulla.

>

Kui patsient on tiki alla neelanud, suunake ta sobiva
ravi saamisekshaigla erakorralise meditsiini osakonda.

7.ETTEVAATUSABINOUD

Toodet tohib kasutada ainult koos vastavate BTI orig-
inaalkomponentidega. Vastasel juhul voib detail kah-
justuda.

8. KORVALTOIMED

Koik BTI proteeside ja laboratoorsete komponentide valmistamis-
el kasutatud materjalid on bioloogiliselt Ghilduvad, kuid ménedel
patsientidel voivad tekkida allergilised reaktsioonid voi arritus di-
agnoosimata tundlikkuse t6ttu kasutatavate titaan. See reaktsioon
voib pohjustada ekseemi, igemete hiiperplaasiat ja valu / poletik-
ku / erliteemi koos granulomatoosse reaktsiooniga tihenduskoha
pealispinna imbruses.

Rasedus ja imetamine: tdiendavad ettevaatusabinéud lisaks tld-
istele suuimplantaadi operatsioonidel taheldatutele puuduvad,
kuid arst peab neid eritingimusi enne toote paigaldamist arvesse
votma.

9. KASUTAMISJUHISED

9.1. KASUTAMISVIIS

Haavaparandustugipostid kruvitakse suure kuusnurkse ihen-
duse abil otse implantaadi kiilge pingutusmomendiga 20 Ncm.
Ménel tugipostil on vaike pilu, mida saab kasutada tugipos-
ti kuusnurga Umardamisel lameda kruvikeerajaga lahti kru-
vimiseks.

Lukustuskruvid kruvitakse otse implantaadi kiilge pingu-
tusmomendiga 10 Ncm. Lukustuskruvide tGhendus on vaike
kuuskant.

Kaitsekorgid kruvitakse suure kuusnurkse tihenduse abil tran-
sepiteliaalide kiilge pingutusmomendiga 10 Ncm.

9.2. STERILISEERIMINE

SISEMISE Uhendusega haavaparandustugipostid tarnitakse
steriilsena.

VALISE ihendusega haavaparandustugipostid, lukustuskruvid
ja kaitsekorgid tarnitakse steriliseerimata kujul ja need tuleb
enne patsientidel kasutamist steriliseerida.

BTl soovitab ainult steriliseerimisprotokolli, mida on kirjeldatud
puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseerimisjuhendis CAT-246.

10. OHUTUSTEAVE MRI KOHTA

MARKUS: see jaotis ei kehti Kanada turu kohta.

See siimbol ei kehti Kanada turul.

Ei ole kontrollitud BTl-implantaadististeemi (implantaa-
did + proteesikomponendid) raadiosageduslikku ohu-
tust. Patsienti tohib pildistada ainult siis, kui margitakse
vordluspunkt implantaadist véahemalt 30 cm kaugusele
voi ollakse veendunud, et implantaat on valjaspool raa-
diosageduslikku rongast.

Halvima juhu seadistuse mittekliiniline (levaade on kindlaks
teinud, et BTl Dental Implant Systems toodetes kasutatud ma-
terjalid on MR-indutseeritud nihkejou seisukohast antud ruum-
ilise kalde puhul ja ka MR-indutseeritud torsiooni seisukohast
ohutud. Seet6ttu saab MR-stisteemis selle seadmega patsienti
ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

Staatilise magnetvalja <30T

tugevus (BO)

Vélja maksimaalne ruumiline
kalle

RF-ergastus

30 T/m (3000 gaussi/cm)

ringpolarisatsioon (CP)
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RF iilekandevalli tiilip Kehal paikneva tlekandevolli
puhul tuleb implantaadist
vahemalt 30 cm kaugusele
markida vordluspunkt voi
tagada, et implantaat oleks
vollist valjaspool.

Lubatud darmuslikud T/R véllid
Vélja arvatud pea T/R voll.

Tavaline tooreziim lubatud
pildialal

Tooreziim

Kogu keha maksimaalne SAR | 2 W/kg (tavaline to6reziim)

Maksimaalne SAR peas Pea vordluspunkti ei ole hin-

natud

Skaneerimise kestus Implantaatide kuumutamisel ei

ole eriomaseid piiranguid

11. HOOLDUS, HOIUSTAMINE JA UTILISEERIMINE

Proteesikomponendid ei vaja erilisi hoiustamistingimusi, juhul
kui neid hoitakse originaalpakendis.

JAATMETE KORVALDAMINE:

-

Nakkusohu vahendamiseks kandke kindaid (lateks voi nitriil).

2. Saastunud verd sisaldavad meditsiiniseadmed tuleb vi-
sata vastavatesse potentsiaalselt nakkusohtlike jaatmete
konteineritesse.

3. Jargida tuleb tldisi hiigieenijuhiseid ja nakkusohtliku ma-

terjali utiliseerimist requleerivaid digusnorme

12.TOSISTE JUHTUMIDE HOIATUS

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel leiab
aset tosine vahejuhtum, teavitage sellest tootjat ja oma riigi ame-
tiasutust. Tootja kontaktandmed on jargmised: https://www.quali-
fiedperson@bti-implant.es

13. MUU TEAVE

Kasutaja vastutab toote lilevaatamise eest ja veendub, et selle
osad on ettendhtud kasutuseks sobivas seisukorras.

BTl korraldab regulaarselt jatkukoolitusi, et tagada toote
optimaalne toimimine.

Euroopa meditsiinisesadmete andmebaas (EUDAMED)

Kui Euroopa meditsiinissadmete andmebaas on saadaval, on
selle meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimimise kokkuvote
saadaval Eudamedi vahendusel aadressil https://ec.europa.eu/
tools/eudamed . Selleks on vaja sisestada UDI-DI kood, mis on
saadaval implantaadi etiketil.

UDI-kood vastab numbriliste voi tahtnumbriliste markide seeriale,
mis voimaldavad meditsiiniseadme jalgimist ja on ndidatud
etiketil ICAD-vormingus ja inimesele loetaval viisil

14. KONTEINERI MARGISTAMINE / KASUTATUD SUMBOLID

Toote etikettidel ja nendes juhistes esinevate siimbolite kirjel-
duse leiate juhendist MA-087.
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OEPATIEYTIKA XTHPITMATA ENMOYAQ2H2, BIAEX
AZOAANIZHX KAI TIPOXTATEYTIKA KAAYMMATA

1. MEPITPA®H TOY NPOIONTOX

Ta OEPAMEYTIKA XTHPITMATA ENOYAQXHX eival gumopikd
kohoBwpata amd kabapd TTavio mou  Bidwvovtal  oTa
gupuTeLUaTa. Ta  Oegpameutikd  otnpiypata  emoUAwong
€x0ouV éva eMITTAE0V AEIO @IVIPIOPA OTNV EMIPAVEIA TOUG WOTE
va EMTAXUVOUV TNV EMOUAWON TWV HOAOKWV 10TWV YyUpw
and autd. AaBétouv EZQTEPIKH 13 EZQTEPIKH ouvdeon.
Ta efwtepikd OepameuTikd otnpiypata emolAwong Oev
TTApEXOVTAL amooTElPWHEVA  Kal  €ival piag xpnong. Ta
EOWTEPIKA BePATEUTIKA OTNpiypaTta emoUAWONG TTapéXovTal
QATTOCTEIPWHEVA Kal gival piag xpriong.

Ot BIAEX AZQAAIZHY eival mpoowpivég PBideg piag xpriong
amnod UMopIkA kohoRwpata kaBapou Titaviou Tou KAEVouv Tn
oUVOEDN TOU EUPUTEVATOC WOTE VA TO TIPOOTATEVCOUV KATA
™ SIApPKEIa XEIPOUPYIKWV emepPBacewy duo @dacewv. Ot Bideg
ao@ANiong Sev TAPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVEG.

Ta MPOXTATEYTIKA KAANYMMATA gival mpoowpIvéG SOpEG piag
XPNONG TTIOU EMITPEMOVV TNV TTPOOTACIA TOU OTNEIYMATOG Kal
TOU OTOPATOC Tou acBevoug Tipv amd Tnv TomoBétnon evog
TPooBeTIKoU. H Ke@ahri Tou KaAUPpaTog S1afétel e€aywvikd
€VOETO TIOU EMITPEMEL TNV €UKOAN PETAPOPA Tou otn Béon
Tou. Oplopéva kalOppata mepiExouv  PlooupPato  Peek
(moAuaiBepikny alBepIKN KETOVN). TA TTPOOTATEVUTIKA KAAUATA
Sev mapéxovtal amooTEIPWUEVA.

2.MPOBAEMOMENH (-EX) XPHZH (-EIZ)

Ta BepameuTika otnpiypata emovAwong, ol Bideg aocpdaiiong
KAl TA TIPOOTATEUTIKA KOAUUUATA Eival TIPOOWPIVEG SOUEC Hiag
XPNong mou XpnaotpomotlouvTal yia TN Slapuop@waon Tou 10Tou
Twv oLAWV Katd tn Sidpkela Tng Sdadikaciag emovAwoNG, TNV
TIPOOTAGIA TOU EEAYWVOU TOU EUPUTEVHATOC I} TOU ECWTEPIKOU
VAHOTOC, KABWE KAl TNV TPooTacia TG YAWooag amod tnv Tp1PN.

3. OEPATMEYTIKEZ ENAEIZEIX

OEPANEYTIKA KOAOBOMATA

‘Evéeiln: Bidwvovtal oOTo EUPUTELPA, KATA TNV TIPWTN
XELPOUPYIKN €MEUPaAcn Oe TEPIMTWON EUPUTEVPATWY OF
XELPOUPYIKO XPOVO, 1 Katd Tn SeUTEPN XEIPOUPYIKN EMEpBaon,

O€ TTEPIMTWON EUPUTEVPATWY O SUO PATELG.

YTV TIEPIMTWON HEIWHEVWY  BEPATIEVTIKWY  OTNPIYUATWY
EMOVUAWON, TA OTTOI0 €XOUV OTEVI YEWMETPIA OTO UTTEPOUNIKO
TUAMG, ev&eikvuvTal Yla AEMTOUC OUAIKOUG Ploturmoug, otav
€ival amapaitnTo va emTeVXOei TEPIOOOTEPO TTAXOC IOTOU KATA
T S1dpKela Tou Xpdvou EMOUAWONG.

* H BTl ouvioTta T Xprion Tou OTEVOTEPOU KOAOBWUATOC, OmoTE
auTo eival Suvatoy, mpokeiuévou va auéndei to mMATog Twv oUAwY,
Bdon Tou omoiou n BnAn Ba éxel ueyaritepn dpdevon Kai katd
OUVETTEl AlyOTEP OUOTOAN.

BIAA ASOAANIZHE

‘Evéeién: Bidwvovtal 010 €U@UTEVUD, YId TNV TTPOCTACIA TNG
TAQTPOPHAG KAl TN OUVOECH TOU EPPUTEVULOTOC YO XEIPOUPYIKEG
eMePPAOELC O SUO XEPOUPYIKOUE XPOVOUC.

MNPOXTATEYTIKA KAAYMMATA

‘Evéeién: Bibwvovtal oto SiemOnAiako, xpnolomolovvtal and
NV TomoB£TNoN Tou TEAEUTAIOU, HEXPL TNV TOTTOBETNON TOU
OPLOTIKOU 1} TTPOOWPIVOU TTPOCOETIKOU, WOTE va eUmodicouv
v avamtuén Twv oVAwv Tavw amd to SlemBnAiakd Kal va
TIPOOTATEVOOULV TN YAwaooa amd tnv Tp1PN.

4.OMAAATMPOOPIZOMENOY XPHZTHKAIMPOOPIZOMENOY
AZOENOYZ

Ta Bepamevtikd otnpiypata emovAwong, ot Bideg acpaliong
KAl TA TIPOOTOTEUTIKA KOAUUMATA TIPETTEL VA XPNOLOTIolouvVTal
and enayyeAuaTieg uyeiag pe €0IKN ekmaideuon Ot OTOUATIKN
EpQUTEVPATONOYIA Kal eKTTaidEUON O 0SovTIaTPIKA TTPoidvTa BTI.

H avapevopevn opdda acBevwv eival ev pépel 1j ONKA
evdovtwdelg aoBevei¢ ol omoiol Tpokeltal va umofBAnBouv
O€ TEXVIKEG EUPUTEUMATONOYIOC TOU OTOMATOC KAl CUVETTWG
OTOMATIKNA 1} YVaOOTIPOCWTTIKN XEIPOUPYIKH.

5. YMEPAOZONOTIA (ANTENAEIZEIY)

Ta Bepameutikd otnpiyuata emovAwong BTI, o1 Bidec acpdaiiong
KQl TA TIPOOTATEVUTIKA KOAUaTa Sev TipoopilovTal yia Xprion o€
mraudia mou Sev £xouv OAOKANPWOEL Ta 0TAdIa avAnTUENG TouG.

TaBepameuTika otnpiypata emovAwong BT, o1 Bidec acpahiong
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KAl TO TIPOOTATEUTIKA KATTAKIA Ogv €ival KATAANAA yia xprion
o€ aoBeveic pe aMepyia ry umepeuaicOnaoia oto TItdvio.

6. MPOEIAOIMOIHZEIX
A Ta MPOCBETIKA Kal EPYOOTNPIOKA £60PTAUATA TIPETIEL VA

XPNOILOTTIOIOUVTAL POVO OO EMOPKWG EKTIAUOEVPEVOUG
emayyeAuatie. Ot TEXVIKEG TTPOCOETIKIG QMOKATACTAONG
TTOU QITAUTOUVTAL VIO TN OWOTH XPr 0N QUTWV TWV TTPOIOVTWY
eival e€aipetikd €e1dikeupéveg kat TTONUTIAOKEG. H xprion
OKATANNANG TEXVIKIG EVOEXOUEVWG VA TIPOKAAETEL BAAPN
OTO EUPUTEVHA KA TNV EMOKOAOUON aoToXia autoU.

Ta amootelpwpéva Tpoidvta dev Tipémel em oudevi va
XpnotJorolouvtal av N apxIKfy TOUG OUOKeuaoia eival
KATECTPAMUEVN, KABWG evOEXETAL va €XOuvV XAOEL TNV
QMOCTEIPWEVN ISIOTNTA TOUG,

Mnv xpnoworoleite Ta TPOIOGVTA PETA TNV NUEPOUNVIa
ANENG TToU avaYPAPETAL OTN CUOKELAGIA, KABWG UETA TN
A& autr Sev umopei va dlacpalioTei n anmooteipwon 1Y/
KOl N OKEPAOTNTA TOU TIPOIOVTOG,

Ta EZQTEPIKA Ogpameutikd otnpiypata emovAwong, ot
Bidec aopahiong Kal Ta TPOOTATEUTIKA KOAUUUOTA TIPETTEL
V0 AMOCTEIPWVOVTAL TPV amd Tn Xprion o€ aoBeveic. Asite
niapdypago 8.2 AMOZTEIPOXH.

H emavaypnoomoinon ry/kat n €navamooTeipwon Twv
Oepamevtikwv  oTNPEYUATWY  €molAdwong  Twv  Bidwv
A0PANONG KAl TWV TIPOCTATEVUTIKWY KOAUUUATWY UMOPE(
va odnyroel o€ kivduvo poAuvong ri/kat SlaoTtaupoUpeEVnG
poAuvong. Emméov &g, umopei va mpokaéoel alayr ota
MNXOVIKA XOPOKTNPIOTIKA /KAl TIG SI00TACELG, YEYOVOG TTOU
odnyei og BAGPN TOU EUPUTEVATOC KAl TNV EMAKOAOUON
aoToxia Tou.

> B B P

Eqappoote oto mpoidv v umodeikvudpevn porr. Eav
EPAPHOOCTEI POTIF LEYANUTEPN OTTO AUTH TIOU UTTOOEIKVUETAL,
prmopei va odnynoel og OTIAoIUO TOU OTIEIPWATOG TOU
Tepayiou. AVTIOETWC, Qv EPAPUOOTEL XOUNAGTEPN POTTH, TO
KOAOBwpa (OTriplya) Umopei va XaAapWOEL

>

Y& TIEPIMTTWON KATATIOONG TOU TEPAYiou amd Tov aoBevry,
TIOPATEMPTE TOV  OUEOWG OTO  TUAMA  ETTELYOVIWV
TIEPIOTATIKWY TOU VOOOKOMEioU Wote va AdBel tnv
KatdMnAn Bepareia.

A

7.NMPOOYAAZEIZ

To TPOoIoV auTto MIPETTEL VA XPNOLUOTIOLEITAL POVO ME T
avtiotolxa yviola faptripata BTl Ala@opeTikd, T0

TEPAXLO UTTOpPEL va uTTooTel {nuid.
8. ANEMIOYMHTEZX ENEPIEIEX

‘OMa 1@ UNKA TIOU  XPNOIOTIOIOUVTAL OTNV KATOOKEUN TWV
TIPOOODETIKWY KAl  €PYOOTNEOKWY  g€aptnudtwy ¢ BTl
gival  Blooupfatd, evoéxeTal WOTOOO, OPIOUEVOL  AODEVEIQ
va  EUQAVIOOUV OMNEPYIKEG avTidpdoel 1 gpebioud Aoyw
adldyvwotng eualeBNTOOINCNG 0TA LAIKA TTOU XPNOIUOTIOIoUVTAL
(kaBapd Trtdvio 4ou Babpov). H ev AMoyw autr| avtidpaon pmopei
va odnynoel oe éklepa, umepmAacia Twv oUAwv kat Tiévo /
PAeypovn / €pUBNUA pE KOKKIwUaTwon avtidpaon yupw amo tnv
EMPAVELD EMAPNG.

Kunon kat yahouyia: Aev Aappavovtal urmoyn mpoobeta pétpa
TIPOPUAAENG EKTOC amd AUTA TTOU TTIAPATNEOUVTA/AVAPEPOVTAL
OTN YEVIKN XEWPOUPYIKN TWV OTOPATIKWY ERPUTEVHATWY, WOTOOO,
QUTEC o1 €10IKEG OUVONKEG TTPETEL va AapBavovTat urtoyn amo Tov
KAWIKO 10TPO TIpLV amd TNV TomoBETNON TOU TIPOIOVTOG,

9. OAHTIEXZ XPHZHXZ

9.1.TPOMNOX XPHXZHX

Ta BepameuTikd otnpiypata emovAwong Biéwvovtal ameubeiag
OTO EMPUTEVPA, HEOW TNG HEYAANG e€aywvikig ouvdeong,
pe porm ouoeiéng 20 Ncm. Oplopéva KoAoBwuata €Xouv
EVOWHOTWHEVN HIA  MIKPH  OXIOUry TIOU  XPNOIUOTIOLETAL
Ot TIEPIMTWOEL, OTpoyyuhoroinong Tou €§aywvou Tou
KohoBwpatog mou EePidwveTal pe éva iolo katoaBidl.

Ot Bidec aopahiong Bidwvovtal ameubeiag 0To EUPUTEVUA E
por cuoeEng 10 Ncm. H oUvdeon twv Bidwv Tou KAAUUUATOG
€ival éva pikpo e€aywvo.

Ta mpooTaTeuTIKA KaAUUpaTa Bidwvovtal ota StemOnAiakd,
HEow TNG MEYAANG €QYWVIKIAG OUVSEONC, e poTTH) cUoPIENG 10
Ncm.

9.2. AMOXTEIPQZH

Ta EXQTEPIKA  Bepameutikd
TIOPEXOVTAL ATTOOTEIPWHEVA.

oTnpiyHata  €MOUAWONG

Ta EZQTEPIKA Beparmeutikd otnpiypata emovAwong, ot PBideg
ao(@ANIONG Kal T TIPOOTATEVUTIKA KOAUMUOTA TIAPEXOVTAL [N
QTTOCTEIPWHEVA KAl TIPETTEL VO ATTOOTEIPWVOVTAL TIPIV armod TN
Xpnon o aoBeveic.

H BTl ouviotd povo 1O TPWTOKOMNO OmMOOTEIPWONG TTOU
nieptypdgetat otov odnyd kabaplopou, amoAUpavong Kal
amooteipwong CAT-246.
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OEPANEYTIKA XTHPITMATA EMOYAQZHZ, BIAEZ AZDAANIZHE KAl

MPOZTATEYTIKA KAAYMMATA

10. TIAHPOO®OPIEZ AZOAANEIAZ ZXETIKA ME THN MRI

THMEIQXH: Auth n) evotnTa dev IoXVEL yia TV Kavadikr) ayopd

Auto 1o oupBolo Sev IoYVEL yia TNV Kavadikr ayopd.

Aev éxel emalnBeutei n aoc@dlela RF (padloouyvoTtnTeg)
TOU OUOTAMATOG ep@uUTELpdTWY BTI: Epgurtetpata
+ mpooBetikd efaptipata. O aoBevric umopsi va
QTTEIKOVIOTE HOVO ONUEIWVOVTAG £VA ONUEID avaPOpPag
o€ eNdxlotn amootaon 30 cm amd To €UPUTEVMA N
SaopahiCovtag 6T To epPUTEVHA BpiokeTal £€w amd To
minvio RF (padlocuxvotnTeq).
H pn k\vikii avaokémnon g Slapdpewong TnG XEPOTepng
TiEPIMTWOonG €xel kabopioel OTL Ta UAIKA TTou XpnolomolouvTal
ota BTl Dental Implant Systems givat ac@alr) amd v dmoyn
™M¢ SUvVaUNG METATOMIONG TTOU TIpoKaAgital amd RM ya wia
Sebopévn XwpPIK KAiON Kal €miong amd TNV TIPOOTTIKY TNG
oTPEéYNG Tou TipokaAeital armd RM. Emopévwg, évag acBevng pe
QUTAV TN CUOKEUN Uropei va capwBei Pe ao@AlEla o cUOTNUA

HOYVNTIKNAG TOHOYPA®iag UTTO TIC AKOAOUBEC CUVONKEC:

‘Evtacn oTatikol payvnTikou
nediou (BO)

<30T

Méyiotn Xwpikn KAion Tou
nediov

30T/m (3.000 gauss/cm)

Awéyegpon RF
(padloouyvotnta)

KukAikry méAwon (CP)

Tumog mnviov peradoong RF
(padloouvyvotnta)

3TNV MePIMTwon Tou TNviou
UETAG00NC OTO OWHA, TTPETTEL VA
ONUEIWOEl éva onpeio avagopdg
TouhdyioTtov 30 cm amd To
EU@UTEVMA 1 va BeBaiwbdeite oTL
TO EUQUTELHA PpiokeTal £Ew amo
TO TINVio.

Emrtpénovtai ta mnvia T/R twv
Akpwv

E€aipoupévou tou mimviou T/R
KEPAANG.

Tpomog Aettoupyiag

Kavovikog tpdmog Aertoupyiag
OTNV EMTPEMOUEVN TIEPIOXN
EIKOVAC

Méyioto SAR yia oA6kAnpo
TO CWHA

2 W/kg (kavovikdg Tpomog
AetToupyiag)

Méyioto SAR oTnv Ke@aln

To kUplo onueio avagopdg dev
€xel a&lohoynOei

Alapkela Tng 6apwong

Agv UTIAPXOUV CUYKEKPLUEVOL
meploplopoi Adyw Bépuavong
TWV EUOUTEVPATWV

11. ZYNTHPHZH, ANOOHKEYZH KAI AlTOPPIYH

Ta mpooBetikd e€aptipata dev amaitolv €10IKEG OUVONKEG

amofnkeuong €@ocov  Slatnpouvtal
ouokevaoia.

OTnV apxIkn Toug

ANOPPIYH ANOBAHTQN:

1.  Qopdte YAVTIA WOTE VA PEWOETE ToV Kivouvo pdAuvong (amo
Aate i amo vitpilo).

2. O1 10TpOTEXVONOYIKEG OUOKEUEG TTOU TIEPIEXOUV LOAUCHEVO
Qlipa TIPETTEL VOl OTTOPPITTTOVTAL O KATAANAOUG TIEPIEKTEG YIa
mBavd poAuopatika andBAnTa.

3. Tpémeiva TnPoUVTAl Ol YEVIKEG 08NYIES LYIEIVHC KAl Ol OXETIKOI
VOUIKO{ KaVOVICHO{ TTOU SIEMOUV TNV amoppign

12. EIAONOIHZH A ZOBAPA MNEPIZTATIKA

Edv, Katd ) xprion autou Tou TIPOIOVTOG 1} WE AMOTEAECHA TNG
XPong autou, cuvéRel kamolo cofapd TIEPICTATIKS, EVNUEPWOTE
TOV KOTOOKEUOOTH Kal thv €0vik oag apyn. Ta otolxeia
EMKOVWVIOG TOU KataokeuaoTh givatl Ta €€1¢G https://www.quali-
fiedperson@bti-implant.es

13. AAAEZ MAHPOO®OPIEZ

Eivat euBuvn tou xpriotn va e€eTdoel To Poidv Kai va
enaAnBevoel 6Tt Ta e€apTATA Tou Bpiokovtal o€ KATAMNAN
KATAOTAOoN YIa TNV TTPORAENOUEVN XPrioN TOUG.

H BTI S1e€ayel TOKTIKA pabripata ouvexoUg KATdpTiong Yo T
[BéNtiotn amodoon Tou TPoIOVTOC.

EUDAMED (Eupwriaiikr) Bdon SSopévwy yia Ta IATPOTEXVONOYIKA
TIPOIOVTA)

H mepiAnPn OXETIKA PE TNV ACPANELD KAl TNV KAIVIKH amédoon
NG €V AOYW QUTNG LATPIKNG CUOKELNG Ba eivat StaBéoiun amo tnv
Eudamed otn 81ebBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed
.TNa va pmeite otn SievBuvon auth, Ba xpelaoTei va eloayayete
Tov Kwdiko UDI-DI, Tou gival S1aBéoipog oty €TIKETA TOU
EUPUTELUATOG,.

O kwdikd¢ UDI avTioTolyel 0€ pia ogipd aplBpnTikwv

1 AAPAPIOUNTIKWY XOPAKTHPWV TTOU ETIITPETOUV TNV
XVNAQOWIOTNTA TOU IATPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOC Kall
gpavifetal otV €TIKETA 0€ pop@r| ICAD Kal pe TpoTo
QAVayVWOlUo amé Tov avBpwro

14. EMNIZHMANZH AOXEIOY / XPHZIMOMNMOIHMENA
2YMBOAA

Ma meptypagn Twv cuUPOAwWV Tou ep@avifovtal OTIC ETIKETEC
TWV TIPOIOVTWV Kal O€ AUTEC TIG 0dnyieg, Seite Tov 0dnyd MA-
087.
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