PROSTHETIC
AND LABORATORY
COMPONENTS




23
27
32
36







Technology

PROSTHETIC AND LABORATORY
COMPONENTS

1. PRODUCT DESCRIPTION

BTI prosthetic and laboratory components are attach-
ments that enable the preparation of single or multiple
dental prostheses, whether provisional or definitive.

2.INDICATIONS FOR USE

BTl prosthetic and laboratory components are used in
the partial or complete restoration of the teeth in partia-
lly or fully edentulate patients, respectively.

The prosthetic components are used as accessories to
dental implants, either as a component of support or
fixation for the different fixed or removable prosthetic
solutions that make it possible to improve or restore the
patient’s chewing function.

The laboratory components, however, are used as auxi-
liary elements in the manufacture of the different pros-
thetic solutions.

3.INSTRUCTIONS FOR USE

All the prosthetic and laboratory components by BTI
are supplied NON-STERILE. It is recommended that the
products that are used directly in the patient are steri-
lised before use at 134 °C for 6 min (with pre-vacuum
autoclave).

Products used in the prosthetic laboratory do not requi-
re sterilisation prior to use.

All the prosthetic and laboratory components of BTI
are single-use products, so they must not be reused or
re-sterilised.

Section 9 indicates the specific instructions for use for
each of the product families that make up the BTl pros-

thetic and laboratory components.

4. CONTRAINDICATIONS

There are no particular contraindications for this product
except for those derived from the surgical technique in
itself, (anaesthetic, antibiotherapy, etc.) and dental im-
plantology: A lack of adequate quality and quantity of
bone, infections, a lack of hygiene or cooperation by the
patient, and systemic diseases (diabetes, etc.) are po-
tential causes that can hinder the subsequent recovery
from the surgical intervention. See the Instructions for
Use of BTl implants.

5.WARNINGS

The reuse and/or sterilisation of prosthetic com-
ponents may cause risk of infection and/or cross
contamination.

The reuse and/or re-sterilisation of the prosthetic
components can lead to a loss of the mechanical
characteristics and/or dimensions that may cause
the prosthetic restoration to fail.

6. PRECAUTIONS

The prosthetic and laboratory products must be used
only by professionals with sufficient training. The pros-
thetic restoration techniques required to use these pro-
ducts correctly are very specialised and complex. Inade-
quate technique can cause the prosthesis to fail.

7. ADVERSE EFFECTS
All the materials used in the manufacture of the BTI
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prosthetic and laboratory components are biocompati-
ble, nevertheless some patients may present allergic re-
actions or hypersensitivity to some of the materials and
their components.

The materials in which the different prosthetic compo-
nents are manufactured are indicated in section 9.

8. STORAGE, CONSERVATION AND HANDLING

BTI prosthetic and laboratory components do not requi-
re special storage conditions.

9. SPECIFIC INSTRUCTIONS FOR USE
a. Aesthetic abutment posts /SQUARE

Aesthetic abutment posts for Zirconium, with different
gingival heights and bio profiles (except height 0) for
Interna/Externa/Multi-Im/Unit connections and all the
BTl platforms. They incorporate a new anti-rotational
system that facilitates the prosthetic work as it is not ne-
cessary to machine the male of the connection. They are
made in commercially pure titanium.

With casting cylinder: They are used for conventio-
nal techniques of prosthesis preparation by casting
in conjunction with the plastic casting cylinder for
single prostheses.

Without casting cylinder: They are used as a ma-
chined base in titanium on which the zirconium
cylinders can be modelled with systems for manual
drilling or CAD-CAM systems for the preparation of
prostheses or pillars with aesthetic materials such as
Zirconium.

In both cases, the titanium component and the part
made of zirconium will be cemented in the laboratory.

b. Aesthetic temporary abutments

Plastic provisional cylinders (PEEK) in white, indicated for
preparing provisional prostheses in aesthetic areas. They
can be loaded with acrylic materials without the need to
hide the grey of the titanium.

Provisional abutments are not for prolonged (more than
180 days) or definitive use.

They are screwed into the implant with the titanium
hexagonal screw at 20 Ncm and at 20 Ncm on the MUL-
TI-IM® transepithelial or UNIT® with the titanium screw.

In the laboratory titanium hexagonal screws should be
used so as not to damage the definitive gold screw.

The drilling in the laboratory must be performed at low
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revolutions. Excessive overheating that could melt the
plastic must be avoided. In cases in which it is necessary
to use cement on these parts, it is advisable to avoid
polyurethane-based cements, as they may present pro-
blems of setting.

They are not indicated in patients with bruxism or in si-
tuations with a high demands for functional load.

c. Ceramic-On® ceramisable abutment posts

Abutment posts with profile suitable for direct cerami-
sation for screw-mounting on implants. These enable
the restoration of multiple and individual teeth. They are
screwed directly into the implant and used with cemen-
ted prostheses. The impression is taken directly from the
implant (indirect technique).

They are screwed into the implant with the hexagonal
titanium screw or with the gold square at 35 Ncm.

They are indicated for multiple and single restorations
When the height of the tissues is T mm or greater, it is
possible to use angled ceramic abutments. Crowns with
a ceramic shoulder or fully ceramic crowns can be ce-
mented onto them.

They are designed to add ceramic for titanium in the tita-
nium abutments. Fusion interval: 1020° - 1155°.

They are made in commercially pure titanium.

This component for the Universal and Universal Plus pla-
tforms can also be used it in implants from the Wide pla-
tform (Interna), provided they are placed juxta- or sub-
crestally, to improve the biological space.

d. Cylinders for straight and angled MULTI-IM®

Gold cylinders: UCLA-type gold cylinders with plastic
casting cylinder for wax-ups. They are cast-on with pre-
cious alloys for ceramic, for later ceramisation, or with
gold for creating stumps. They are used for the final res-
toration on MULTI-IM® abutments. Their bevelled design
enables a better union between the porcelain and the
gold cylinder. We recommend using an alloy with a high
gold content for cast-on (CET 25-500°C: 14.6x10-6K-1;
25-600°C; 14.9x10-6K-1). They incorporate a casting
chimney, to facilitate the wax-up work in the laboratory.
The parts are rotational. If needed, the casting cylinder
can be separated from the gold body by traction. They
are manufactured in gold alloy. (1400 °C).

e. Transepithelials and accessories DALBO®
Consisting of the male of the Dal-Bo implant retention
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for overdentures for implants. They are screwed into the
implant at 20 Ncm and the female of the Dal-Bo reten-
tion system. This has two parts: The exterior shell in ti-
tanium for insertion in acrylic or for welding to a metal
structure, and the inside with lamellae that can be adjus-
ted using a screwdriver to graduate the retention of the
prosthesis between 200 and 1200g L.

Abutment with two parts, designed to stabilise and re-
tain the partial or complete prosthesis.

Screw in directly to the implant with the handle MDPT
and the tip PTDO at a torque of 20 Ncm. It needs a mi-
nimum intermaxillar distance (available in different hei-
ghts). The impression is taken directly from the implant.

They are indicated for partial or complete removable
prostheses, with a maximum divergence of 10°. It ena-
bles the restoration to emerge even at only 2 mm over
the implant.

Made in commercially pure Titanium.

This component for the Universal and Universal Plus pla-
tforms can also be used it in implants from the Wide pla-
tform (Interna), provided they are placed juxta- or sub-
crestally, to improve the biological space.

The correct seating of the prosthesis on the mucous
membrane must be checked at least once a year, if ne-
cessary, it must be relined to prevent swinging move-
ments (overloads). We recommend checking the pros-
thesis at regular intervals of approximately three months
and replacing the retention inserts if necessary

f. Screws

Gold screws: They are manufactured in a precious alloy
coated with a layer of pure gold measuring 4 microns
and with a square slot for the screwdriver. Used to secure
the definite restoration with abutment posts, ceramisa-
ble posts, gold posts, UCLA abutments, etc. Their design
and material make it possible to achieve improved pre-
load of the screw. Only available for direct-to-implant
prosthetics.

Titanium screws: They are manufactured in grade 5 tita-
nium with a hexagonal slot for the screwdriver. Partial
or complete restoration of the teeth in partially or fully
edentulate patients, respectively. The titanium screws
are used as to secure the prosthesis to the dental im-
plants whether provisionally or definitively, or in the la-
boratory. Available for direct-to-implant prostheses, an-
gled prostheses and transepithelial restorations.

The following table shows the recommended torques
for each type of screw:

RECOM-
TYPE OF SCREW TORGUE
(N.cm)

Definitive direct-to-implant screws 35
Definitive screws for angulations 20
Trans-epithelial screws - TTMIR 20
Trans-epithelial screws - TTMIUPA 30
Trans-epithelial screws on DALBO dentures 20

Apply the torque shown on the label to each screw.
If a torque greater than that indicated is applied, it
may cause the screw to snap. However, if a lower
torque is applied, the prosthetic component may
become loose

g.Titanium and Bio-abutment Provisional Cylinders

Titanium cylinders with exterior relief to prevent the
acrylic rotating. They are screwed into the implant or
transepithelial abutment.

They are multiple/single provisional prostheses in acrylic
for screw-mounting on implants or transepithelials.

They have different emergence profiles depending on
the implant platform for which they are indicated.

They are screwed into the implant with the gold square
screw or the titanium hexagonal screw at 35 Ncm and at
20 Ncm on the MULTI-IM® transepithelial or UNIT® with
the titanium screw.

The Bio-abutments® are indicated if aesthetics are requi-
red in the anterior sector. They are used when we wish
to reduce the transgingival profile, for a horizontal trans-
fer of the biological space in cases of limited interdental
space.

h. Titanium straight and angled abutment posts and
Bio-abutments®

Straight and angled titanium abutments compatible
with the different connections and platforms of BTl im-
plants.

They are the support for multiple/single prostheses for
screw-mounting on implants or transepithelials.

They are screwed directly into the implant and used with
cemented prostheses.

The impression is taken directly from the implant (indi-
rect technique).
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They are screwed into the implant with the square gold
or hexagonal titanium screw at 35 Ncm.

In cases juxta-gingival implants, they can be micromilled
to the limit (leaving a minimum margin of metal on the
vestibular side).

The Bio-abutments® are indicated if aesthetics are requi-
red in the anterior sector. They are used when we wish
to reduce the transgingival profile, for a horizontal trans-
fer of the biological space in cases of limited interdental
space.

This component for the Universal and Universal Plus pla-
tforms can also be used it in implants from the Wide pla-
tform (Interna), provided they are placed juxta- or sub-
crestally, to improve the biological space.

i. UCLA gold abutments

Machined gold cylinders used as an alternative in the
construction of the conventional UCLA abutment. The
non-rotational one is used in the construction of indivi-
dual teeth (screw-mounted) or stumps (cemented). The
rotational one is used in cases of multiple screw-moun-
ted restorations.

The impression is taken directly from the implant (indi-
rect technique).

They are screwed into the implant with the square gold
or hexagonal titanium screw at 35 Ncm.

They are indicated for multiple and single restorations
It also solves problems of angle and customisation of
the emergence, as angled abutments can be custom
made. They are cast-on with precious alloys for ceramic,
for subsequent ceramisation, or with gold for manufac-
turing stumps. (CET 25-500°C: 14.6x10-6K-1; 25-600°C;
14.9x10-6K-1). They are made with a high gold content
and a high melting point (14000).

They are composed of two parts, a gold cylinder and a
plastic casting chimney.

This component for the Universal and Universal Plus pla-
tforms can also be used it in implants from the Wide pla-
tform (Interna), provided they are placed juxta- or sub-
crestally, to improve the biological space.

9. LABELLING OF THE CONTAINER / SYMBOLS USED

Symbol Descrip-
tion

Catalogue number

Symbol Symbol source

1SO 15223-1 (5.1.6)
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Batch code

ISO 15223-1(5.1.5)

Manufacturer

ISO 15223-1 (5.1.1)

Date of manufacture

ISO 15223-1 (5.1.3)

EIER e

Medical device

ISO 15223-1(5.7.7)

uDI

Unique device iden-
tifier

ISO 15223-1 (5.7.10)

CE marking is the
manufacturer's
declaration that the

C E product meets the MDD 93/42/EEC
0123 requirements of (2007/47/EC) /

the applicable EC

legislation

Use-by date MDR (EU) 2017/745

= B]

Consult instructions
for use

Follow the link to the
elFU: ifu.bti-biotech-
nologyinstitute.com/

ISO 15223-1(5.1.4)

>

Caution

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

Federal (USA) law
restricts this device
to sale by or on the
order of a licensed
healthcare practi-
tioner.

21 CFR801.109(b)(1)

Do not re-use

ISO 15223-1(5.4.2)

® &

Do not resterilize

ISO 15223-1(5.2.6)

Sterilized using
irradiation

ISO 15223-1 (5.2.4)

Single sterile barrier
system

ISO 15223-1(5.2.11)

®

Do not use if package
is damaged and
consult instructions
for use

ISO 15223-1 (5.2.8)

>

MR conditional

FDA Guidance- Tes-
ting and Labeling
Medical Devices

for Safety in the
Magnetic Resonance
Environment-2021.
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COMPONENTES PROTESICOS
Y DE LABORATORIO

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los componentes protésicos y de laboratorio de BTl son
aditamentos que permiten la elaboracién de proétesis
dentales unitarias y multiples, ya sean provisionales o
definitivas.

2.INDICACIONES DE USO

Los componentes protésicos y de laboratorio de BTl se
emplean en la restauracion parcial o total de los dientes
en pacientes parcial o totalmente edéntulos, respectiva-
mente.

Los componentes protésicos se emplean como acceso-
rios de los implantes dentales, ya sea como elemento
de soporte o bien de fijacién de las distintas soluciones
protésicas fijas o removibles que permiten mejorar o
restaurar la funcion masticatoria del paciente.

Los componentes de laboratorio por su parte, se em-
plean como elemento auxiliar en la fabricacién de las
distintas soluciones protésicas.

3.INSTRUCCIONES DE USO

Todos los componentes protésicos y de laboratorio de
BTl se suministran en condicion NO ESTERIL.

Los productos que se utilizan directamente en el pa-
ciente se recomienda esterilizarlos antes de su uso a 134
°C durante 6 min (con autoclave de prevacio).

Los productos que se utilizan en laboratorio protésico
no requieren esterilizarse antes de su uso. Todos los
componentes protésicos y de laboratorio de BTl son
productos de un solo uso, por lo que no deben reusarse
ni re-esterilizarse.

En el apartado 9 se indican las instrucciones de uso es-
pecificas para cada una de las familias de productos que
componen los componentes protésicos y de laboratorio
de BTI.

4. CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones particulares para este
producto salvo las derivadas de la técnica quirurgica en
si (anestesia, antibioterapia...) y la implantologia dental:
La falta de adecuada calidad y cantidad de hueso, in-
fecciones, falta de higiene o cooperacién por parte del
paciente, y enfermedades generalizadas (diabetes, etc.)
son causas potenciales que pueden agravar la posterior
recuperacion de la intervencién quirdrgica. Ver instruc-
cion de uso de implantes BTI.

5. ADVERTENCIAS

La reutilizacion y/o re-esterilizacién de los compo-
ZE nentes protésicos puede provocar riesgo de infec-
cién y/6é contaminacion cruzada.

La reutilizacion y/o re-esterilizacion de los compo-
nentes protésicos puede provocar una merma en
las caracteristicas mecanicas y/o dimensiones que
conduzca al fracaso de la restauracion protésica.

6. PRECAUCIONES

Los productos protésicos y de laboratorio deben emplear-
se Unicamente por profesionales suficientemente entre-
nados. Las técnicas de restauracion protésica que se re-
quieren para usar de forma correcta estos productos son
muy especializadas y complejas. El empleo de una técnica
inadecuada puede provocar el fracaso de la protesis.
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7.EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales empleados en la fabricacion de los
componentes protésicos y de laboratorio de BTl son bio-
compatibles, sin embargo algunos pacientes pueden
presentar reacciones alérgicas o hipersensibilidad a al-
guno de los materiales y sus componentes.

Los materiales en los que estan fabricados los distintos
componentes protésicos aparecen indicados en el apar-
tado 9.

8. ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y
MANIPULACION

Los componentes protésicos y de laboratorio de BTl no
requieren condiciones especiales de almacenamiento.

9. INSTRUCCIONES DE USO ESPECIFICO
a. Postes Pilares Estéticos /SQUARE

Postes Pilares Estéticos para Zirconio, con diferentes al-
turas gingivales y perfil BIO (excepto en altura 0) para co-
nexion Interna/Externa/Multi-Im/Unit y todas las Plata-
formas BTI. Incorporan un nuevo sistema antirrotacional
que facilita el trabajo protésico al no necesitar mecanizar
el macho de la conexién. Estan fabricados en Titanio Co-
mercialmente Puro.

. Con camisa calcinable: Se emplean para técnicas
convencionales de elaboracién de prétesis por cola-
do junto con la Camisa calcinable plastica para pro-
tesis unitarias.

Sin camisa calcinable: Se emplean como base meca-
nizada en titanio sobre las que se puede modelar los
casquillos de zirconio con sistemas de fresado ma-
nual o sistemas de CAD-CAM para la elaboracién de
prétesis o pilares con materiales estéticos como el
Zirconio.

En ambos casos, el componente de titanio y el confec-
cionado en zirconio se cementara en el laboratorio.

b. Pilares Temporales Estéticos

Cilindros provisionales de plastico (PEEK) de color blan-
co indicados para la elaboracién de prétesis provisiona-
les en zonas estéticas. Puede cargarse con materiales
acrilicos sin necesidad de ocultar el color gris del titanio.

Los pilares provisionales no deben usarse para usos pro-
longados (superiores a 180 dias) o definitivos.

Se atornillan al implante con el tornillo hexagonal de ti-
tanio a 20N.cm y a 20N.cm sobre el transepitelial MUL-

Human
Technology

TI-IM® o UNIT® con el tornillo de titanio

En el laboratorio se deben utilizar tornillos hexagonales
de titanio para no deteriorar el tornillo definitivo de oro.

El fresado en el laboratorio debe hacerse a bajas revo-
luciones. Debe evitarse un sobrecalentamiento excesi-
vo que podria llegar a fundir el material plastico. En los
casos en los que sea necesario utilizar cementos sobre
estas piezas, es recomendable evitar aquellos de base
poliuretanica ya que podrian presentar problemas de
fraguado.

No estan indicados en pacientes bruxistas o en situacio-
nes con alta demanda de carga funcional.

c. Postes Pilares Ceramizables Ceramic-On®

Postes pilares con perfil apto para ceramizacién directa
para atornillado sobre implantes. Permiten la restaura-
cion de piezas multiples e individuales. Se atornillan di-
rectamente al implante y se utiliza con protesis cemen-
tadas. La impresion se toma directamente del implante
(Técnica indirecta).

Se atornillan al implante con el tornillo hexagonal de ti-
tanio o con el de oro cuadrado a 35N.cm.

Estan indicados en restauraciones multiples y unitarias.
Cuando la altura de los tejidos sea de Tmm o superior es
posible emplear pilares angulados de cerdmica. Se pue-
den cementar sobre ellos coronas con hombro de cera-
mica o totalmente ceramicas.

Estan disefados para anadir cerdmica para titanio en los
pilares de titanio . Intervalo de fusién: 1020° - 1155°.

Estan fabricados en Titanio comercialmente puro.

Este componente para plataforma universal y universal
plus también se puede utilizar en implantes de platafor-
ma ancha (Interna), siempre que estén colocados yuxta
o subcrestalmente, para mejorar el espacio biolégico.

d. Cilindros para MULTI-IM® recto y angulado

Cilindros de oro: Cilindros de oro tipo UCLA con cami-
sa de plastico calcinable para encerado. Se sobrecuelan
con aleaciones preciosas para ceramica, para ceramizar
posteriormente, o con oro para la confeccién de mu-
Aones. Utilizado para la elaboracion de la restauracién
final sobre transepiteliales MULTI-IM®. Su disefio bise-
lado permite una mejor unién entre la porcelana y el
cilindro de oro. Se recomienda utilizar una aleacién de
alto contenido de oro para sobrecolarlo (CET 25-500°C:
14,6x10-6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Incorporan una
chimenea calcinable para facilitar el trabajo de encera-
do en el laboratorio. Las piezas son rotatorias. En caso
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de necesitarse, la camisa calcinable puede separarse del
cuerpo de oro por traccién. Estan fabricados en aleacion
de oro. (1400 oC).

e. Transepiteliales y accesorios DALBO®

Compuesto por el macho del sistema de retencién Dal-
Bo para sobredentaduras para implantes. Se atornilla al
implante a 20Ncm y la hembra del sistema de retencién
Dal-Bo. Esta parte presenta dos partes: la carcasa exterior
en titanio para insertar en acrilico o soldar a una estructu-
ra metalica, y la interior con lamelas ajustables mediante
un destornillador para graduar la retencién de la prétesis
entre 200y 12009 L.

Pilar de dos piezas, disefiado para la estabilizacion y reten-
cién de protesis parciales o completas.

Se atornilla directamente al implante con el mango MDPT
y la punta PTDO a 20N.cm de torque. Precisa una distancia
intermaxilar minima (disponible en diferentes alturas). La
impresion se toma directamente del implante.

Estan indicados para prétesis parciales o completas remo-
vibles, con una divergencia maxima de 100. Permite que
la restauraciéon emerja incluso a sélo 2mm por encima del
implante.

Estan fabricados en Titanio comercialmente puro.

Este componente para plataforma universal y universal
plus también se puede utilizar en implantes de platafor-
ma ancha (Interna), siempre que estén colocados yuxta o
subcrestalmente, para mejorar el espacio bioldgico.

El correcto asentamiento de la prétesis sobre la mucosa se
debe revisar al menos una vez al afo y, si es necesario, se
debe realinear para evitar que se mueva de un lado a otro
(sobrecargas). Recomendamos revisar la prétesis a inter-
valos regulares de aproximadamente tres meses y reem-
plazar las piezas de retencién insertadas si es necesario.

f. Tornillos

Tornillos de oro: Estan fabricados en una aleacion precio-
sa de recubierto por una capa de oro puro de 4 micras y
con alojamiento cuadrado para el destornillador. Utiliza-
dos para la fijacion de la restauraciéon definitiva con pos-
tes pilares, postes ceramizables, postes de oro, pilares
UCLA, etc. Su diseno y material permiten la obtencién de
una mejor precarga del tornillo. Solo estan disponibles
para prétesis directa a implante.

Tornillos de titanio: Estan fabricados en Titanio Grado 5
y con alojamiento hexagonal para el destornillador. Res-
tauracion parcial o total de los dientes en pacientes par-
cial o totalmente edéntulos, respectivamente. Los torni-

llos de titanio se emplean como medio de fijacién de las
proétesis a los implantes dentales ya sea de forma pro-
visional, definitiva o en el laboratorio. Estan disponibles
para proétesis directas a implante, prétesis anguladas y
restauraciones sobre transepiteliales

En la siguiente tabla se indican los torques recomenda-
dos para cada tipo de tornillo:

TORQUE
TIPO DE TORNILLO RECoe
(N.cm)
Tornillos definitivos directos a implante 35
Tornillos definitivos para angulaciones 20
Tornillos de transepitelial - TTMIR 20
Tornillos de transepitelial - TTMIUPA 30
Tornillos transepiteliales sobre dentadura 20
DALBO

Aplique a cada tornillo el torque indicado en la
etiqueta. Si se aplica un torque mayor al indicado
puede dar lugar a la rotura del tornillo. En cambio,
si se aplica un torque menor, se puede producir el
aflojamiento del componente protésico.

g. Cilindros Provisionales de Titanio y Biopilares®

Cilindros de titanio con relieve exterior para evitar la ro-
tacion del acrilico. Se atornillan al implante o transepi-
telial.

Son soportes de protesis provisionales multiples/unita-
rias en acrilico para su atornillado a implantes o transepi-
teliales.

Con distintos perfiles de emergencia dependiendo de la
plataforma del implante para la cual estan indicados.

Se atornillan al implante con el tornillo de oro cuadrado
o con el hexagonal de titanio a 35N.cm y a 20N.cm sobre
el transepitelial MULTI-IM® o UNIT® con el tornillo de ti-
tanio

Los Biopilares® estan indicados en caso de requerimien-
to estético en sector anterior. Cuando se desea reducir el
perfil transgingival, para trasladar horizontalmente el es-
pacio bioldgico en caso de espacio interdental limitado.

h. Postes pilares y Biopilares® de titanio recto y angu-
lado

Pilares rectos y angulados de titanio compatibles con las
distintas conexiones y plataformas de los implantes BTI.

10
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Son soporte de protesis multiples/unitarias para su ator-
nillado a implantes o transepiteliales.

Se atornillan directamente al implante y se utiliza con
protesis cementadas.

La impresion se toma directamente del implante (técni-
ca indirecta).

Se atornillan al implante con el tornillo de oro cuadrado
o con el hexagonal de titanio a 35N.cm.

En caso de tener un implante yuxta-gingival, se pueden
microfresar hasta el limite (dejando un margen de metal
por vestibular minimo).

Los Biopilares® estan indicados en caso de requerimien-
to estético en sector anterior. Cuando se desea reducir el
perfil transgingival, para trasladar horizontalmente el es-
pacio bioldgico en caso de espacio interdental limitado.

Este componente para plataforma universal y universal
plus también se puede utilizar en implantes de platafor-
ma ancha (Interna), siempre que estén colocados yuxta
o subcrestalmente, para mejorar el espacio bioldgico.

i. Pilares UCLA de Oro

Cilindros de oro mecanizado, se emplean como alterna-
tiva en la construcciéon del pilar UCLA convencional. El
no rotatorio se utiliza en la construccion de piezas indi-
viduales (atornilladas) o de mufones (cementadas). El
rotatorio se utiliza en caso de restauraciones multiples
atornilladas.

La impresion se toma directamente del implante (técni-
ca indirecta).

Se atornillan al implante con el tornillo de oro cuadrado
o con el hexagonal de titanio a 35N.cm.

Estan indicados en restauraciones multiples y unitarias.
También resuelve problemas de angulacion y de perso-
nalizacion del perfil de emergencia, pudiendo fabricar
pilares angulados a medida. Se sobrecuelan con aleacio-
nes preciosas para ceramica, para ceramizar posterior-
mente, o con oro para la confeccion de mufones. (CET
25-500°C: 14,6x10-6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Estan
fabricados en aleacién de alto contenido en oro y alto
punto de fusion (14000).

Se componen de dos piezas, un cilindro de oro y una chi-
menea calcinable plastica.

Este componente para plataforma universal y universal
plus también se puede utilizar en implantes de platafor-
ma ancha (Interna), siempre que estén colocados yuxta
o subcrestalmente, para mejorar el espacio biolégico.
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10. ETIQUETADO DEL ENVASE / SIMBOLOS UTILIZADOS

Simbolo

Descripcion del
simbolo

Origen del sim-
bolo

Numero de catdlogo

ISO 15223-1 (5.1.6)

Cédigo de lote

ISO 15223-1 (5.1.5)

Fabricante

ISO 15223-1 (5.1.1)

Fecha de fabricacion

ISO 15223-1 (5.1.3)

ILREE

Dispositivo médico

ISO 15223-1(5.7.7)

Identificador unico

uDI del dispositivo 1SO 15223-1 (5.7.10)
LamarcaCEesla
declaracion del
fabricante de que el MDD 93/42/EEC
0123 producto cumple los | (2007/47/EC) /

requisitos de la legis-
lacion CE aplicable

Fecha de caducidad

MDR (EV) 2017/745

Consultar las instruc-
ciones de uso.

Siga el enlace para
consultar las instruc-
ciones de uso en
linea: ifu.bti-biotech-
nologyinstitute.com

ISO 15223-1 (5.1.4)

Precaucion

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

La ley federal (EE.UU.)
restringe la venta de
este dispositivo a un
profesional sanitario
autorizado o por
orden del mismo.

21 CFR801.109(b)(1)

No reutilizar

ISO 15223-1(5.4.2)

® &

No reesterilizar

ISO 15223-1(5.2.6)

Esterilizado por
irradiaciéon

ISO 15223-1 (5.2.4)

Sistema de barrera
estéril individual

ISO 15223-1(5.2.11)

®

No utilizar si el
envase esta danado.
Consultar las instruc-
ciones de uso

ISO 15223-1 (5.2.8)
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COMPONENTES PROTESICOS Y DE LABORATORIO

Guia de laFDA de
etiquetado de los

productos sanitarios
A MR condicional para garantizar su se-
guridad en el entorno

de la resonancia
magnética-2021.
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PROTHETISCHE UND
L ABORKOMPONENTEN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Labor- und prothetischen Komponenten von BTI
sind Aufsatze zur Herstellung von provisorischen oder
endgdltigen Einzel- oder Mehrfachzahnprothesen.

2.VERWENDUNG

Die Labor- und prothetischen Komponenten von BTI
werden zur partiellen oder vollstandigen Restauration
der Zahne bei partiell oder vollstandig zahnlosen Pa-
tienten verwendet.

Die prothetischen Komponenten dienen als Accessoires
der Zahnimplantate, sei es als Stlitz- oder als Befesti-
gungselement der verschiedenen, feststehenden oder
herausnehmbaren prothetischen Losungen, die die
Kaufunktion des Patienten verbessern oder wiederhers-
tellen.

Die Laborkomponenten ihrerseits werden als Hilfsele-
mente bei der Herstellung der verschiedenen prothetis-
chen Losungen verwendet.

3. GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle Labor- und prothetischen Komponenten von BTI
werden NICHT STERIL geliefert. Die Produkte, die dire-
kt am Patienten verwendet werden, sollten vor dem Ge-
brauch bei einer Temperatur von 134 °C fiir eine Dauer
von 6 sterilisiert werden (mit Vorvakuum-Autoklav).

Die im Prothetiklabor verwendeten Produkte miissen
vor dem Gebrauch nicht sterilisiert werden.

Alle Labor- und prothetischen Komponenten von BTI
sind Einwegprodukte und diirfen weder mehrmals
verwendet noch sterilisiert werden.

Im Abschnitt 9 sind die spezifischen Gebrauchsanwei-
sungen fiir jede Produktfamilie der Labor- und prothe-
tischen Komponenten von BTl aufgefiihrt.

4. GEGENANZEIGEN

Es existieren keine speziellen Gegenzeigen fiir die-
ses Produkt, auBer denen infolge der eigentlichen an-
gewandten chirurgischen Technik (Andsthesie, Anti-
biotherapie...) und der Zahnimplantologie. Mangelnde
Knochenqualitat und -menge, Infektionen, mangelnde
Hygiene oder Kooperation des Patienten sowie Allge-
meinkrankheiten (Diabetes usw.) sind potentielle Ur-
sachen, die die anschlieBende Genesung nach einem
chirurgischen Eingriff erschweren kdnnen. Siehe Ge-
brauchsanweisungen BTl-Implantate

5.WARNUNG

Die Wiederverwendung und/oder erneute Steri-
lisation der prothetischen Komponenten erhoht
das Infektions- und/oder Kreuzkontaminationsri-
siko.

Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterili-
sation der prothetischen Komponenten kann die
mechanischen und/oder dimensionalen Eigens-
chaften derartig beeintrachtigen, dass die prothe-
tische Restauration fehlschlagen kann.

6. SICHERHEITSHINWEISE

Die Labor- und prothetischen Produkte sind auss-
chlie8lich von ausreichend geschulten Fachkrdften
anzuwenden. Die erforderlichen Techniken zur prothe-
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tischen Restauration zur korrekten Verwendung dieser
Produkte sind sehr spezifisch und komplex. Die Verwen-
dung einer ungeeigneten Technik kann zu einem Versa-
gen der Prothese flihren.

7.NEBENWIRKUNGEN

Alle in der Herstellung der Labor- prothetischen Kompo-
nenten verwendeten Materialien von BTl sind biologisch
kompatibel, dennoch kénnen bei einigen Patienten in-
folge einigen Materialien und ihrer Komponenten aller-
gische Reaktionen oder Hypersensibilitat auftreten.

Die zur Herstellung der verschiedenen prothetischen
Komponenten verwendeten Materialien sind in Absch-
nitt 9 aufgefiihrt.

8. LAGERUNG, KONSERVIERUNG UND HANDHABUNG

Es sind keine speziellen Lagerbedingungen fiir die La-
bor- und prothetischen Komponenten von BTl erforder-
lich.

9. SPEZIFISCHE GEBRAUCHSANWEISUNG
a. Asthetik-Abutments /SQUARE

Asthetik-Abutments fiir Zirkonium mit verschiedenen
Gingivalhéhen und BIO-Profil (auf3er bei Hohe 0) zur
internen/externen/Multi-IM-/Unit-Verbindung und alle
BTI-Plattformen. Sie verfiigen liber einen neuen Rota-
tionsschutz, der die prothetische Arbeit erleichtert, da
der Verbindungsstift nicht bearbeitet werden muss. Sie
sind aus kommerziell reinem Titan hergestellt.

Mit ausbrennbarem Mantel: Fiir konventionelle Pro-
these-Herstelltechniken fir Einzelprothesen mittels
Kleben mit dem ausbrennbaren Kunststoffmantel.

Ohne ausbrennbarem Mantel: Zur Verwendung als
bearbeitete Titan-Basis, auf der die Zirkonium-Hilsen
mit manuellen Frassystemen oder CAD/CAM-Syste-
men zur Prothese- oder Abutment-Herstellung mit
asthetischen Materialien wie Zirkonium modelliert
werden kdnnen.

In beiden Fallen werden die Titan-Komponenten und die
Zirkonium-Konfektion im Labor zementiert.

b. Provisorische Asthetik-Abutments

Provisorische, weil3e Kunststoffzylinder (PEEK) zur Hers-
tellung provisorischer Prothesen in dsthetischen Berei-
chen. Sie kdnnen mit Acryl-Material aufgefillt werden,
ohne dass das Titan-grau verdeckt werden muss.

Die provisorischen Abutments sind nicht tGber einen lan-
geren Zeitraum (liber 180 Tage) oder als endguiltige Lo-
sung zu verwenden.

Sie werden mit der sechskantigen Titanschraube mit
20 Ncm oder 20 Ncm auf das Implantat auf der MUL-
TI-IM®-Distanzhiilse oder UNIT® mit Titanschraube
aufgeschraubt.

Im Labor sind sechskantige Titanschrauben zu verwen-
den, um die endgiiltigen Goldschrauben nicht zu bes-
chadigen.

Das Frasen im Labor hat bei niedrigen Geschwindigkei-
ten zu erfolgen. Es ist eine exzessive Uberhitzung zu ver-
meiden, damit der Kunststoff nicht schmilzt. In den Fa-
llen, bei denen Zement erforderlich ist, empfiehlt es sich,
diejenigen auf Poliurethanbasis zu vermeiden, da diese
Probleme beim Ausharten aufweisen kdnnen.

Sie sind nicht angezeigt bei Patienten mit Bruxismus
oder in Situationen mit hoher funktionaler Belastung.

c. Ceramic-On® Abutments

Abutments mit Profil zur direkten Keramikaufbringung
zur Verschraubung auf Implantate. Zur Restauration Ein-
zel- oder Mehrfachstiicke. Sie werden direkt auf das Im-
plantat aufgeschraubt, und sie werden mit zementierten
Prothesen verwendet. Der Abdruck wird direkt vom Im-
plantat genommen (indirekte Technik).

Sie werden mit der sechskantigen Titanschraube oder
der quadratischen Goldschraube mit 35 Ncm auf das Im-
plantat geschraubt.

Sie sind fiir Mehrfach- und EinzelRestauration angezeigt.
Bei einer Gewebehdhe gleich oder grof3er T mm kdnnen
gewinkelte Keramik-Abutments verwendet werden. Auf
diesen kdnnen Kronen mit Keramikschulter oder volls-
tandige Keramikkronen zementiert werden.

Sie sind fur den Zusatz von Titan-Keramik bei den Ti-
tan-Abutments.. Fusionsbereich: 1020° - 1155°C.

Sie sind aus kommerziell reinem Titan.

Diese Komponente fiir die Plattform Universal und Uni-
versal Plus kann auch bei Implantaten mit breiter Plat-
tform (Interna) verwendet werden, sofern diese aufei-
nanderfolgend oder subkrestal zur Verbesserung des
biologischen Raums angeordnet sind.

d. Zylinder fiir gerade und gewinkelte MULTI-IM®

Goldzylinder UCLA-Goldzylinder mit ausbrennbarem
Kunststoffmantel zum Einwachsen. Sie werden mit
Edelmetalllegierungen fiir Keramik zur anschlieenden
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Keramikeinbringung oder mit Gold zur Stumpfkonfek-
tion zur Herstellung der endgiiltigen Restauration auf
Distanzhilsen MULTI-IM® angegossen. Das abgeschra-
gte Design ermoglicht eine bessere Verbindung zwis-
chen dem Porzellan und dem Goldzylinder. Es wird die
Verwendung einer Legierung mit einem hohen Anteil
von Angussgold empfohlen (CET 25-500°C: 14,6x10-
6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Mit einem ausbrennba-
ren Abzug zur Erleichterung des Einwachsens im Labor.
Die Stiicke sind drehbar. Bei Bedarf kann der ausbren-
nbare Mantel vom Goldkorper abgezogen werden. Sie
bestehen aus einer Goldlegierung. (1400 °C).

e. Distanzhiilsen und Accessoires DALBO®

Bestehend aus der Patrize des Retentionssystems Dal-
Bo flir Implantatstege. Sie wird auf das Implantat auf die
Matrize des Retentionssystems Dal-Bo mit 20 Ncm ges-
chraubt. Dieser Teil besteht aus zwei Teilen: der Titanman-
tel zum Einsatz in Acryl oder zum Verschweif3en auf einer
Metallstruktur, und der Innenmantel mit einem mittels
Schraubenzieher einstellbaren Mantel zur Justierung der
Retention der Prothese zwischen 200 und 2000 g L.

Zweiteiliger Abutment zur Stabilisierung und Retention
von partiellen oder vollstandigen Prothesen.

Er wird direkt auf das Implantat mit dem Handgriff MDPT
und dem Einsatz PTDO mit einem Drehmoment von 20
Ncm geschraubt. Es ist ein intermaxilarer Mindestabstand
erforderlich. Der Abdruck wird direkt vom Implantat ge-
nommen.

Sie sind flir herausnehmbare, partielle oder vollstandige
Implantate mit einer maximalen Divergenz von 10° an-
gezeigt. Damit ist ein Herausragen der Restauration von
lediglich 2 mm Uber dem Implantat ausreichend.

Sie sind aus kommerziell reinem Titan hergestellt.

Diese Komponente fiir die Plattform Universal und Univer-
sal Plus kann auch bei Implantaten mit breiter Plattform
(Interna) verwendet werden, sofern diese aufeinanderfol-
gend oder subkrestal zur Verbesserung des biologischen
Raums angeordnet sind.

Der korrekte Sitz der Prothese auf der Schleimhaut muss
mindestens einmal im Jahr Gberprift werden. Falls erfor-
derlich, muss sie unterfiittert werden, um Schwingbewe-
gungen (Uberlastungen) zu vermeiden. Wir empfehlen,
die Prothese in regelmaBigen Abstéanden von ca. drei Mo-
naten zu Uberpriifen und gegebenenfalls die Retention-
seinsdtze auszutauschen.

f. Schrauben
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Goldschrauben: Sie sind aus einer Edelmetalllegierung
mit einer Beschichtung von 4 Mikrometer purem Gold
und einer quadratischen Aufnahme fiir den Schrauben-
zieher hergestellt. Sie werden zur Befestigung der end-
gultigen Restauration mit Abutments, Keramik-Abut-
ments, Gold-Abutments, UCLA-Abutments usw.
verwendet. Aufgrund des Designs und verwendeten
Materials wird eine bessere Schraubenvorlast erzielt. Sie
sind nur fir direkt implantierbare Prothesen erhiltlich.

Titanschrauben: Hergestellt aus Titan Grad 5 und mit
sechskantiger Aufnahme flir den Schraubenzieher. Par-
tielle oder vollstandige Zahnrestauration bei Patienten
mit jeweils partiellen oder vollstandigen Zahnliicken.
Die Titanschrauben werden als provisorisches, endgiil-
tiges oder Labor-Befestigungselement der Prothesen
an die Zahnimplantate verwendet. Sie sind fiir direkt
implantierbare Prothesen, abgewinkelte Prothesen und
transepitheliale Restaurationen erhaltlich.

In der folgenden Tabelle sind die empfohlenen Drehmo-
mente fir die einzelnen Schraubentypen aufgefihrt:

EMPFOHLE-
NES DREH-
SCHRAUBENTYP MOMENT
(N.cm)
Direkt-implantierbare dauerhafte Schrau- 35
ben
Dauerhafte Schrauben fiir Winkel 20
Transepitheliale Schrauben - TTMIR 20
Transepitheliale Schrauben - TTMIUPA 30
Transepitheliale Schrauben an DALBO-Pro- 20
thesen

Ziehen Sie jede Schraube mit dem auf dem Etikett
angegebenen Drehmoment an. Die Anwendung
eines hoheren Drehmoments als angegeben kann
zum Bruch der Schraube fiihren. Wird hingegen
ein geringeres Drehmoment angewandt, kann es
zu einer Lockerung der Prothesenkomponente
kommen.

g. Provisorische Titan-Abutments und Bioabutments®

Titanzylinder mit AuBenrelief zur Verhinderung der Ro-
tation des Acryls. Sie werden auf das Implantat oder die
Distanzhiilse geschraubt.

Es handelt sich um provisorische Einzel-/Mehrfachpro-
thesen aus Acryl zur Verschraubung auf Implantate oder
Distanzhulsen.
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Mit verschiedenen Durchtrittsprofilen je nach angezeig-
ter Implantatplattform.

Sie werden mit der quadratischen Goldschraube oder der
sechskantigen Titanschraube mit 35 Ncm oder 20 Ncm
auf das Implantat auf der MULTI-IM®-Distanzhiilse oder
UNIT® mit Titanschraube aufgeschraubt.

Die Verwendung von Bioabutments® ist bei dsthetischen
Anforderungen im vorhergehenden Sektor angezeigt. Bei
Verringerung des transgingivalen Profils, um den biolo-
gischen Raum bei begrenztem interdentalem Raum hori-
zontal zu verschieben.

h. Gerade und gewinkelte Titan-Abutments und Bioa-
butments®

Gerade und gewinkelte Titan-Abutments, kompatibel zu
den verschiedenen Verbindungen und Plattformen der
BTl-Implantate.

Es handelt sich um provisorische Einzel-/Mehrfachpro-
thesen aus Acryl zur Verschraubung auf Implantate oder
Distanzhiilsen.

Sie werden direkt auf das Implantat aufgeschraubt, und
sie werden mit zementierten Prothesen verwendet.

Der Abdruck wird direkt vom Implantat genommen (in-
direkte Technik).

Sie werden mit der sechskantigen Titanschraube oder
der quadratischen Goldschraube mit 35 Ncm auf das Im-
plantat geschraubt.

Bei benachbarten Gingival-Implantaten kann bis zur
Grenze mikro-gefrast werden (einen minimalen zu bear-
beitenden Metallrand lassend).

Die Verwendung von Bioabutments® ist bei dsthetis-
chen Anforderungen im vorhergehenden Sektor an-
gezeigt. Bei Verringerung des transgingivalen Profils, um
den biologischen Raum bei begrenztem interdentalem
Raum horizontal zu verschieben.

Diese Komponente fiir die Plattform Universal und Uni-
versal Plus kann auch bei Implantaten mit breiter Plat-
tform (Interna) verwendet werden, sofern diese aufei-
nanderfolgend oder subkrestal zur Verbesserung des
biologischen Raums angeordnet sind.

i. UCLA-Goldabutments

Bearbeitete Goldzylinder werden als Alternative beim
Aufbau des herkdmmlichen UCLA-Abutments verwen-
det. Der nichtrotierende wird beim Aufbau von indivi-
duellen Teilen (verschraubt) oder Stimpfen (zementiert)
verwendet. Der rotierende wird bei verschraubten Me-
hrfachkonstruktionen verwendet.

Der Abdruck wird direkt vom Implantat genommen (in-
direkte Technik).

Sie werden mit der sechskantigen Titanschraube oder
der quadratischen Goldschraube mit 35 Ncm auf das Im-
plantat geschraubt.

Sie sind fiir Mehrfach- und EinzelRestauration angezeigt.
Es werden auch Winkel- und Durchtrittsprofilprobleme
gel6st, da die Herstellung von gewinkelten Abutments
nach MalB méglich ist. Der Anguss erfolgt mit Edelme-
talllegierungen fir Keramik zum anschlieBenden Kera-
mikauftrag oder mit Gold zur Konfektion von Stiimpfen.
(CET 25-500°C: 14,6x10-6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1).
Sie sind auf Legierungen mit einem hohen Goldanteil
und hohem Schmelzpunkt (1400°C) hergestellt.

Sie bestehen aus zwei Teilen, einem Goldzylinder und
einem ausbrennbaren Kunststoffabzug.

Diese Komponente fiir die Plattform Universal und Uni-
versal Plus kann auch bei Implantaten mit breiter Plat-
tform (Interna) verwendet werden, sofern diese aufei-
nanderfolgend oder subkrestal zur Verbesserung des
biologischen Raums angeordnet sind.

10. ETIKETTIERUNG DER VERPACKUNG / VERWENDE-
TE SYMBOLE

Symbol-Beschrei-

Symbol bung

Symbol-Quelle

Artikelnummer ISO 15223-1 (5.1.6)

Chargencode ISO 15223-1 (5.1.5)

Hersteller ISO 15223-1 (5.1.1)

Herstellungsdatum ISO 15223-1 (5.1.3)

Medizinprodukt ISO 15223-1 (5.7.7)

Produkt-identifi-
zierungsnummer

Mit der CE-Kennzei-
chnung erklart der
Hersteller, dass das
Produkt den gelten-
C € den Anforderungen
genlgt, diein den
EU-Harmonisierungs-
rechtsvorschriften
Uiber ihre Anbringung
festgelegt sind

ISO 15223-1 (5.7.10)

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EC) /

Verwendbar bis MDR (EU) 2017/745
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Gebrauchsanweisung

beachten

Ij;i:l Link zur elektro- 150 15223-1 (5.1.4)
nischen Gebrauch-
sanweisung

A Achtung I1SO 15223-1 (5.4.4)

Vorsicht: Das US Bun-
desgesetz schreibt
vor, dass dieses

Rx only Produkt nur durch 21 CFR 801.109(b)(1)
— autorisierte Arzte
bzw. auf Rezept —
verkauft werden darf

Nicht wiederverwen-

den 1SO 15223-1 (5.4.2)

Nicht resterilisieren 1SO 15223-1 (5.2.6)

Sterilisation durch

Bestrahlung 1SO 15223-1 (5.2.4)

Einfaches Sterilbarrie-

1SO 15223-1 (5.2.11)
resystem

Bei beschadigter

@ Verpackung 150 15223-1 (5.2.8)

FDA-Richtlinie
- Prufung und

Kennzeichnung von
A MR. BEDINGT Medizinprodukten
furr die Sicherheit in

der Magnetresonan-
zumgebung - 2021.
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COMPOSANTS PROTHETIQUES
ET DE LABORATOIRE

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les composants prothétiques et de laboratoire BTl sont
des appoints permettant la préparation de protheses
dentaires unitaires et multiples, provisoires ou bien dé-
finitives.

2.INDICATIONS D’UTILISATION

Les composants prothétiques et de laboratoire BTI s'uti-
lisent dans la restauration partielle ou entiére des dents
chez des patients partiellement ou entiérement éden-
tés.

Les composants prothétiques s'utilisent comme acces-
soires des implants dentaires, que ce soit en tant qu'élé-
ment de support ou de fixation des différentes solutions
prothétiques fixes ou amovibles, qui permettent d'amé-
liorer ou de restaurer la fonction de mastication du pa-
tient.

Les composants de laboratoire quant a eux s'utilisent en
tant qu'éléments auxiliaires dans la fabrication des diffé-
rentes solutions prothétiques.

3.INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Tous les composants prothétiques et de laboratoire
BTl sont fournis sous des conditions NON STERILES.
Il est recommandé de stériliser les produits utilisés di-
rectement sur le patient avant leur utilisation a 134 °C
pendant 6 min (avec autoclave a pré-vide).

Les produits utilisés dans le laboratoire prothétique
n‘ont pas besoin d'étre stérilisés avant leur utilisation.

Tous les composants prothétiques et de laboratoire
BTl sont des produits a usage unique, et ne doivent par

conséquent pas étre réutilisés ou re-stérilisés.

Le chapitre 9 présente les instructions d’utilisation spé-
cifiques a chacune des familles de produits que compor-
tent les composants prothétiques et de laboratoire BTI.

4. CONTRE-INDICATIONS

Il n"existe pas de contre-indications particuliéres pour ce
produit, hormis celles dérivées de la technique chirurgi-
cale en soi (anesthésie, antibiothérapie, etc.) et I'implan-
tologie dentaire : Le manque de qualité appropriée et
de quantité d'os, les infections, le défaut d’hygiéne ou
de coopération de la part du patient, ainsi que les mala-
dies généralisées (diabetes, etc.) peuvent générer des
situations aggravant la récupération aprés l'interven-
tion chirurgicale. Voir les instructions d’utilisation des
implants BTI.

5. AVERTISSEMENTS

La réutilisation et/ou re-stérilisation des compo-
sants prothétiques peut provoquer des risques
d’infection et/ou de contamination croisée.

La réutilisation et/ou re-stérilisation des com-
posants prothétiques peut provoquer une dimi-
nution des caractéristiques mécaniques et/ou des
dimensions pouvant mener a I'échec de la restau-
ration prothétique.

6. PRECAUTIONS

Les produits prothétiques et de laboratoire doivent étre
utilisés uniquement par des professionnels suffisam-
ment entrainés. Les techniques de restauration prothé-
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tique requises pour utiliser correctement ces produits
sont tres spécialisées et complexes. L'usage d'une tech-
nique inadaptée peut provoquer I'échec de la prothése.

7.EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des com-
posants prothétiques et de laboratoire BTl sont biocom-
patibles. Toutefois, certains patients peuvent présenter
des réactions allergiques ou une hypersensibilité a cer-
tains matériaux et leurs composants.

Les matériaux de fabrication des différents composants
prothétiques sont indiqués au chapitre 9.

8. STOCKAGE, CONSERVATION ET MANIPULATION

Les composants prothétiques et de laboratoire BTl ne
nécessitent aucune condition particuliére de stockage.

9. INSTRUCTIONS D’UTILISATION SPECIFIQUE
a. Piliers Esthétiques /SQUARE

Piliers Esthétiques pour Zirconium, avec différentes hau-
teurs gingivales et profil BIO (hormis en hauteur 0) pour
connexion Interna/Externa/Multi-Im/Unit et toutes les
plates-formes BTI. lls intégrent un nouveau systeme an-
ti-rotation qui facilite le travail prothétique dans la mesu-
re ou ils ne requierent pas d’usiner le taraud de la conne-
xion. lls sont fabriqués en Titane Commercialement Pur.

Avec chemise calcinable : lls s'utilisent pour des te-
chniques conventionnelles de préparation de pro-
thése par coulée avec la Chemise calcinable plasti-
que pour prothéses unitaires.

«  Sans chemise calcinable : lls s'utilisent comme base
usinée en titane sur laquelle les douilles en zirco-
nium peuvent étre modelées par des systemes de
fraisage manuel ou des systémes CAD-CAM pour
I'élaboration de prothéses ou de piliers avec des ma-
tériaux esthétiques comme le Zirconium.

Dans les deux cas, le composant en titane et celui fabri-
qué en zirconium seront scellés en laboratoire.

b. Piliers Temporaires Esthétiquess

Cylindres provisoires en plastique (PEEK) de couleur
blanche indiqués pour la préparation de prothéses pro-
visoires sur des zones esthétiques. lls peuvent étre char-
gés par des matiéres acryliques sans avoir a masquer la
couleur grise du titane.

Les piliers provisoires ne doivent pas étre utilisés pour

Human
Technology

des usages prolongés (supérieurs a 180 jours) ou défi-
nitifs.

lIs se vissent sur I'implant avec la vis I'hnexagonale en tita-
ne a 20N.cm et a 20N.cm sur le transépithélial MULTI-IM®
ou UNIT® avec la vis en titane.

En laboratoire, les vis hexagonales en titane doivent étre
utilisées pour ne pas détériorer la vis définitive en or.

Le fraisage en laboratoire doit étre effectué sur des tours
faibles. Une surchauffe excessive doit étre évitée dans
la mesure ou elle risquerait de fondre le matériau plas-
tique. Pour les cas ou il serait nécessaire d'utiliser des
ciments sur ces piéces, il est recommandé d’éviter ceux
a base de polyuréthane car ils pourraient présenter des
problémes de prise.

lIs ne sont pas indiqués chez des patients présentant un
bruxisme ou dans des situations requérant une forte de-
mande en charge fonctionnelle.

c. Piliers Céramisables Ceramic-On®

Piliers avec un profil adapté pour une céramisation di-
recte pour vissage sur implants. lls permettent la restau-
ration de pieces multiples et individuelles. Ils se vissent
directement sur I'implant et s'utilisent avec des prothe-
ses cimentées. Limpression est directement prise de
I'implant (Technique indirecte).

s se vissent sur I'implant avec la vis hexagonale en tita-
ne ou avec elle en or carrée a 35N.cm.

lIs sont indiqués pour des restaurations multiples et uni-
taires. Lorsque la hauteur des tissus est de 1 mm ou su-
périeure, il est possible d'utiliser des piliers angulés en
céramique. Des couronnes a épaule en céramique ou
entiérement en céramique peuvent étre scellées dessus.

lIs sont congus pour ajouter de la céramique pour tita-
ne sur les piliers en titane . Intervalle de fusion : 1020°
- 1155°.

lIs sont fabriqués en Titane commercialement pur.

Ce composant pour plateforme universelle et universe-
lle plus peut également étre utilisé sur des implants de
plateforme large (Interna), s'ils sont placés en juxtaposi-
tion de la créte ou sous la créte, afin d'améliorer l'espace
biologique.

d. Cylindres pour MULTI-IM® droit et angulé

Cylindres en or : Cylindres en or de type UCLA avec che-
mise en plastique calcinable pour moule en cire. Ils sont
sur-coulés dans des alliages précieux pour céramique,
pour céramiser par la suite, ou en or pour la confection
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de moignons. Utilisé pour I'élaboration de la restaura-
tion finale sur transépithéliaux MULTI-IM®. Leur con-
ception biseautée permet une meilleure union entre la
porcelaine et le cylindre en or. Il est recommandé d'utili-
ser un alliage en contenu élevé en or pour le sur-couler
(CET 25-5000C : 14,6x10-6K-1; 25-6000C; 14,9 x10-6K-1).
lIs incorporent une cheminée calcinable pour faciliter le
travail de moulage en cire en laboratoire. Les pieces sont
rotatives. En cas de besoin, la chemise calcinable peut
étre séparée du corps en or par traction. lls sont fabri-
qués en alliage d'or. (1400 oC).

e.Transépithéliaux et accessoires DALBO®.

Composé du taraud du systéme de rétention Dal-No pour
surdentitions pour implants. Il se visse sur limplant a
20Ncm et la femelle du systeme de rétention Dal-Bo. Cet-
te partie est composée de deux ensembles : le chassis ex-
térieur en titane a insérer en acrylique ou souder sur une
structure métallique, et la partie intérieure avec des lame-
lles ajustables par le biais d'un tournevis afin de graduer la
rétention de la prothése entre 200 et 1 200g L.

Pilier en deux piéces, concu pour la stabilisation et la ré-
tention de prothéses partielles ou entieres.

Il se visse directement sur Iimplant avec le manche MDPT
et la pointe PTDO a 20N.cm de couple. Il nécessite une dis-
tance intermaxillaire minimale (disponible en différents
hauteurs). Limpression est directement prise de I'implant.

lIs sont indiqués pour les prothéses partielles ou entiéres
amovibles, avec une divergence maximale de 10°. lls per-
mettent a la restauration de dépasser, méme de seule-
ment 2 mm au-dessus de I'implant.

s sont fabriqués en Titane commercialement pur.

Ce composant pour plateforme universelle et universelle
plus peut également étre utilisé sur des implants de pla-
teforme large (Interna), s'ils sont placés en juxtaposition
de la créte ou sous la créte, afin d'améliorer l'espace bio-
logique.

La bonne assise de la prothese sur la membrane muqueu-
se doit étre contrélée au moins une fois par an et, si néce-
ssaire, elle doit étre réajustée pour éviter les mouvements
de balancement (surcharges). Nous vous recommandons
de véri—er la prothése a intervalles réguliers d’environ trois
mois et de remplacer les inserts de rétention si nécessaire.

f.Vis

Vis en or : Elles sont fabriquées dans un alliage précieux
recouvert par une couche en or pur de 4 micras et avec
un logement carré pour le tournevis. Elles s'utilisent pour

la fixation de la restauration définitive avec des piliers,
piliers céramisables, piliers en or, piliers UCLA, etc. Leur
conception et matériau permettent l'obtention d'une
meilleure précharge de la vis. s ne sont disponibles que
pour les protheses directes sur implant.

Vis en titane : Elles sont fabriquées en Titane Degré 5
et avec logement hexagonal pour le tournevis. Restau-
ration partielle ou totale des dents chez des patients
partiellement ou entiérement édentés. Les vis en titane
s'utilisent comme moyen de fixation des prothéses aux
implants dentaires, que ce soit provisoire, définitif ou en
laboratoire. lls sont disponibles pour les protheses direc-
tes a limplant, les prothéses angulaires et les restaura-
tions transépithéliales

Le tableau suivant indique les couples de serrage recom-
mandés pour chaque type de vis :

COUPLE RE-
TYPE DE VIS COMMAN-
DE (N.cm)

Vis définitives directes a implant 35
Vis définitives pour angulations 20
Vis transépithéliales - TTMIR 20
Vis transépithéliales - TTMIUPA 30
Vis transépithéliales sur prothése DALBO 20

Appliquez le couple indiqué sur I'étiquette a cha-
que vis. Si un couple supérieur a celui indiqué est
appliqué, cela peut entrainer la rupture de la vis.
En revanche, si un couple plus faible est appliqué,
un desserrage de la piece prothétique peut se pro-
duire.

g. Cylindres Provisoires en Titane et Biopiliers®

Cylindres en titane avec relief extérieur pour éviter la
rotation de l'acrylique. Ils se vissent sur I'implant ou le
transépithélial.

lIs servent de support aux prothéses provisoires multi-
ples/unitaires en acrylique pour leur vissage sur des im-
plants ou des transépithéliaux.

lIs possedent différents profils démergence en fonction
de la plateforme de lI'implant a laquelle ils sont destinés.

IIs se vissent sur 'implant avec la vis en or carrée ou avec
I'hexagonale en titane a 35N.cm et a 20N.cm sur le tran-
sépithélial MULTI-IM® ou UNIT® avec la vis en titane.

Les Biopiliers® sont indiqués en cas d'exigence esthéti-
que sur le secteur antérieur. Lorsqu'il est souhaitable de
réduire le profil trans-gingival, pour déplacer horizonta-
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lement l'espace biologique en cas d'espace interdentaire
limité.

h. Piliers et Biopliers® en titane droit et angulé

Piliers droits et angulés en titane compatibles avec les
différentes connexions et plateformes des implants BTI.

lIs servent de support aux prothéses multiples/unitaires
pour leur vissage sur des implants ou des transépithé-
liaux.

s se vissent directement sur I'implant et s'utilisent avec
des prothéses cimentées.

Limpression est directement prise de I'implant (techni-
que indirecte).

s se vissent sur I'implant avec la vis hexagonale en tita-
ne ou avec elle en or carrée a 35N.cm.

Dans le cas d'un implant a juxtaposition gingivale, ils
peuvent étre micro-fraisés jusqu’a leur limite (en laissant
une marge en métal pour un minimum vestibulaire).

Les Biopiliers® sont indiqués en cas d'exigence esthéti-
que sur le secteur antérieur. Lorsqu'il est souhaitable de
réduire le profil trans-gingival, pour déplacer horizonta-
lement l'espace biologique en cas d'espace interdentaire
limité.

Ce composant pour plateforme universelle et universe-
lle plus peut également étre utilisé sur des implants de
plateforme large (Interna), s'ils sont placés en juxtaposi-
tion de la créte ou sous la créte, afin d'améliorer l'espace
biologique.

i. Piliers UCLA en Or

Cylindres en or usiné, ils s'utilisent en alternative lors de
la construction du pilier UCLA conventionnel. Le non ro-
tatif s'utilise dans la construction de pieces individuelles
(vissées) ou de moignons (cimentées). Le rotatif s'utilise
en cas de restauration multiples vissées.

Limpression est directement prise de I'implant (techni-
que indirecte).

IIs se vissent sur I'implant avec la vis hexagonale en tita-
ne ou avec elle en or carrée a 35N.cm.

IIs sont indiqués pour des restaurations multiples et uni-
taires. lls résolvent également les problemes d’'angula-
tion et de personnalisation du profil d'émergence, car
les piliers angulés peuvent étre fabriqués sur mesure. lls
sont sur-coulés avec des alliages précieux pour cérami-
que, pour céramiser par la suite, ou avec de l'or pour la
confection de moignons. (CET 25-500°C : 14,6x10-6K-1;
25-600°C; 14,9 x10-6K-1). lls sont fabriqués en alliage a
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contenu en or élevé et point de fusion élevé (1 400°).

lIs sont composés de deux piéces, un cylindre en or et
une cheminée calcinable plastique.

Ce composant pour plateforme universelle et universe-
lle plus peut également étre utilisé sur des implants de
plateforme large (Interna), s'ils sont placés en juxtaposi-
tion de la créte ou sous la créte, afin d'améliorer l'espace

biologique.

10. ETIQUETAGE DU RECIPIENT / SYMBOLES UTILISES

Symbole

Description du
symbole

Source du sym-
bole

Référence catalogue

ISO 15223-1(5.1.6)

Numeéro de lot

ISO 15223-1 (5.1.5)

Fabricant

ISO 15223-1 (5.1.1)

Date de fabrication

ISO 15223-1(5.1.3)

ILREE

Dispositifs médicaux

ISO 15223-1(5.7.7)

c
=

Identificateur unique
du dispositif

ISO 15223-1 (5.7.10)

Le marquage CE est
la déclaration du

sation

C € fabricant MDD 93/42/EEC
que le produit (2007/47/EC) /
0123 satisfait les exigences | MDR (EU) 2017/745
de la législation CE
applicable
g Date limite d'utili- MDR (EU) 2017/745

=

Consulter le mode
d'emploi

Suivre le lien vers la
version électronique
du mode d’emploi:
ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com/

ISO 15223-1(5.1.4)

Attention

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

Attention : Les lois
fédérales limitent la
vente de ce produit
aux professionnels de
santé.

21 CFR801.109(b)(1)

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1(5.4.2)
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Ne pas restériliser

1SO 15223-1 (5.2.6)

Stérilisé par irradia-
tion

I1SO 15223-1 (5.2.4)

Systéme de barriére
stérile unique

1SO 15223-1(5.2.11)

®

Ne pas utiliser si

1SO 15223-1 (5.2.8)

I'emballage
Directives de la FDA -
Essais et I'étiquetage
des dispositifs médi-
A Condition RM caux pour la sécurité

dans l'environnement
de résonance magné-
tique-2021.
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COMPONENTI PROTESIC
E DI LABORATORIO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| componenti protesici e di laboratorio di BTl sono appa-
recchi che consentono l'elaborazione di protesi dentali
unitarie e multiple, sia provvisorie che definitive.

2.INDICAZIONI PER L'USO

| componenti protesici e di laboratorio di BTl sono pro-
gettati per I'uso nella ricostruzione parziale o totale dei
denti su pazienti affetti da edentulie parziali o totali.

| componenti protesici si utilizzano come accessori de-
gli impianti dentali, sia come elementi di supporto che
come apparecchi di fissaggio delle diverse soluzioni
protesiche fisse o rimovibili che consentono di miglio-
rare o restaurare la funzione masticatoria del paziente.

Mentre i componenti di laboratorio si utilizzano come
elementi ausiliari nella fabbricazione delle diverse so-
luzioni protesiche.

3.ISTRUZIONI PER L'USO

Tutti i componenti protesici e di laboratorio di BTI
sono forniti NON STERILIZZATI. Per i prodotti utilizzati
direttamente sul paziente si raccomanda la sterilizzazio-
ne prima dell’'uso a 134 °C per 6 min (con autoclave in
prevuoto).

Per i prodotti che si utilizzano in un laboratorio prote-
sico, non & necessaria la sterilizzazione prima dell’uso.

Tutti i componenti protesici e di laboratorio di BTI
sono prodotti monouso, e non devono quindi essere
riutilizzati né risterilizzati.

Al capitolo 9 sono riportate le istruzioni specifiche per
I'uso per ciascuna famiglia di prodotti di cui fanno parte

i componenti protesici e di laboratorio di BTI.

4. CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni particolari per questo
prodotto, ad eccezione di quelle derivanti dalla tecni-
ca chirurgica in sé (anestesia, terapia antibiotica, ecc.)
e limplantologia dentale: la mancanza dell’adeguata
qualita e quantita dell'osso, la comparsa di infezioni, la
mancanza di una corretta igiene o collaborazione da
parte del paziente, come altresi patologie generiche
quali il diabete potrebbero compromettere il recupero
in seguito all'intervento chirurgico. Si vedano le istruzio-
ni per I'uso degli impianti BTI.

5. AVVERTENZE

Il riutilizzo e/o la risterilizzazione dei componenti
protesici pud provocare il rischio di infezione e/o
contaminazione incrociata.

Il riutilizzo e/o la risterilizzazione dei componenti
protesici pud provocare una riduzione delle cara-
tteristiche meccaniche e/o delle dimensioni por-
tando al fallimento della ricostruzione protesica.

6. PRECAUZIONI

| prodotti protesici e di laboratorio devono essere im-
piegati esclusivamente da professionisti in possesso
dell'adeguata formazione. Le tecniche di ricostruzione
protesica necessarie all'uso corretto di questi prodotti
sono altamente specialistiche e complesse. Limpiego di
una tecnica inadatta pud compromettere il successo de-
[I'applicazione protesica.
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7.EFFETTI COLLATERALI

Tutti i materiali impiegati nella fabbricazione dei compo-
nenti protesici e di laboratorio di BTl sono biocompatibi-
li. Tuttavia, alcuni pazienti possono presentare reazioni
allergiche o segni di ipersensibilita ai materiali e ai loro
componenti.

Al capitolo 9 sono riportati i materiali di cui sono costi-
tuiti i diversi componenti protesici.

8.IMMAGAZZINAGGIO, CONSERVAZIONE E
MOVIMENTAZIONE

| componenti protesici e di laboratorio di BTl non richie-
dono condizioni speciali di stoccaggio.

9.ISTRUZIONI PER L'USO SPECIFICO
a. Supporti Pilastri Estetici /SQUARE

Supporti Pilastri Estetici per Zirconio, con diverse altezze
gengivali e profilo BIO (eccetto per altezza 0) per connes-
sione Interna/Esterna/Multi-Im/Unit e tutte le Piattafor-
me BTI. Sono dotati di un nuovo sistema antirotante che
facilita il lavoro protesico dato che non é necessario ese-
guire meccanicamente l'estremo maschio della connes-
sione. Sono realizzati in titanio commercialmente puro.

- Con guaina calcinabile: si utilizzano per tecniche
convenzionali di elaborazione di protesi mediante
colatura assieme alla guaina calcinabile in plastica
per protesi unitarie.

Senza guaina calcinabile: si utilizzano come base
meccanizzata in titanio sulle quali si possono mode-
llare gli anelli di zirconio con sistemi di fresatura ma-
nuale o sistemi CAD-CAM per l'elaborazione di pro-
tesi o pilastri con materiali estetici come il zirconio.

In entrambi i casi, il componente in titanio e il prodotto
elaborato in zirconio sono cementati in laboratorio.

b. Pilastri Temporanei Estetici

Cilindri provvisori in plastica (PEEK) di colore bianco indi-
cati per I'elaborazione di protesi provvisorie in zone este-
tiche. Vi possono essere applicati materiali acrilici senza
il bisogno di nascondere il colore grigio del titanio.

| pilastri provvisori non devono essere usati per periodi
di tempo prolungati (superiori a 180 giorni) né in modo
permanente.

Si avvitano all'impianto con la vite esagonale in titanio
a 20 N.cm e a 20 N.cm sul transepiteliale MULTI-IM® o
UNIT® con la vite in titanio.

In laboratorio si devono utilizzare viti esagonali in titanio

per non deteriorare la vite definitiva in oro.

La fresatura in laboratorio deve essere realizzata a bassi
giri. Evitare il surriscaldamento eccessivo per non fon-
dere il materiale in plastica. Qualora fosse necessario
utilizzare del cemento su questi pezzi, si raccomanda
di evitare i tipi a base in poliuretano perché potrebbero
presentare problemi legati alla presa.

Non sono indicati su pazienti affetti da brussismo o in
situazioni con alta domanda di carico funzionale.

c. Supporti Pilastri Ceramizzati Ceramic-On®

Supporti pilastri con profilo adatto per la ceramizzazione
diretta per l'avvitamento sugli impianti. Consentono la
ricostruzione di pezzi multipli e singoli. Si avvitano dire-
ttamente all'impianto e si utilizzano con protesi cemen-
tate. Limpronta si prende direttamente dall'impianto
(tecnica indiretta).

Si avvitano all'impianto con la vite esagonale in titanio o
con quella in oro quadrata a 35 N.cm.

Sono indicati in ricostruzioni multiple o unitarie. Quando
I'altezza dei tessuti & pari o superiore a 1 mm, & possi-
bile impiegare i pilastri angolari in ceramica. Su di essi
si possono cementare corone con spalla in ceramica o
totalmente in ceramica.

Sono progettati per aggiungere ceramica per titanio sui
pilastri in titanio. Intervallo fusione: 10200 - 11550.

Sono fabbricati in titanio commercialmente puro.

Questo componente per piattaforma universal e univer-
sal plus puo essere usato anche in impianti a piattafor-
ma larga (Interna), solo in caso di posizionamento iuxta
o subcrestale, per migliorare lo spazio biologico.

d. Cilindri per MULTI-IM® dritto o angolare

Cilindri in oro: Cilindri in oro tipo UCLA con guaina in
plastica calcinabile per ceratura. Sono sovrafusi con le-
ghe preziose per ceramica, per la successiva ceramiz-
zazione, oppure con oro per la preparazione di pilastri.
Utilizzato per I'elaborazione della ricostruzione finale su
transepiteliali MULTI-IM®. Il suo design bisellato consen-
te una migliore giunzione tra la porcellana e il cilindro in
oro. Si raccomanda di usare una lega ad alto contenuto
d'oro per la sovrafusione (CET 25-500°C: 14,6x10-6K-1;
25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Sono muniti di un camino cal-
cinabile per facilitare il lavoro di ceratura in laboratorio.
| pezzi sono rotanti. Se necessario, & possibile staccare
la guaina calcinabile dal corpo in oro per trazione. Sono
realizzati in lega d'oro. (1400 °C).
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e. Transepiteliali e accessori DALBO®

Composto dal maschio del sistema di ritenzione Dal-
Bo per overdenture per impianti. Si avvita all'impianto a
20Ncm e alla femmina del sistema di ritenzione Dal-Bo.
Questa parte presenta due sezioni: lo strato esterno per
I'inserimento in acrilico o la saldatura a una struttura me-
tallica, e lo strato interno con lamelle regolabili mediante
cacciavite per graduare la ritenzione della protesi in un in-
tervallo compreso tra 200 e 12009 L.

Pilastro a due pezzi, progettato per la stabilizzazione e la
ritenzione di protesi parziali o complete.

Si avvia direttamente all'impianto con il manico MDPT e la
punta PTDO a una coppia di 20 N.cm. Richiede una distan-
za intermascellare minima (disponibile in diverse altezze).
Limpronta si prende direttamente dall'impianto.

Sono indicati per protesi parziali o complete rimovibili,
con una divergenza massima di 100. Permette alla ricos-
truzione di emergere anche a solo 2 mm al di sopra de-
[limpianto.

Sono realizzati in titanio commercialmente puro.

Questo componente per piattaforma universal e univer-
sal plus puo essere usato anche in impianti a piattaforma
larga (Interna), solo in caso di posizionamento iuxta o sub-
crestale, per migliorare lo spazio biologico.

Il corretto posizionamento della protesi sulla membrana
mucosa deve essere controllato almeno una volta all'an-
no; se necessario, deve essere ribasato per evitare movi-
menti oscillatori (sovraccarichi). Si consiglia di controllare
la protesi ad intervalli regolari di circa tre mesi e di sostitui-
re gli inserti di ritenzione se necessario.

f. Viti

Viti in oro: Sono realizzati in una lega preziosa con uno
strato di oro puro a 4 micron e con alloggiamento qua-
drato per cacciavite. Utilizzati per il fissaggio della ricos-
truzione definitiva con supporti pilastri, supporti cera-
mizzati, supporti in oro, pilastri UCLA, ecc. Il loro design
e materiale consentono un migliore precarico della vite.
Sono disponibili solo per le protesi fissate direttamente
sullimpianto.

Viti in titanio: Sono realizzati in titanio grado 5 con allog-
giamento esagonale per cacciavite. Ricostruzione parzia-
le o totale dei denti in pazienti affetti da edentulie rispe-
ttivamente parziali o totali. Le viti in titanio si utilizzano
come elementi di fissaggio delle protesi agli impianti
dentali, in modo provvisorio, definitivo o in laboratorio.
Sono disponibili per protesi fissate direttamente sull'im-
pianto, protesi angolate e restauri su trans-epidelliali

Nella tabella seguente sono riportate le coppie consi-
gliate per ogni tipo di vite:

COPPIA
TIPO DI VITE VANSA
(N.cm)
Viti definitive fissate direttamente sull'im- 35
pianto
Viti definitive per angolazioni 20
Viti transepiteliali - TTMIR 20
Viti transepiteliali - TTMIUPA 30
Viti transepiteliali su dentiera DALBO 20

Applicare ad ogni vite la coppia indicata sull'etiche-
tta. Qualora venga applicata una coppia maggiore
di quellaindicata, potrebbe verificarsi la rottura de-
lla vite. D'altra parte, qualora venga applicata una
coppia minore, potrebbe verificarsi I'allentamento
della componente protesica.

g. Cilindri Provvisori in Titanio e Biopilastri®

Cilindri in titanio con rilievo esterno per evitare la rota-
zione dell’acrilico. Si avvitano all'impianto o transepite-
liale.

Sono supporti di protesi provvisorie multiple/unitarie in
acrilico per I'avvitamento a impianti o transepiteliali.

Con diversi profili di emergenza a seconda della piatta-
forma dell'impianto per cui sono indicati.

Si avvitano all'impianto con la vite in oro quadrata o con
quella esagonale in titanio a 35 N.cm e a 20 N.cm sul
transepiteliale MULTI-IM® o UNIT® con la vite in titanio.

| Biopilastri® sono indicati in caso di esigenza estetica nel
settore anteriore. Quando si desidera ridurre il profilo
trans-gengivale per spostare orizzontalmente lo spazio
biologico in caso di spazio interdentale limitato.

h. Supporti pilastri e Biopilastri® in titanio dritti e an-
golari

Pilastri dritti e angolari in titanio compatibili con le diver-
se connessioni e piattaforme degli impianti BTI.

Sono supporti di protesi multiple/unitarie per l'avvita-
mento a impianti o transepiteliali.

Si avvitano direttamente all'impianto e si utilizzano con
protesi cementate.

Limpronta si prende direttamente dall'impianto (tecnica
indiretta).

25



=

%’é b.n COMPONENTI PROTESICI E DI LABORATORIO

Si avvitano all'impianto con la vite esagonale d'oro qua-
drata o con quella esagonale in titanio a 35 N.cm.

In caso di impianto iuxta-gengivale, si possono micro-
fresare fino al limite (lasciando un margine in metallo in
zona vestibolare minimo).

| Biopilastri® sono indicati in caso di esigenza estetica nel
settore anteriore. Quando si desidera ridurre il profilo
trans-gengivale per spostare orizzontalmente lo spazio
biologico in caso di spazio interdentale limitato.

Questo componente per piattaforma universal e univer-
sal plus puo essere usato anche in impianti a piattafor-
ma larga (Interna), solo in caso di posizionamento iuxta
o subcrestale, per migliorare lo spazio biologico.

i. Pilastri UCLA in Oro

Cilindri in oro meccanizzati, si impiegano come alterna-
tiva nella costruzione del pilastro UCLA convenzionale.
Quello non rotatorio si utilizza nella costruzione di pezzi
singoli (avvitati) e di pilastri (cementati). Quello rotatorio
si utilizza in caso di ricostruzioni multiple avvitate.

Limpronta si prende direttamente dall'impianto (tecnica
indiretta).

Si avvitano all'impianto con la vite esagonale d'oro qua-
drata o con quella esagonale in titanio a 35 N.cm.

Sono indicati in ricostruzioni multiple o unitarie. Risol-
ve anche problemi di angolazione e di personalizzazio-
ne del profilo di emergenza, potendo fabbricare pilastri
angolari su misura. Sono sovrafusi con leghe preziose
per ceramica, per la successiva ceramizzazione, oppure
con oro per la preparazione di pilastri. (CET 25-500°C:
14,6x10-6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Sono realizzati
in lega ad alto contenuto d'oro e alto punto di fusione
(14000).

Sono formati da due pezzi: un cilindro in oro e un camino
calcinabile in plastica.

Questo componente per piattaforma universal e univer-
sal plus puo essere usato anche in impianti a piattafor-
ma larga (Interna), solo in caso di posizionamento iuxta
o subcrestale, per migliorare lo spazio biologico.

10. ETICHETTATURA DELLA CONFEZIONE/SIMBOLI
UTILIZZATI

Simbolo Legenda simbolo | Fonte simbolo
Numero di catalogo 1SO 15223-1 (5.1.6)
LOT Numero di lotto ISO 15223-1 (5.1.5)

Produttore

ISO 15223-1 (5.1.1)

Data di produzione

ISO 15223-1(5.1.3)

Dispositivo medico

ISO 15223-1(5.7.7)

uDI

Identificativo unico
del dispositivo

ISO 15223-1 (5.7.10)

Il marchio CE cos-
tituisce la dichiara-
zione da parte del

C E produttore cheil MDD 93/42/EEC
0123 prodotto soddisfa i (2007/47/EC) /
requisiti della legisla-
zione CE applicabile.
g Usare entro MDR (EU) 2017/745

Consultare le istruzio-
ni per l'uso

Seguire il link alle
istruzioni per l'uso
elettroniche:
ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com

ISO 15223-1 (5.1.4)

Attenzione

ISO 15223-1 (5.4.4)

[l Ministero della
Salute impone la
vendita o I'utilizzo di
questi dispositivi solo
ai medici o su prescri-
zione medica

21 CFR801.109(b)(1)

Non riutilizzare

ISO 15223-1 (5.4.2)

Non risterilizzare

ISO 15223-1 (5.2.6)

Sterilizzato mediante
irradiazione

ISO 15223-1(5.2.4)

Sistema a singola
barriera sterile

ISO 15223-1 (5.2.11)

Non utilizzare se la
confezione

e danneggiata, Con-
sultare le istruzioni
per l'uso

ISO 15223-1 (5.2.8)

MR conditional

Orientamenti FDA -
Test ed etichettatura
di dispositivi medici
per la sicurezza negli
ambienti di risonanza
magnetica - 2021.
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COMPONENTES PROTETICOS
E DE LABORATORIO

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os componentes protéticos e de laboratério da BTl sao
aditamentos que permitem a elaboracdo de préteses
dentdrias unitarias e multiplas, quer sejam provisorias
ou definitivas.

2. INDICACOES DE USO

Os componentes protéticos e de laboratério da BTl usam-
se no restauro parcial ou total dos dentes em pacientes
parcial ou totalmente edéntulos, respetivamente.

Os componentes protéticos sao usados como acessorios
dos implantes dentarios, quer seja como elemento de
suporte ou de fixacao das diferentes solucdes protéticas
fixas ou amoviveis que permitem melhorar ou restaurar
a funcdo masticatéria do paciente.

Os componentes de laboratério, por seu lado, sao usa-
dos como elemento auxiliar no fabrico das diferentes
solucdes protéticas.

3.INSTRUGOES DE USO

Todos os componentes protéticos e de laboratério da
BTl sao fornecidos em estado NAO ESTERILIZADO. Re-
comendamos esterilizar os produtos utilizados direta-
mente no paciente antes do seu uso a 134 °C durante 6
min (com autoclave de pré-vacuo).

Os produtos utilizados em laboratério protético nao re-
querem esterilizacao antes do seu uso.

Todos os componentes protéticos e de laboratério da
BTl sdo produtos descartaveis, pelo que nao devem ser
reutilizados nem re-esterilizados.

Na seccdo 9, indicam-se as instrucdes de uso especificas

para cada uma das familias de produtos que compdem
0s componentes protéticos e de laboratoério da BTI.

4. CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicacbes particulares para este
produto salvo as derivadas da técnica cirdrgica em si
(anestesia, antibioterapia...) e a implantologia dentaria:
A falta de qualidade e quantidade adequadas de 0sso,
ininfecdes, falta de higiene ou cooperacdo por parte do
paciente, e doencas generalizadas (diabetes, etc.) sao
causas potenciais que podem agravar a posterior recu-
peracao da intervencao cirurgica. Ver instru¢ao de uso
de implantes BTI.

5. ADVERTENCIAS

A reutilizacdo e/ou re-esterilizacdo dos compo-
nentes protéticos pode provocar risco de infecao
e/ou contaminacdo cruzada.

A reutilizacao e/ou re-esterilizacdao dos compo-
nentes protéticos pode provocar uma reducao
nas caracteristicas mecanicas e/ou dimensodes que
conduza ao fracasso do restauro protético.

6. PRECAUGOES

Os produtos protéticos e de laboratério devem ser usados
unicamente por profissionais suficientemente treinados.
As técnicas de restauro protético requeridas para usar de
forma correta estes produtos sdo muito especializadas e
complexas. O uso de uma técnica inadequada pode pro-
vocar o fracasso da prétese.

27



S

bti.

/7

~

oW,

>

D

~w

COMPONENTES PROTETICOS E DE LABORATORIO

Human
Technology

7.EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais usados no fabrico dos componentes
protéticos e de laboratério da BTl sao biocompativeis,
no entanto, alguns pacientes podem apresentar reacoes
alérgicas ou hipersensibilidade a algum dos materiais e
dos seus componentes.

Os materiais em que sao fabricados os diferentes com-
ponentes protéticos aparecem indicados na seccado 9.

8. ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E
MANIPULACAO

Os componentes protéticos e de laboratoério da BTl ndo
requerem condicdes especiais de armazenamento.

° INSTRUC()ES DE USO ESPECIFICO
a. Postes Pilares Estéticos /SQUARE

Postes Pilares Estéticos para Zircdnio, com diferentes
alturas gengivais e perfil BIO (exceto em altura 0) para
unidao Interna/Externa/Multi-lm/Unit e todas as Plata-
formas BTI. Incorporam um novo sistema anti-rotacio-
nal que facilita o trabalho protético por nao precisar de
mecanizar o macho da unido. Sao fabricados em Titanio
Comercialmente Puro.

« Com camisa calcindvel: Usam-se para técnicas con-
vencionais de elaboracao de préteses por colagem
juntamente com a Camisa calcindvel plastica para
proteses unitarias.

Sem camisa calcindvel: Usam-se como base mecani-
zada em titanio sobre as quais se pode modelar os
casquilhos de zirconio com sistemas de fresagem
manual ou sistemas de CAD-CAM para a elaboracédo
de proteses ou pilares com materiais estéticos como
0 Zirconio.

Em ambos os casos, o componente de titanio e o con-
fecionado em zirconio serdo cimentados no laboratério.

b. Pilares Temporarios Estéticos

Cilindros provisérios de plastico (PEEK) de cor branca
indicados para a elaboracdo de préteses provisérias em
zonas estéticas. Pode-se carregar com materiais acrilicos
sem necessidade de ocultar a cor cinzenta do titanio.

Os pilares provisérios nao devem ser usados para usos
prolongados (superiores a 180 dias) ou definitivos.

Aparafusam-se ao implante com o parafuso hexagonal
de titanio a 20N.cm e a 20N.cm sobre o transepitelial
MULTI-IM® ou UNIT® com o parafuso de titanio.

No laboratério, deve-se utilizar parafusos hexagonais de

titanio para nao deteriorar o parafuso definitivo de ouro.

A fresagem no laboratério deve ser feita a baixas ro-
tagdes. Deve-se evitar um sobreaquecimento excessivo
que poderd chegar a fundir o material plastico. Nos ca-
sos em que for necessario utilizar cimentos sobre estas
pecas, é recomendavel evitar os de base poliuretanica
pois poderao apresentar problemas de cura.

Nao sao indicados em pacientes bruxistas ou em si-
tuacées com alta exigéncia de carga funcional.

c. Postes Pilares Ceramizaveis Ceramic-On®

Postes pilares com perfil apto para ceramizacao direta
para aparafusamento sobre implantes. Permitem o res-
tauro de pecas multiplas e individuais. Aparafusam-se
diretamente ao implante e utilizam-se com préteses
cimentadas. A impressao recolhe-se diretamente do im-
plante (Técnica indireta).

Aparafusam-se ao implante com o parafuso hexagonal
de titanio ou com o de ouro quadrado a 35N.cm.

Sao indicados em restauros multiplos e unitdrios.
Quando a altura dos tecidos for de 1 mm ou superior,
é possivel usar pilares angulados de ceramica. Pode-se
cimentar sobre eles coroas com ombro de ceramica ou
totalmente ceramicas.

Foram desenhados para acrescentar ceramica para ti-
tanio nos pilares de titanio. Intervalo de fusao: 1020° -
1155°.

Sao fabricados em Titanio comercialmente puro.

Este componente para plataforma universal e universal
plus também pode ser utilizado em implantes de plata-
forma larga (Interna), desde que estejam colocados justa
ou subcrestalmente, para melhorar o espaco biolégico.

d. Cilindros para MULTI-IM® reto e anqulado

Cilindros de ouro: Cilindros de ouro tipo UCLA com cami-
sa de plastico calcindvel para encerado. Sobrecolam-se
com ligas preciosas para ceramica, para ceramizar pos-
teriormente, ou com ouro para a confecdo de eixos.
Utilizado para a elaboracgédo do restauro final sobre tran-
sepiteliais MULTI-IM®. O seu desenho biselado permite
uma melhor uniao entre a porcelana e o cilindro de ouro.
Recomenda-se utilizar uma liga de alto teor de ouro para
o sobrecolar (CET 25-500°C: 14,6x10-6K-1; 25-600°C; 14,9
x10-6K-1). Incorporam uma chaminé calcinavel para faci-
litar o trabalho de encerado no laboratério. As pecas sao
rotativas. Caso seja necessario, a camisa calcinavel pode
ser separada do corpo de ouro por tracao. Sao fabricadas
em liga de ouro. (1400 °C).
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e. Transepiteliais e acessorios DALBO®

Composto pelo macho do sistema de retencdo Dal-Bo
para sobredentaduras para implantes. Aparafusa-se ao
implante a 20Ncm e a fémea do sistema de retencdo Dal-
Bo. Esta parte apresenta duas partes: a carcaca exterior
em titanio para inserir em acrilico ou soldar a uma estru-
tura metdlica, e a interior com lamelas ajustaveis com uma
chave de fendas para graduar a retencao da prétese entre
200 e 12009 L.

Pilar de duas pecas, desenhado para a estabilizagao e re-
tencao de proteses parciais ou completas.

Aparafusa-se diretamente ao implante com a mangueira
MDPT e a ponta PTDO a 20N.cm de binario. Precisa uma
distancia intermaxilar minima (disponivel em diferentes
alturas). A impressao recolhe-se diretamente do implante.

Sao indicados para proteses parciais ou completas amo-
viveis, com uma divergéncia maxima de 100. Permite que
o restauro emerja inclusive a apenas 2 mm acima do im-
plante.

Sao fabricados em Titanio comercialmente puro.

Este componente para plataforma universal e universal
plus também pode ser utilizado em implantes de plata-
forma larga (Interna), desde que estejam colocados justa
ou subcrestalmente, para melhorar o espaco biolégico.

O assentamento correto da protese na mucosa deve ser
verincado pelo menos uma vez por ano, se necessario, e
deve ser realinhado para evitar movimentos de oscilacao
(sobrecargas). Recomendamos veri—car a protese a inter-
valos regulares de aproximadamente trés meses e substi-
tuir as insercoes de retencao, se necessario.

f. Parafusos

Parafusos de ouro: Sao fabricados numa liga preciosa de
revestimento por uma camada de ouro puro de 4 micras
e com alojamento quadrado para a chave de fendas. Uti-
lizados para a fixacdo do restauro definitivo com postes
pilares, postes ceramizaveis, postes de ouro, pilares UCLA,
etc. O seu desenho e material permitem a obtencao de
uma melhor pré-carga do parafuso. S6 estao disponiveis
para préteses de implante direto.

Parafusos de titanio: Sao fabricados em Titanio Grau 5 e
com alojamento hexagonal para a chave de fendas. Res-
tauro parcial ou total dos dentes em pacientes parcial ou
totalmente edéntulos, respetivamente. Os parafusos de
titanio sdo usados como meio de fixacao das proteses aos
implantes dentarios, quer seja de forma provisional, defi-
nitiva ou no laboratério. Estdo disponiveis para préteses
de implante direto, préteses angulares e restauracdes so-
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bre transepiteliais.

A tabela a seguir indica os binarios recomendados para
cada tipo de parafuso:

BINARIO
TIPO DE PARAFUSO RECoe
(N.cm)
Parafusos definitivos diretos para implante 35
Parafusos definitivos para angulacoes 20
Parafusos de transepitelial - TTMIR 20
Parafusos de transepitelial - TTMIUPA 30
Parafusos transepiteliais sobre dentadura 20
DALBO

Aplique a cada parafuso o binario indicado na eti-
queta. Se for aplicado um binario superior ao in-
dicado, isso pode levar a quebra do parafuso. Por
outro lado, se for aplicado binario inferior, pode
ocorrer o afrouxamento do componente protético.

g. Cilindros Provisérios de Titanio e Biopilares®

Cilindros de titanio com relevo exterior para evitar a ro-
tacdo do acrilico. Aparafusam-se ao implante ou tran-
sepitelial.

Sao suportes de proteses provisérias multiplas/unitdrias
em acrilico para o seu aparafusamento a implantes ou
transepiteliais.

Com diferentes perfis de emergéncia dependendo da
plataforma do implante para a qual sdo indicados.

Aparafusam-se ao implante com o parafuso de ouro
quadrado ou com o hexagonal de titanio a 35N.cm e a
20N.cm sobre o transepitelial MULTI-IM® ou UNIT® com
o parafuso de titanio.

Os Biopilares® sao indicados em caso de requerimento
estético no setor anterior. Quando se deseja reduzir o
perfil transgengival, para transferir horizontalmente o es-
paco bioldgico em caso de espaco interdental limitado.

h.Postes pilares e Biopilares® de titanio reto e angulado

Pilares retos e angulados de titanio compativeis com as
diferentes unides e plataformas dos implantes BTI.

Sdo suporte de préteses multiplas/unitarias para o seu
aparafusamento a implantes ou transepiteliais.

Aparafusam-se diretamente ao implante e utilizam-se
com proteses cimentadas.
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A impressao recolhe-se diretamente do implante (técni-
ca indireta).

Aparafusam-se ao implante com o parafuso de ouro
quadrado ou com o hexagonal de titanio a 35N.cm.

No caso de ter um implante justa-gengival, pode-se mi-
crofresar até ao limite (deixando uma margem de metal
por vestibular minimo).

Os Biopilares® sao indicados em caso de requerimento
estético no setor anterior. Quando se deseja reduzir o
perfil transgengival, para transferir horizontalmente o
espaco bioldgico em caso de espaco interdental limita-
do.

Este componente para plataforma universal e universal
plus também pode ser utilizado em implantes de plata-
forma larga (Interna), desde que estejam colocados justa
ou subcrestalmente, para melhorar o espaco bioldgico.

i.Pilares UCLA de Ouro

Cilindros de ouro mecanizado, usam-se como alternati-
va na construcao do pilar UCLA convencional. O ndo ro-
tativo utiliza-se na construcao de pecas individuais (apa-
rafusadas) ou de eixos (cimentadas). O rotativo utiliza-se
em caso de restauros multiplos aparafusados.

A impressao recolhe-se diretamente do implante (técni-
ca indireta).

Aparafusam-se ao implante com o parafuso de ouro
quadrado ou com o hexagonal de titanio a 35N.cm.

Sao indicados em restauros multiplos e unitarios. Tam-
bém resolve problemas de angulacdo e de personali-
zacao do perfil de emergéncia, podendo fabricar pilares
angulados a medida. Sobrecolam-se com ligas preciosas
para ceramica, para ceramizar posteriormente, ou com
ouro para a confecao de eixos. (CET 25-500°C: 14,6x10-
6K-1; 25-600°C; 14,9 x10-6K-1). Sdo fabricados em liga de
alto contelido em ouro e alto ponto de fusao (14000).

Sao compostos por duas pecas, um cilindro de ouro e
uma chaminé calcinavel plastica.

Este componente para plataforma universal e universal
plus também pode ser utilizado em implantes de plata-
forma larga (Interna), desde que estejam colocados justa
ou subcrestalmente, para melhorar o espaco bioldgico.

10. ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM / SIMBOLOS UTI-

LIZADOS

Simbolo

Descricao dos
simbolos

Fonte dos
simbolos

Numero de catdlogo

ISO 15223-1 (5.1.6)

Cédigo de lote

ISO 15223-1 (5.1.5)

Fabricante

ISO 15223-1 (5.1.1)

Data de fabrico

ISO 15223-1(5.1.3)

ILREE

Dispositivo médico

ISO 15223-1(5.7.7)

Identificador Unico

UDI do dispositivo ISO 15223-1 (5.7.10)
Marca CE é a decla-
racao do fabricante
de que o produto MDD 93/42/EEC
0123 cumpre os requisitos | (2007/47/EC) /

da legislacéao
aplicével da CE.

Prazo de validade

MDR (EV) 2017/745

Consultar instrugdes
de utilizacdo

Siga a hiperligacao
para a versdo eletro-
nica das instrucoes
de utilizacéo:
ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com/

ISO 15223-1(5.1.4)

A

Cuidado

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

Precaucdo: As leis
federais restringem a
venda deste produto
a profissionais sani-
tarios.

21 CFR801.109(b)(1)

Nao reutilizar

ISO 15223-1(5.4.2)

®

Nao reesterilizar

ISO 15223-1(5.2.6)

Esterilizado por
radiacdo

ISO 15223-1 (5.2.4)

Sistema de barreira
estéril simples

ISO 15223-1(5.2.11)
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Nao usarse a
embalagem estiver
danificada, consul-
tar instrucoes de

1SO 15223-1(5.2.8)

utilizacdo
Orientacao FDA - Tes-
tes e rotulagem de
dispositivos médicos
A RM CONDICIONAL quanto a seguranca

em ambiente de res-
sonancia magnética
-2021.
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PROTETICKE A LABORATORNI
KOMPONENTY

1. POPIS PRODUKTU

Protetické a laboratorni komponenty BTl predstavu-
ji pfislusenstvi, které umoznuje pfipravu jedné nebo
nékolika dentalnich protéz, at uz docasnych nebo tr-
valych.

2. INDIKACE PRO POUZITI

Protetické alaboratorni komponenty BTl se pouZivaji pro
¢astecné nebo Uplné zubni ndhrady u pacientu, kterym
chybi nékteré nebo viechny zuby, v tomto poradi.
Protetické komponenty se pouzivaji jako pfislusenstvi
dentdlnich implantatd, bud' jako komponenta podpir-
na nebo fixa¢ni pro rlizna odnimatelna proteticka rese-
ni, kterd umoznuji zlepsit nebo zcela obnovit zvykaci
funkci.

Laboratorni komponenty se naproti tomu pouzivaji jako
pomocné elementy ve vyrobé rliznych protetickych
feseni.

3. POKYNY K POUZITI

Vsechny protetické nebo laboratorni komponenty BTI
se dodavaji NESTERILNI. Doporuc¢ujeme, aby se pro-
dukty, které maji byt pouzity pfimo u pacienta, nejdfive
sterilizovaly pfi teploté 134 °C po dobu 6 minut (pre-
vakuovy autoklav).

Produkty pouzité v protetické laboratofi neni nutné
pfed pouzitim sterilizovat.

Vsechny protetické nebo laboratorni komponenty
BTI jsou uréeny pro jednorazové pouziti, takze je nelze
opakované pouzit ani sterilizovat.

V oddilu 9 jsou uvedeny pokyny k pouziti pro kazdou

skupinu produktt, které tvori protetické a laboratorni
komponenty BTI.

4. KONTRAINDIKACE

S pouzitim tohoto produktu nejsou spojeny zadné
zvlastni kontraindikace kromé téch, které souviseji s
chirurgickymi technikami jako takovymi (anestezie, an-
tibiotickd terapie, atd.) a s dentélni implantologii: Ne-
dostatec¢na kvalita nebo kvantita kosti, infekce, nedos-
tate¢nd hygiena nebo spoluprace pacienta a systémova
onemocnéni (diabetes apod.) jsou potencidlnimi pfici-
nami, které mohou zpomalovat nasledné zotaveni po
chirurgickém zakroku. Viz pokyny k pouziti implantatd
BTI.

5.VAROVANI

Opakované pouziti a/nebo sterilizace protetickych
komponent mUze zpusobit riziko infekce a/nebo
kfizové kontaminace.

Opakované pouziti a/nebo sterilizace protetickych
komponent mize vést ke ztrdté mechanickych
vlastnosti a/nebo rozmér(, které mohou zpUsobit
selhani protézy.

6. PREVENTIVNI OPATRENI

Protetické a laboratorni produkty smi pouzivat pouze
vhodné proskoleni odbornici. Techniky protetické rekons-
trukce vyzadované pfi pouziti téchto produktl jsou velmi
specializované a sloZité. Nevhodna technika muze zpUso-
bit selhani protézy.

7.NEZADOUCI UCINKY
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Vsechny materialy pouzité pfi vyrobé protetickych a la-
boratornich komponent BTl jsou biokompatibilni, nic-
méné u nékterych pacientl mlze dojit k alergické reakci
nebo precitlivélosti na urcité materialy nebo jejich kom-
ponenty.

Materidly, ze kterych jsou r(izné protetické komponenty
vyrobeny, jsou uvedeny v ¢asti 9.

8. SKLADOVANI, UCHOVAVANI A MANIPULACE

BTl protetické a laboratorni komponenty nevyzaduji
zvlastni podminky skladovani.

9. SPECIFICKE POKYNY K POUZITI
a. Estetické abutmentové ¢epy/ SQUARE

Estetické abutmentové Cepy pro Zirconium, s rliznou
vySkou dasni a biologickymi profily (s vyjimkou vysky
0) pro pfipojeni Interna/Externa/Multi-Im/Unit a vSech
platforem BTI. Obsahuji novy anti-rotacni systém, ktery
usnadni protetickou praci, protoze neni nutné strojové
upravovat matici pfipojeni. Vyrabi se z komercné ¢istého
titanu.

«  Svdlcem pro modelovani: PouZivaji se pro konven¢-

ni techniky pfipravy protézy modelovanim ve spoje-
ni s plastovym modelovacim valcem pro jednotlivé
protézy.
Bez valce pro modelovani: Pouzivaiji se jako strojové
vytvofeny podstavec z titanu, na kterém lze zirko-
nové valce tvarovat pomoci systému pro manudini
vrtani nebo systému CAD-CAM pro pfipravu protéz
nebo pilifh s estetickymi materidly jako je zirkon.

V obou pfipadech se titanova ¢ast a ¢ast vyrobena ze zir-

konu cementuje v laboratofi.

b. Estetické docasné abutmenty

Plastové docasné valce (PEEK) v bilé barvé indikované
pro pfipravu docasnych protéz pro estetické ucely. Lze je
naplnit akrylatovymi materidly, aniz by se musel zakry-
vat Sedy titan.

Docasné abutmenty nejsou dlouhodobym (pro vice jak
180 dni) ani kone¢nym fesenim.

Sroubuji se do implantatu titanovymi Sestihrannymi
Srouby pfi toc¢ivém momentu 20N.cm a 20 Ncm na MUL-
TI-IM® transepitelidlni platformu nebo jednotku s titano-
vym Sroubem.

V laboratofi se mély pouzivat titanové Sestihranné
srouby, aby nedoslo k poskozeni finalniho zlatého srou-
bu.

Human
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Vrtani v laboratofi se provadi pfi nizkych otadckach. Nad-
mérné prehfati by mohlo roztavit plast. V pfipadech, kdy
se na tyto ¢asti musi pouzit cement, doporucujeme vyh-
nout se polyuretanovym typdim cementu, protoze mo-
hou vést k problematickému usazovani.

Nejsou indikovéany u pacientt trpicich bruxismem nebo
v situacich, které vyzaduji vysoké funkéni zatizeni.

c. Ceramic-On® keramické abutmentové ¢epy

Abutmentové cepy s profilem vhodnym pro pfimou
keramizaci pro Sroubovaci upevnéni na implantaty.
Umoznuji napravu nékolika zubl nebo i jednoho zubu.
Sroubuji se pfimo na implantat a pouzivaji se s cemen-
tovymi protézami. Otisk se pofizuje pfimo z implantatu
(nepfima technika).

Sroubuji se do implantatu titanovym $estihrannym $rou-
bem nebo zlatym ctythrannym Sroubem pfi tocivém
momentu 35 Ncm.

Jsou indikovany pro mnohacetné nebo jednotlivé na-
pravy Pokud je vyska tkdané 1 mm nebo vyssi, Ize pouzit
kolénkové keramické abutmenty. Lze na né nasazovat
korunky s keramickou schidkovou preparaci nebo ce-
lokeramické korunky.

Jsou navrzeny pro pfidavani keramiky do titanu v titano-
vych abutmentech. Fuzni interval: 1020° - 1155°,

Vyrabi se zkomeréné Cistého titanu.

Tuto komponentu pro platformy Universal a Universal
Plus Ize pouzit také v implantatech pro platformu Wide
(Interna) za predpokladu, Ze jsou umistény vedle sebe
nebo subkrestalné, aby vylepsily biologicky prostor.

d. Valce pro rovné a kolénkové MULTI-IM®

Zlaté valce: Zlaté valce typu UCLA s plastovym formova-
cim vélcem pro gnatologickou modelaci. Modeluji se se
vzacnymi slitinami pro keramiku, pro pozdéjsi keramiza-
ci nebo se zlatem tak, aby vznikl pahyl. Pouzivaji se pro
konec¢né feseni MULTI-IM® abutment(. Jejich zkoseny
tvar umoznuje lepsi spojeni mezi porceldnem a zlatym
véalcem. Pro modelovéni doporuc¢ujeme pouzit slitinu s
vysokym obsahem zlata (CET 25-500 oC: 14,6 x 10-6K-1;
25-600 °C; 14,9 x 10-6K-1). Obsahuji modelovaci komi-
nek pro snadnéjsi gnatologickou modelaci v laboratofi.
Casti jsou otacivé. V ptipadé potieby Ize modelovaci va-
lec oddélit trakci od zlaté ¢asti. Vyrabi se jako sloucenina
zlata. (1400 Q).

e. Transepitelidlni platformy a prislusenstvi DALBO®
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priovani retence protézy mezi 200 a 1200 g L.

nebo kompletni protézy.

PROTETICKE A LABORATORNI KOMPONENTY
Sestévaji z patri¢ni formy retence implantatu Dal-Bo pro DO-
hybridni protézy implantat(. Na implantat se $roubuji pfi PORUCENY
to¢ivém momentu 20 Ncm a matrici retenéniho systému TYP SROUBU TOCIVY
Dal-Bo.To ma dveé &asti: Vnéjsi titanovy obal pro vloZeni do MOMENT
pryskyfice nebo svafeni kovovych struktur; a vnitfni ¢ast s (N.cm)
lamelou, kterou Ize upravit pomoci Sroubovaku pro vystu- [y cena érouby piimo do implantatu 35
o o ... . . | Definitivni Srouby pro uhly 20

Dvoudilny abutment pro stabilizaci a retenci ¢aste¢né —

Transepitelialni Srouby - TTMIR 20
Sroubuijte piimo do implantstu pomoci drzadla MDPT a | Transepitelialni Srouby - TTMIUPA 30
hrotu PTDO pifi to¢ivém momentu 20 Ncm. Vyzaduje mi- | Transepitelialni Srouby na zubni nahradé 20

DALBO

nimalni intermaxilarni vzdalenost (dostupnou v rdznych
vyskach). Otisk se pofizuje pfimo z implantatu.

Jsou indikovany pro ¢aste¢né nebo Uplné protézy s maxi-
malni odchylkou 100. Umozniuje, aby nahrada presahova-
la pouze 2 mm nad implantat.

Vyrabi se z komercné cistého titanu.

Tuto komponentu pro platformy Universal a Universal
Plus Ize pouzit také v implantatech pro platformu Wide
(Interna) za predpokladu, Ze jsou umistény vedle sebe
nebo subkrestalné, aby vylepsily biologicky prostor.

Spravné usazeni protézy na sliznici je treba kontrolovat
alespon jednou rocne, v pripade potreby je nutné ji znovu
narovnat, aby nedoslo k jejimu kyvani (pretizeni). Doporu-
cujeme protézu kontrolovat v pravidelnych intervalech,
zhruba kazdé tri mesice, a v pripade potreby vymenit re-
tencni vlozky.

f. Zlaté abutmentové cepy

Zlaté Srouby: Vyrabi se ze vzacné slitiny, na které je vrstva
4 mikrony ¢istého zlata a ¢tverhranna plocha pro 3rou-
bovak. Jsou urceny k definitivni ndpravé pomoci abut-
mentovych ¢epl, keramickych ¢epd, zlatych ¢epl, UCLA
abutment( atd. Jejich tvar a materidl umoznuje lepsi
predbézné zatiZzeni Sroubu. Jsou k dispozici pouze pro
protézy s pfimym implantatem.

Titanové Srouby: Vyrdbi se z titanu tfidy 5 se Sestihran-
nou plochou pro $roubovak. Caste¢né nebo Uplné zub-
ni ndhrady u pacient(l ¢aste¢né nebo zcela bez zub(, v
tomto poradi. Titanové Srouby se pouzivaji pro uchyceni
protézy k dentdlnimu implantatu, at uz docasné nebo
trvale, nebo v laboratofi. Jsou k dispozici pro protézy
pfimo na implantat, uhlové protézy a transepitelidlni na-
hrady.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny doporucené kroutici
momenty pro jednotlivé typy Sroub(:

Kazdy Sroub utahujte momentem uvedenym na
Stitku. Pouziti vyssiho krouticitho momentu, nez je
uvedeno, muze mit za néasledek zlomeni Sroubu.
Naopak pfi pouziti nizsiho kroutictho momentu
muze dojit k uvolnéni protetické soucasti.

g.Titanové a bio-abutmentové docasné valce

Titanové valce s venkovnim reliéfem, ktery brani rotaci
akrylatu. Pfipeviuji se do implantatu nebo transepite-
lialniho abutmentu.

Jsou to mnohocetné/jednotlivé protézy v akrylatové
hmoté pro Sroubové uchyceni na implantaty nebo tran-
sepitelium.

Maji rizné profily presahu podle platformy implantatu,
pro ktery jsou urceny.

Sroubuji se do implantatu zlatym ¢tverhrannym $rou-
bem nebo titanovym Sestihrannym Sroubem pfi tocivém
momentu 35 Ncm a 20 Ncm na MULTI-IM® transepitelial-
ni platformu nebo jednotku s titanovym Sroubem.

Bio-abutments® jsou indikovany pfi zvysenych estetic-
kych pozadavcich v predni &asti Ust. Pouzivaji se, kdyz
chceme snizit transgingivalni profil, pro horizontélni pre-
nos nebo biologicky prostor v pfipadech, kdy je mezi-
zubni prostor omezeny.

h. Rovné titanové nebo uhlové abutmentové cepy a
Bio-abutments®

Rovné a uhlové titanové abutmenty kompatibilni s riz-
nymi druhy spojeni a platforem implantatt BTI.

Slouzi jako podpora pro mnohocetné/jednotlivé protézy
pro Sroubové uchyceni na implantaty nebo transepite-
lium.

Sroubuiji se pfimo na implantat a pouzivaji se s cemento-
vymi protézami.
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Otisk se pofizuje pfimo z implantatu (nepfima technika).
Sroubuji se do implantatu pomoci ¢tverhranného zla-
tého nebo titanového Sestihranného Sroubu pfi tocivém
momentu 35 Ncm.

V pfipadé implantatl v juxta-gingivalni pozici je Ize
upravit pomoci mikrofrézovani (pficemz se musi pone-
chat minimalni okraj kovu na vestibularni strané).
Bio-abutments® jsou indikovany pfi zvySenych estetic-
kych pozadavcich v predni ¢asti Ust. Pouzivaji se, kdyz
chceme snizit transgingivalni profil, pro horizontalni pre-
nos nebo biologicky prostor v pfipadech, kdy je mezi-
zubni prostor omezeny.

Tuto komponentu pro platformy Universal a Universal
Plus Ize pouzit také v implantatech pro platformu Wide
(Interna) za predpokladu, Ze jsou umistény vedle sebe
nebo subkrestalné, aby vylepsily biologicky prostor.

i. UCLA zlaté abutmenty

Opracované zlaté vélce se pouzivaji jako alternativni
moznost pfi stavbé konvencnich UCLA abutment(. Ne-
rotacni druhy se pouzivaji pfi konstrukci jednotlivych
zubU (Sroubované) nebo pahyll (cementované). Rotacni
druhy se pouzivaji pro mnohocetné Sroubované nahr-
ady.

Otisk se pofizuje pfimo z implantatu (nepfima technika).
Sroubuji se do implantatu pomoci ¢tverhranného zla-

tého nebo titanového Sestihranného Sroubu pfi tocivém
momentu 35 Ncm.

Jsouindikovany pro mnohocetné nebo jednotlivé napra-
vy. Resi také problémy s hlem nebo Gpravu vystoupeni,
protoze Uhlové abutmenty Ize vyrobit na miru. Modeluji
se se vzacnymi slitinami pro keramiku, pro pozdéjsi kera-
mizaci nebo se zlatem tak, aby vznikl pahyl. (CET 25-500
°C: 14,6 x 10-6K-1; 25-600 °C; 14,9 x 10-6K-1). Vyrabi se
s vysokym obsahem zlata a pfi vysokém tavicim bodu
(14000).

Sestavaji ze dvou ¢ésti — zlatého vélce a plastového mo-
delovaciho kominu.

Tuto komponentu pro platformy Universal a Universal
Plus Ize pouzit také v implantatech pro platformu Wide
(Interna) za predpokladu, Ze jsou umistény vedle sebe
nebo subkrestalné, aby vylepsily biologicky prostor.
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Zdravotnicky pros-
tredek

ISO 15223-1(5.7.7)

Cislo 3arze IS0 15223-1 (5.1.5)
M Vyrobce IS0 152231 (5.1.1)
&I Datum vyroby ISO 15223-1(5.1.3)

c
9

Jedinecny identifika-
tor zafizeni

ISO 15223-1 (5.7.10)

o
-
N
w

Oznaceni CE je
prohlasenim vyrobce,
ze produkt splriuje
pozadavky ptis-
ludnych pravnich
predpisd ES

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EC) /

Datum expirace

MDR (EV) 2017/745

Prectéte si ndvod k
pouziti. Elektronicky
navod k pouziti na-
leznete na strankach:
ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com

ISO 15223-1 (5.1.4)

Upozornéni

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

Federélni zékon USA
omezuje prodej
tohoto zafizeni licen-
covanym zdravot-
nickym pracovnikem
nebo jeho vydani na
predpis.

21 CFR801.109(b)(1)

NepouZivejte opako-
vané

ISO 15223-1 (5.4.2)

® &

Vyrobek opakované
nesterilizujte

ISO 15223-1 (5.2.6)

Sterilizovdno pomoci
zafeni

ISO 15223-1 (5.2.4)

Systém sterilni
bariéry

ISO 15223-1(5.2.11)

@

Nepouzivejte, je-li
obal Poskozeny,
Prectéte si navod k
pouziti.

ISO 15223-1(5.2.8)

Symbol Popis symbolu Zdroj symbolu

1SO 15223-1 (5.1.6)

Katalogové ¢islo

>

MR PRIPUSTNE ZA
URCITYCH POD

Smérnice FDA:
Testovéni a znace-

ni zdravotnickych
prostredkd pro za-
jisténi bezpecnosti v
prostredi magnetické
rezonance - 2021.
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COMPONENTE PROTETICE
SI DE LABORATOR

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Componentele protetice si de laborator ale BTl sunt ac-
cesorii care permit elaborarea protezelor dentare unita-
re si multiple, provizorii sau definitive.

2.INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Componente protetice si de laborator ale BTI sunt uti-
lizate pentru restaurarea partiala sau totala a dintilor la
pacientii edentati partial sau total.

Componentele protetice sunt folosite ca accesorii pen-
tru implanturile dentare, ca element de suport sau de
fixare pentru diferitele solutii protetice fixe sau amovi-
bile care permit imbunatatirea sau restabilirea functiei
masticatorii a pacientului.

Componentele de laborator, pe de alta parte, sunt utili-
zate ca elemente auxiliare la fabricarea diferitelor solutii
protetice.

3.INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Toate componentele protetice si de laborator ale BTI
sunt furnizate intr-o stare NESTERILE.

Produsele care sunt utilizate direct la pacient se reco-
manda sa fie sterilizate inainte de utilizare la 134 °C timp
de 6 minute (cu autoclava cu vidare prealabila).

Produsele utilizate in laboratorul protetic nu necesi-
ta sterilizare nainte de utilizare. Toate componentele
protetice si de laborator ale BTl sunt produse de unica
folosinta, deci nu ar trebui refolosite sau sterilizate din
nou.

In alineatul 9 sunt indicate instructiunile specifice de uti-
lizare pentru fiecare dintre familiile de produse care al-

catuiesc componentele protetice si de laborator ale BTI.

4. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii specifice pentru acest produs
cu exceptia celor derivate din tehnica chirurgicala in
sine (anestezie, terapia cu antibiotice...) siimplantologia
dentara: lipsa unei calitati si cantitati adecvate a osului,
infectiile, lipsa de igiena sau cooperare din partea pa-
cientului si bolile generalizate (diabet etc.) sunt cauze
potentiale care pot agrava recuperarea in urma inter-
ventiei chirurgicale. A se vedea instructiunile de folosire
a implanturilor dentare BTI.

5. OBSERVATII

Refolosirea si/sau resterilizarea componentelor
protetice pot cauza un risc de infectie si/sau con-
taminare incrucisata.

Refolosirea si/sau resterilizarea componentelor
protetice poate cauza o reducere a caracteristicilor
mecanice si/sau a dimensiunilor, care duc la esecul
restaurarii protetice.

6. MASURI DE PRECAUTIE

Produsele protetice si de laborator trebuie utilizate nu-
mai de catre profesionisti bine pregatiti. Tehnicile de
restaurare proteticd care sunt necesare pentru utiliza-
rea corectd a acestor produse sunt foarte specializate si
complexe. Utilizarea unei tehnici inadecvate poate duce
la esecul protezei.

7.EFECTE ADVERSE
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Toate materialele utilizate in fabricarea componentelor
protetice si de laborator ale BTl sunt biocompatibile, to-
tusi unii pacienti pot prezenta reactii alergice sau hiper-
sensibilitate la oricare dintre materiale si componentele
acestora.

Materialele din care sunt fabricate diferitele componen-
te protetice sunt indicate in alineatul 9.

8. DEPOZITARE, PASTRARE S| MANIPULARE

Componentele protetice si de laborator ale BTl nu nece-
sita conditii speciale de depozitare.

9. INSTRUCTIUNI SPECIFICE DE FOLOSIRE
a. Stalpi bonturi estetice /SQUARE

Stalpi bonturi estetice pentru zirconiu, cu inaltimi gingi-
vale diferite si profil BIO (cu exceptia inaltimii 0) pentru
conexiunea interna/externa/Multi-Im/Unit si toate pla-
tformele BTI. Acestea includ un sistem antirotatie nou,
care faciliteaza lucrarea protetica prin faptul ca nu ne-
cesita prelucrarea piesei tata”a conexiunii. Acestea sunt
fabricate din titan comercial pur.

. Cu cdmasa calcinabila: acestea sunt folosite pentru
tehnicile conventionale de elaborare a protezei im-
preund cu camasa calcinabila din plastic pentru pro-
teze unitare.

Fara camasa calcinabila: acestea sunt folosite ca
baza prelucrata din titan peste care pot fi modelate
mansoanele din zirconiu cu sisteme de frezare ma-
nuala sau sisteme CAD-CAM, pentru elaborarea de
proteze sau bonturi cu materiale estetice, cum ar fi
zirconiul.

In ambele cazuri, componenta de titan si componenta
de zirconiu vor fi cimentate in laborator.

b. Bonturi temporare estetice

Cilindri provizorii din plastic (PEEK) de culoare alba indi-
cati pentru elaborarea protezelor provizorii in zonele es-
tetice. Pot fiincdrcate cu materiale acrilice fara a ascunde
culoarea gri a titanului.

Bonturile temporare nu trebuie utilizate pentru o pe-
rioada lunga de timp (peste 180 de zile) sau permanent.

Se insurubeaza pe implant cu surubul hexagonal de ti-
tan la 20 N.cm si la 20 N.cm pe dispozitivul transepitelial
MULTI-IM® sau UNIT® cu surubul de titan

in laborator trebuie folosite suruburi cu titan hexagonal
pentru a evita deteriorarea surubului definitiv de aur.

Human
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Frezarea in laborator trebuie efectuata la turatii reduse.
Trebuie evitata supraincalzirea excesiva care ar putea
topi materialul plastic. in cazurile in care este necesar sa
se utilizeze cimenturi pe aceste piese, este recomandabil
sa se evite cele cu baza poliuretanica, deoarece acestea
ar putea prezenta probleme de intarire.

Acestea nu sunt indicate la pacientii cu bruxism sau in
situatii cu o cerere mare de sarcina functionala.

c. Stalpi bonturi ceramizabile Ceramic-On®

Stalpi bonturi cu profil adecvat pentru ceramizarea di-
rectd pentru insurubarea pe implanturi. Acestia permit
restaurarea pieselor multiple si individuale. Acestia sunt
insurubati direct pe implant si sunt folositi cu proteze ci-
mentate. Amprenta este luata direct de pe implant (teh-
nica indirecta).

Acestia sunt insurubati pe implant cu surubul hexagonal
de titan sau cu surubul de aur patrat la 35 N.cm.

Acestia sunt indicati in restaurari multiple si unitare.
Atunci cand inaltimea tesuturilor este de T mm sau mai
mare, este posibil sa se utilizeze bonturi angulate cera-
mice. Pe acestea pot fi cimentate coroane cu umar cera-
mic sau complet ceramice.

Acestea sunt create pentru a adduga ceramica pentru ti-
tan pe bonturile de titan. Interval de topire: 1020°-1155°,

Acestia sunt fabricati din titan comercial pur.

Aceasta componenta pentru platforma universal si uni-
versal plus poate fi utilizata in implanturi cu platforma
lata (Internal), cu conditia ca acestea sa fie plasate supra-
sau subcrestal, pentru a imbunatati spatiul biologic.

d. Cilindri pentru MULTI-IM® drepti si angulati

Cilindri de aur: cilindri de aur de tip UCLA cu camasa din
plastic calcinabil pentru ceara. Acestia sunt acoperiti cu
aliaje pretioase pentru ceramicd, pentru ceramizare ul-
terioara sau cu aur pentru pregatirea stifturilor. Utilizat
pentru elaborarea restaurarii finale pe dispozitivele tran-
sepiteliale MULTI-IM®. Designul acestuia tesit permite o
mai bunad legatura intre portelan si cilindrul de aur. Se
recomanda folosirea unui aliaj cu continut ridicat de aur
pentru acoperirea acestuia (CET 25-500 °C: 14,6x10-6K-1;
25-600 oC; 14,9 x10-6K-1). Acestia includ un canal calci-
nabil, pentru a facilita lucrul cu ceara in laborator. Piesele
sunt rotative. Daca este necesar, cdmasa calcinabila poa-
te fi separata de corpul de aur prin tragere. Acestia sunt
fabricati din aliaj de aur. (1400 °C).
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e. Dispozitive transepiteliale si accesorii DALBO®

xn

Include piesa ,tata” a sistemului de retinere Dal-Bo pentru
supradanturi pentru implanturi. Se insurubeaza pe im-
plant la 20 N.cm si la piesa,mama” din sistemul de retine-
re Dal-Bo. Aceasta piesd are doua parti: carcasa exterioara
din titan pentru inserarea in acril sau sudare pe o structura
metalica si interiorul cu lamele reglabile cu ajutorul unei
surubelnite pentru a se realiza retentia protezei intre 200
si1200g L.

Bont din doua piese, proiectat pentru stabilizarea si reti-
nerea protezelor partiale sau complete.

Se insurubeaza direct la implant cu manerul MDPT si var-
ful PTDO la un cuplu de 20 N.cm. Este necesara o distanta
intermaxilara minima (disponibila in diferite indltimi). Am-
prenta este luata direct de pe implant.

Acestea sunt indicate pentru proteze partiale sau com-
plete amovibile, cu o divergenta maxima de 100. Permite
restaurarea sa apara la doar 2 mm deasupra implantului.

Acestea sunt fabricate din titan comercial pur.

Aceasta componenta pentru platforma universal si uni-
versal plus poate fi utilizata in implanturi cu platforma lata
(Interna), cu conditia ca acestea sa fie plasate supra- sau
subcrestal, pentru a imbunatati spatiul biologic.

A ezarea corecta a protezei pe membrana mucoasa tre-
buie verificata cel putin o data pe an, daca este necesar,
si trebuie sa fie recaptusita pentru a preveni miscarile de
balansare (supraincarcari). Va recomandam sa verificati
proteza la intervale regulate de aproximativ trei luni si sa
inlocuii insertiile de retentie, daca este necesar.

f. Suruburi

Suruburi de aur: acestea sunt fabricate dintr-un aliaj
pretios, acoperit cu un strat de aur pur de 4 microni si
locas patrat pentru surubelnita. Utilizate pentru fixarea
restaurarii definitive cu stalpi bonturi, stalpi ceramizabi-
li, stalpi de aur, bonturi UCLA etc. Designul si materialul
acestora permit obtinerea unei preincdrcari mai bune a
surubului. Sunt disponibile numai pentru proteze fixe pe
implanturi.

Suruburi de titan: sunt fabricate din titan de grad 5 si cu
locas hexagonal pentru surubelnita. Restaurare partiala
sau totala a dintilor in cazul pacientilor partial sau total
edentati. Suruburile de titan sunt utilizate ca mijloc de
fixare a protezei la implanturile dentare, provizoriu, de-
finitiv sau n laborator. Sunt disponibile pentru proteze
fixe pe implanturi, pentru implanturi angulate si pentru
implanturi cu bont transepitelial.

In urmatorul tabel sunt indicate cuplurile recomandate
pentru fiecare tip de surub:

CUPLU RE-
TIP DE SURUB COMANDAT
(N.cm)

Suruburi pentru fixare directa pe implant 35
Suruburi pentru implanturi angulate 20
Suruburi de vindecare (suruburi pentru im- 20
plant in portiunea transepiteliald) - TTMIR
Suruburi de vindecare (suruburi pentru im- 30
plantin portiunea transepiteliald) - TTMIUPA
Suruburi de vindecare pentru proteza den- 20
tara DALBO

Aplicati pentru fiecare surub in parte cuplul indi-
cat pe eticheta. Aplicarea unui cuplu mai mare de-
cat cel indicat poate duce la ruperea surubului. in
schimb, aplicarea unui cuplu mai mic poate duce la
slabirea componentei protetice.

g. Cilindri provizorii de titan si Biopilares®

Cilindrii de titan cu relief extern pentru a preveni rotirea
acrilului. Acestia sunt insurubati la implant sau dispozitiv
transepitelial.

Acestia sunt suporturi pentru proteze provizorii multi-
ple/unitare din acril pentru insurubarea acestora la im-
planturi sau dispozitive transepiteliale.

Cu profiluri de urgenta diferite, in functie de platforma
implantului pentru care sunt indicati.

Se insurubeaza pe implant cu surubul de aur patrat sau
cu cel hexagonal de titan la 35 N.cm si la 20 N.cm pe dis-
pozitivul transepitelial MULTI-IM® sau UNIT® cu surubul
de titan

Biopilares® sunt indicate in cazul cerintelor estetice
din sectorul anterior. Atunci cand se doreste reducerea
profilului transgingival, pentru deplasarea orizontala a
spatiului biologic in cazul unui spatiu interdental limitat.

h. Stalpi bonturi si Biopilares® de titan drepti si angu-
lati

Bonturi drepte si angulate de titan compatibile cu diferi-
te conexiuni si platforme de implanturi BTI.

Acestia sunt suporturi pentru proteze multiple/unitare
pentru insurubarea acestora la implanturi sau dispoziti-
ve transepiteliale.

Acestia sunt insurubati direct pe implant si sunt folositi
cu proteze cimentate.

Amprenta este luata direct de pe implant (tehnica indi-
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recta).

Acestia sunt insurubati pe implant cu surubul de aur pa-
trat sau cu cel hexagonal de titan la 35 N.cm.

In cazul unui implant supragingival, acestia pot fi micro-
frezati pana la limita (Iasand o margine minima de metal
prin vestibular).

Biopilares® sunt indicate in cazul cerintelor estetice
din sectorul anterior. Atunci cand se doreste reducerea
profilului transgingival, pentru deplasarea orizontala a
spatiului biologic in cazul unui spatiu interdental limitat.

Aceasta componenta pentru platforma universal si uni-
versal plus poate fi utilizata in implanturi cu platforma
lata (Interna), cu conditia ca acestea sa fie plasate supra-
sau subcrestal, pentru a imbunatati spatiul biologic.

i. Stalpi UCLA de aur

Cilindri de aur prelucrati, sunt folositi ca o alternativa in
constructia stalpilor UCLA conventionali. Cel nerotativ
este utilizat in constructia de piese individuale (insuru-
bate) sau de stifturi (cimentate). Cel rotativ este utilizat
in cazul unor restaurari cu suruburi multiple.

Amprenta este luata direct de pe implant (tehnica indi-
recta).

Acestia sunt insurubati pe implant cu surubul de aur pa-
trat sau cu cel hexagonal de titan la 35 N.cm.

Acestia sunt indicati in restaurari multiple si unitare. De
asemenea, rezolva probleme de angulare si personaliza-
re a profilului de urgenta, fiind posibila fabricarea stalpi-
lor angulati personalizati. Acestia sunt acoperiti cu aliaje
pretioase pentru ceramica, pentru ceramizare ulterioara
sau cu aur pentru pregatirea stifturilor. (CET 25-500 °C:
14,6x10-6K-1; 25-600 °C; 14,9 x10-6K-1). Acestia sunt fa-
bricati din aliaj cu continut ridicat de aur si punct de to-
pire ridicat (1400 o).

Acestia sunt compusi din doua piese, un cilindru de aur
si un canal calcinabil din plastic.

Aceasta componenta pentru platforma universal si uni-
versal plus poate fi utilizata in implanturi cu platforma
lata (Interna), cu conditia ca acestea sa fie plasate supra-
sau subcrestal, pentru a imbunatati spatiul biologic.
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Producator

ISO 15223-1 (5.1.1)

Data fabricatiei

ISO 15223-1(5.1.3)

(L E

Dispozitiv medical

ISO 15223-1(5.7.7)

c
=

Identificatore univo-
co del dispositivo

ISO 15223-1(5.7.10)

o
-
N
w

Marcajul CE este de-
claratia producatoru-
lui conform careia
produsul indeplines-
te cerintele legislatiei
CE aplicabile.

MDD 93/42/EEC
(2007/47/EC) /

I

A se utiliza pana la
data.

MDR (EU) 2017/745

Consultati instructiu-
nile de utilizare
Accesati linkul pentru
instructiunile de
utilizare online:
ifu.bti-biotechnolog-
yinstitute.com/

ISO 15223-1 (5.1.4)

Atentie

ISO 15223-1 (5.4.4)

Rx only

Legea Federala (SUA)
restrictioneaza vanza-
rea acestui dispozitiv
doar de cdtre sau

la prescriptia unei
persoane calificate in
domeniul medical.

21 CFR 801.109(b)(1)

A nu se reutiliza

ISO 15223-1(5.4.2)

® &

A nu se resteriliza

ISO 15223-1(5.2.6)

Sterilizat prin iradiere

ISO 15223-1 (5.2.4)

Sistem de bariera
sterila unica

ISO 15223-1 (5.2.11)

®

A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorate, Consul-
tati instructiunile de
utilizare.

ISO 15223-1 (5.2.8)

>

RM CONDITIONAT.

Liniile directoare FDA
- Testarea si etiche-
tarea dispozitivelor
medicale pentru
siguranta in mediul
de rezonanta magne-
tica-2021.

Descrierea sim- . .
Symbol . Sursa simbolului
bolului
Numar catalog I1SO 15223-1 (5.1.6)
LOT Cod lot ISO 15223-1 (5.1.5)
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