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3BOHU UMMAaHTY BT

1. ONNCAHUE HA NPOAYKTA

3b6HMTE MNNaHTK BTl ca ocTeoOMHTErpupaHn MMMNaHTY, N3paboTeHu OT YncT
TWTaH Knac 4, npeaniaraHu B pasnnyHy nnatGopmu, pasmepu v AbKUHN.

[MoBbpXHOCTTa MM Ce MonyyYaBa uYpe3 CeneKTBHa KucennHHa obpaboTka.
MosbpxHocTTa UNICCA, Xvmmnyeckn moamdurumpaHa ¢ Kanuuin u ¢ TpoHa
rpanaBocT, NpeAnasBa MNOBbPXHOCTTa W MpaBU UMMAAHTUATE XUAPOPUIIHY,
pgokato 6baaT noctaseHw. [lpy HOpMmanHM yCnoBuA Ha Temnepatypa u
OTHOCUTESHA BIAXKHOCT, TON UMa BNlaXKeH BUA.

3b6HUTe MmMnnaHTK BTl ce npepnaraT ¢ ABa BuAa cBbp3BaHe: BLTPELLIHO
n BbHLIHO. BbHLWHOTO cBbp3BaHe ce CbCTOM OT LUECTObIbAHUK, YAUTO
pa3mepy BapupaT B 3aBMCUMOCT OT nnatdopmaTta, gokato BBTPELIHOTO
CBbp3BaHe MOXe fa 6bae C yeTnpu-, WeCTo- WM OCMObIbiHa dopma, B
3aBUCUMOCT OT CbOTBETHATa Niatdpopma.

MmnnaHtute ce AOCTaBAT CTEPWIHU B OMakKoBKa C BUHTOBA Kalayka, KOATO
BK/IOYBa HOCa4yYa WK TpaHCNoOpTepa 3a MMMIaHTU M 3aTBapALWMA BUHT,
[Pa3nonoxeH B AOJIHaTa YaCT Ha BbTpellHaTa onopa.

MATEPUAIN

KomnoHeHT Marepuan XuMnueH cbcras (bctaB % (m
g;Tag'bLlVl (Fe,0,C,N, <105

3p6eH umnnant | TATaH knac4 hanid

BTI Tuaw (Ti) banaHcupa

MokpuTine Ca(l(z) 0.07<x<0.7(%

Hocau 3a Tura (Ti) <1.05

UMMNAHTH TuTa knac 4 060 oTnazbuy (Fe, 0,

3aTBapALL BUHT CN,H) banaticupan

*B 3aBMCMMOCT OT reomMeTpurATa Ha UMMJIaHTa.
NPUHALNEXHOCTH

PA3LLVPUTENN (CPIXX 1 CAIXXX): npuHagneXXHoCT 3a pPbUYHUA UHCTPYMEHT,
KOWUTO ynecHABAT TPaHCMOPTMPAHETO 1 MNOCTaBAHETO Ha UMMNNAHTW 1 Apyru
NHCTPYMeHTU. Te ca u3paboTeHn OT XMpyprmyecka HepbKaaema CToMaHa 1
ca npepHa3HayeHu 3a CBbp3BaHe KbM XMpypruyecka 6opmatuvHa. NogpobHa
nHbopmMaumsa 3a ynotpebata MM MOXKeTe Aa HamepuTe B CbOTBETHUTE
NHCTPYKUMM 3a ynotpeba (MA290).

CbBMECTUMWN YCTPOMCTBA

CrepgHuTe YCTPOWCTBA MOraT fa ce M3non3ear B kombuHaums ¢ BTl 366HU
UMMNAaHTX, KaTo 3a obwm npepynpexpeHns u noppobHa uHdbopmaums
TpA6Ba fja ce KOHCYNTMpaTe C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

(BbP3aHM MHCTPYKLMY 32

CbBMECTUMO YCTPOICTBO T
Paswupurtenu u Knioyose (AT246
Xupypruunu dpe3sn BTI MA140
MULTI-IM 1 UNIT ABBTMEHTH MA159
AbatmbHTY M uHTepdeiicu SQUARE BT MA161
ABaTMBHTY C TexHonorua Sirona MA211
[TpoTe3HM KOMMOHEHTH MA137
ABaTMBHTY, BUHTOBE 11 KaNauky 3a 3a3paBABaHe MAO077
KomnnekT 3a n3saxgae Ha umnnantu KEXIM MA061

2.NPEABUAEHA YNOTPEBA

Cuctemata 3a 3bbHM vMMnaHTy BTI, cbCToAWa Ce OT MMMIAHTX, NPOTE3HU
KOMMOHEHTV U1 MOMOLWHN VHCTPYMEHTW, C€ W3Mofi3Ba B OpasiHaTta
VIMMIaHTOSONMIS 32 OCUTYpPsiBaHE Ha MoAAbpKaLla CTPYKTYpa 3a YacThuHa Ui
Mb/IHa NOAMAHA Ha 3bOWTe NPU NAaLNeHTH 6e3 3boK.

3. MHOUKALUW 3A YNNOTPEBA

3b6HUTE VMMNAHTV Ca MOKa3aHy 3a eOVHUYHK, YacTUYHU WAU [bHK
NPOTE3HN Bb3CTAHOBABAHWA Ha ropHata wau gonHata yenoct. Cnen Kato
6baar GUKCMpaHM KbM KOCTTA, MMIMJIAHTUTE [ENCTBaT KaTo oropa 3a
paznnMyuHM GUKCUPaHN UV NOLABUMXHIN NPOTE3HI PELIEHNS, KOUTO MoraT Ja ce
13MoN3BaT 3a NofobpsiBaHe MY Bb3CTaHOBABaHE Ha gbBKaTenHata GyHKUmMA
Ha nayueHTa. 3b6HMTe UMnnanT BTI MoraT ga ce M3non3ear npw crnassaHe Ha
CnegHuvTe yCIoBus:

WmnnaHty ¢ gnameTbp 2,5 mm c nnatpopmm: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0
n INTERNA 2.5.

MopaxopALwm 3a ynotpeba BUHAIN C LUAHW MPU MHOXECTBEHW Bb3CTaHOBABAHNA,
3aBVHTEHM KbM cneunduuHis MULTI-IM abaTmbHT. He ce um3nonseat 3a
€AVHWUYHN Bb3CTAHOBABAHUA WM MHOTOOPOMHM NpOTe3y, 3aBUHTEHU
AVPEKTHO KbM MMMaHTa.

WmnnaHtu c gnametsbp 3,0 mm c nnatpopmm: EXTERNA TINY 1 INTERNA 3.0.

MoaxopAwy 3a U3non3BaHe C LWWHU NPY MHOFOBPOHN Bb3CTAaHOBABAHUA,
3aBUHTeHU kbM MULTI-IM abaTMbHTa, 1 NpOTe3U, 3aBUHTEHN AMPEKTHO KbM
mmnnaHTa. Morat fa ce n3non3eat 3a e4MHUYHN Bb3CTaHOBABAHMWA HA AONTHU
WSIN TOPHU CTPAHUYHM pe3un 6e3 oKny3us.

Wmnnantu c gnametsbp 3,3 1 3,5 mm c nnatdpopma: INTERNA 3.0.
MoaxopAwm 3a mM3non3BaHe C LUMHW MPU MHOXECTBEHM Bb3CTaHOBABaHWA,
3aBUHTeHU kbM MULTI-IM abaTmeHTa, 1 MpoTesw, 3aBUHTEHW OUPEKTHO KbM

mmnnaHTa. MoraTt aa ce 13Mon3Bat 3a eAUHNYHN Bb3CTaHOBABAHMWA Ha ropHn
CTPaHUYHN pe3un CbC nnn 6e3 OKNy3uA 1N [onHW pesun 6e3 OKny3ua.
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3bEHV MMIJTAHTA BT

Mmnnantu ¢ gbmkuHa 4,5 mm BbB BCMUKY nnatdopmu.

MopgxopAwm 3a wM3Mnon3BaHe BUHArM C LWWHAPAHE TPV MHOXECTBEHU
Bb3CTaHOBABaHUSA, 3aBMHTEeHN KbM MULTI-IM abatmbHTa. He ce nsnonssar 3a
e[MHNYHN Bb3CTAaHOBABAHWSA, MHOTOOPOMHY MPOTE3N, 3aBUHTEHU AUPEKTHO
KbM VIMMaHTa, HATO 3a BIAIOBM WM MOABWMXHU npoTe3n. [penopbuysaT ce
33 YaCTUYHW WM MBAHW NPOTE3HM Bb3CTAaHOBABAHUA MpUY TexKa atpodus
Ha ropHaTta WM gosiHaTa YentocT. B cnyyas Ha fonHaTa YeniocT, ce M3MCKBa
OCTaTbyHa KOCT OT Hall-Masiko 5 mm Haf 3bOHMsA HepB.

4. NPEABUAEHW MOTPEBUTENIN U MPEABUAEHA I'PYTMA MALUMEHTA

Mpensuaern notpebuteny: CneLmanycTyiNo CTOMaTONOMMYHO 3paBeonas3BaHe
B GOMHMLM UNW KIAWHUKKW, KOWTO UMaT crneunduyHo obyuyeHue no opasHa
VIMMAAHTONOTMA 1 MO CTOMATONOrMYHUTE NPoayKTy Ha BTI.

MpeaBuaeHa rpyna naumneHTy: BbapacTHM MbXe U XKeHU C YaCTUYHA WU MbJlHa
3aryba Ha 3b6y, KOUTO He CTpaZaT OT €AHO W/ MOoBeYe OT CbCTOAHMATA U
naTosiornnTe, N36poeH B NPOTUBOMOKa3aHMATa.

5.MPOTUBOIMNOKA3AHUA

ABCONOTHU: CVITyaLl,I/IVI, B KOUTO MPOAYKTHT He TpﬂéBa [a ce m3nonsea npwu
HUKaKBN 06CTOHTEJ’ICTBa, 3al0TO PUCKDBT € TBbpAE BUCOK:

- TexxKa UMyHOCYMNpecusi, He3aBMCMO AaN e NPUYMHeHa oT 3abonsaBaHe unu
NIEKAPCTBEHO JleueHve.

+ KoarynauynoHHu HapyLueHus.
« 3noynoTpeba C HapKOTULW.
« Mporpecupaly pak Uam NPOTUBOEOMNACTAYHO JieYeHNe.

« BpemMeHHN U KbpMeLLM »KeHU (Tbi KaTo 0OMKHOBEHO 3a UMMAHTUPAHETO e
HeobXxoanMa peHTreHorpadus).

« KOCTHUAT rpebeH He e AOCTaTbyYHO BMCOK WM LUMPOK, 3@ Aa Ce rapaHTupa
NMbpBOHAYanHaTa GUKcauma 1 CTabUnHOCT Ha UMMNAHTa.

« 3BecTHa aneprma nnm CcBPbXYyBCTBUTENTHOCT KbM TbPIFOBCKU YNCT TUTAH.
« [leua, KOUTO He ca 3aBbpLNAN KOCTHOTO CK pa3BuTune.

OTHOCUTENHO: CMTyauMM, B KOUTO yn0Tpe6aTa Ha NPOoAYyKTa € Bb3MOXHa npu
onpeaeneHn ycnosma, HoO C NOBULLIEHO BHMaHME U NofA eKapCko Ha6moneH|/|e.
BuHaru Tpﬂ6Ba Aa ce npeueHABa fann non3ata Hagsunilasa puUcka:

+ HekoHTponupaH [uabet; npyi KOHTPOMAMpaHW Ciyyan e Heobxoauma
VHAVIBMAYaNHA OLIEHKa.

. ABTOI/IMyHHI/I 3abonasaHus.
« MaumeHTn C BUCOKa KOHCYMauMA Ha afikoxon viu TIOTIOH.

« JleueHne ¢ 6rcdocPoHaTh, aHTUAENPECAHTY, NHXMOUTOPU Ha MPOTOHHATA
nomna (PPI) nnv gpyrv nekapcTea, KOUTO BAUAAT Ha KOCTHWA MeTabonn3bm.

«Jlowa YCTHa XurmneHa.

« Jlunca Ha cbgenctene ot CTpaHa Ha nauueHTa win Hecna3BaHe Ha
MeANUNHCKUTE NHCTPYKLU NN,

6. ObLL NPEAYNPEXAEHNA

« 3b6HUTE umnnaHTM BTl ca npegHasHauyeHM 3a eAQHOKPaTHA KIAWHWYHA
ynotpeba. Te ce JOCTaBAT CTEPUIIHM 1 He TPAGBa fa Ce 13Mon3BaT NOBTOPHO
VNN fa ce CTepunn3mpaT OTHOBO, T KaTo TOBA BOAU A0 PUCK OT HbEKUWS 1nn
KpPbCTOCaHO 3apa3sBaHe.

- He n3nonsgawite cnep nocoyeHata faTta Ha roOgHOCT.

« M3nonsgaiite camo opurvHanHM KomnoHeHTM Ha BTI; wactm ot ppyrn
NpOu3BOANTENN MoOraT fa MOBpPefAT YCTPOMCTBOTO WAM fa MNPUUUHAT
Heu3npaBHOCTW.

. HeyCI'IeX'bT Ha NpoTe3nTe, UMNIaHTUTE UK 3ary6aTa Ha OKOJ1HaTa KOCT MOXe

na 6bae pe3ynTaT OT HeafeKBaTHA XMPYPruyHa TeXHUKa WAM HenpaBusieH
nofbop Ha NauMeHT, KOETO OKasBa HEraTMBHO BAMAHWE BbpXY MpoLeca Ha
OCTeOMHTErpauus 1 cTabunHocTTa Ha nedyeHueto. GakTopu, KOUTO MoraT Aa
KOMMPOMETMPAT Bb3CTaHOBABAHETO, BKIIIOYBAT: HEJOCTAaTbYHO KauyecTBO Wn
KOMIMYECTBO Ha KOCTHATa TbKaH, MHPEeKUMKN, NapoaoHTUT, BpyKC3bM, NoLwa
YCTHA XUIMEHa, NOLLO CBTPYAHMYECTBO OT CTPaHa Ha MauyeHTa, 3noynoTpeba
C HapKOTMLM, anKkoXofiHa 3aBWCKMMOCT, TIOTIOHOMYLUEHe, MeAMKAMEHTU
(aHTUREenpecaHTy, aHTMPE30POTVBHU TepanuK, aHTUKOAryNaHTW, UHXMOUTOPK
Ha MPOTOHHAaTa MOMMA), NCUXMYHY PA3CTPONCTBA, KOarynauMoHHU HapyLLeHWs,
XMMUOTEPANUA WAN JibYenieyeHre, MYHOCYNpecMpaHn nauneHTn (nopaawm
VUMYHHU BedULIUTI MU UMYHOCYNPECVIBHI Tepanum) v CUCTEMHY 3abonaBaHuA
(kaTo AVabeT 1M XUNepPTOHMS).

. pre)K,anVlﬂTa Ha 3b6HUTE HepBW MoraT fla NPUYNHAT aHeCTe3nA, NapecTe3na
mnwn gnlectesnsa.

-B cnyqaﬁ Ha cnyqaﬁHo NorfbLiaHe Ha KOMMOHEHT OT NauMeHTa, He3abaBHO ce
o6preTe KbM CMeLHo oTaeneHne B 60HMLa

7. NPEANA3HU MEPKA

« /I3BbpLUeTE MbNeH KNMHNYEH Nperiea Ha nayneHTa. lNpenopbyBa ce oleHKaTa
[la ce OMb/HM C NAaHOPaMHU 1 NepuanuKkanHn PEHTFEHOBY CHUMKM M KOHUYHO-
NTbyeBa KommioTbpHa Tomorpadusa (CBCT), 3a fa ce oueHAT aHAaTOMUYHUTE
XapaKTepUCTVKKN, MAPOLOHTANIHMA CTaTyC M KOCTHaTa MPUroAHOCT. Bcnuku
KaHauaaTv Tpabea Aa 6baaT BHUMATENHO OLEHeHV Npeay onepaumaTa.

- PaboteTe ¢ BCMUKM GMONOrMYHM MPOGU 1 OCTPY MPEAMETU, KaTo Cra3saTe
CTPUKTHO NONUTUKMTE 3a 61ONoryHa 6e30MacHOCT Ha LieHTbpa.

8. HEXXEJIAHU EQEKTU

Mpouepypata Mo MMMAHTMPaHe HOCK onpefenieHn PUCKOBE, KOMTO MoraT Aa
6bAaT BpeMeHHV UK, B U3KIIOUMTENHN CNyyan, 3arybata Ha YyBCTBUTENHOCT
MoXe fla ObAe MOCTOAHHA. Bb3MOXHWTE HexenaHun edekTn BKOYBaT
Bb3MasieHne Ha obnacTTa Ha MMMaHTa, JIoKanHa 60Ka, CUHWHY, KbpBeEHe,
KbpBeHe OT HOCa, pasxslabeHu LeBOBe, TPU3MYC, CUHY3WT, NEPUVMMNAHTHT,
NapoAOHTUT, TMHTVIBUT, MyKO3WT, aHECTe3Vs, MapecTesus, fusectesus, Grctynu,
PUCK OT MOMTblUaHe AN acnupauua Ha YacTULM Mo Bpeme Ha npolefyparta,
BpeMeHHa YyBCTBUTENIHOCT B 0651acTTa, 3aryba Ha YyBCTBMTENIHOCT B [jOfIHaTa
yCTHa unn 6pajuykata, Inrnca Ha OCTEOVHTErpaLMsa Ha UMMaHTa, 3aryba Ha
OKOJIHaTa KOCT, KOCTHa pe3op6Lua Ha ropHaTa v fosiHaTa YentocT 1 ppakTypa
Ha MMMaHTa nopaamn ymopa.

C'bLI.l,O TakKa, MOXe a Bb3HUKHEe I/IHd)eKLlI/Iﬂ OKONO nmnJiaHTa, HO 0BVKHOBEHO TA
MO>Ke [la Ce KOHTpOJ1MpPa C IOKaJlHO fieyeHue.

Bcuukn matepuany, v3nonseaHu B umnnaHtute BTl, ca 6uocbBmMecTumn.
Bbnpekn ToBa, B pefKku C/lyyan KOHTAKTBT C TUTaH MOXe [a npean3BuKa
peakumMm Ha CBPbXYYBCTBUTENIHOCT, KaTo JIOKaneH WU reHepanvsvpaH
eK3eMm, cbpbex, 60sKa, Bb3MnaneHue, eprtema, Xuneprasua Ha BEHUMTE Un
rpaHy/ioMaTo3Ha peaKkuus OKOMO UMMMaHTa. B M3KMouUMTeNnHN Cryyan Moxe
[la Bb3HVKHE CUHAPOM Ha Xb/TUTE HOKTU, XapaKTepursmpally ce ¢ yaebeneHu,
XKbITEHNKABYM, GaBHO pPacTAWM HOKTM C numdenemM, BepOsTHO CBbp3aH C
0CBOGOXKJAaBAaHETO Ha TUTAHOBM MOHW B pe3ynTaT Ha Kopo3us. Tesn peakuun
Ca MHOTO pefik1 B CPaBHeHMWe C Apyr MeTanun 1 O6MKHOBEHO OTLLYMABAT Npu
OTCTpaHABaHe Ha MeTaNHVA KOMMOHEHT.

AKo 3abenexunTe HAKAKbB HeXenaH edekT, yBeAomeTe MpOoV3BOAUTENA Ha
cnenHua appec: technicalmanager@bti-implant.es . Ype3 cbobLiaBaHeTo Ha
HexenaHu edekTn MoxeTe fia [onpuHeceTe 3a NPefoCTaBAHETO Ha MoBeue
nHbopmMaLmaA 3a 6e30MacHOCTTa Ha TO3U MeANLMHCKN NPOAYKT.

9. CbBMECTUMOCT C MATHUTEH PE3OHAHC (MP)

PapmoyuectoTHaTa (RF) 6€30nacHOCT Ha MMaHTaLMoHHaTa cuctema BT, KoAaTo
BK/IIOYBA WMM/AHTU M MPOTE3HM KOMMOHEHTH, He e MpoBepeHa. Bbnpekun
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3bBHV IMITTTAHTIA BTI

TOBA, HEKNMHMYHATA MPOBEPKA, NPOBEeAEHa B Hal-NIOWNA Bb3MOXKEH Cyyarl,
e YCTaHOBW/Ia, Ye U3MoN3BaHNTe mMaTeprany ca 6e30omnacHy oT rnegHa Touka
Ha CunaTta Ha M3MecTBaHe W YCyKBaHe, Mpean3ssrikaHu ot MP, 3a onpegeneH
MPOCTPAHCTBEH MPAANEHT.

CnepoBaTenHO MALMEHT, HOCELL TOBa YCTPOMCTBO, MOXe fa 6ble mn3cnenBaH
6e30MacHO B CMCTEMa 3a MarHUTEH Pe30HaHC, NPV YCIoBMe Ye ca CraseHu
CnefHUTe YCIoBUA N 300paXeHNATa ca 3aCHeTH, KaTo ce MapKrpa pepepeHTHa
TOYKa Ha Pa3CTosHMEe Haii-Manko 30 cm OT MMMaHTa WK ce rapaHTupa, ye
MNMMAAHTBT € 13BbH 06xBaTa Ha RF 606uHaTa.

KOHKpeTHWTe ycnoBms 3a 6e30nacHo n3cneBaHe ca:

+ IHTEH3MTET Ha CTaTUYHOTO MarHUTHO none (By) 10 3,0T.

» MakcrmaneH npocTpaHCTBeH rpaaveHT Ha noneto 30 T/m (3000 rayca/cm).

« RF Bb36YyxaHe ¢ umpKynapHa nonsapwusauus (CP).

- M3non3BaHe Ha TenecHa npepaBaTesniHa 606MHa caMO ako e MapKupaHa
pedepeHTHa TOUKa Ha pa3cTosHMe Hall-manko 30 cm OT MMMMaHTa UM ako
MNMMNAHTBT € N3BbH 06XBaTa Ha 606MHaTa.

+ PaspelueHo e usnonssaHeTo Ha T/R 606MHU 3a KpalHWLK; U3KIIOYEHO e
n3nosn3BaHeTo Ha T/R 606umHa 3a rnasa.

- M3cnepBaHeTo TpsbBa fa Cce M3BbPLUBA B HOPMasieH pPexuM Ha paboTta B
pamMKuTe Ha pa3peLLeHaTa 30Ha Ha N306pakeHue.

» MakcmmanHata SAR 3a LanoTo Tano He Tpa6sa Aa Haasuwaga 2 W/kg.

» bezonacHocTTa no oTHowweHre Ha SAR B rnaBaTa He e oLeHeHa, opaan KoeTto
He Cce NpenopbyBa CKaHMPaHE Ha Yepena.

» Hama CI'IELII/I(‘I)I/IHHI/I OrpaHn4YeHnA 3a NPOAB/IKUTENNIHOCTTA Ha N3CNeBaHETO
nopaamn 3arpABaHe Ha UMMNAAHTUTE.

10. UHCTPYKLNW 3A YITOTPEBA
OPEAYNPEXAEHNA

- Mpegn ynoTpeba npoBepeTe VMMMNaHTa BU3yasHO, 3a Aa Ce yBepUTe, ue
cTepunHata Gapriepa He e MoBpefeHa (APacKOTVHYW, pPa3KbCBaHUA WKW
gedopmaumm). He v3nonssaiite MMMMaHTa, ako MninacTMacosaTta rjomba e
cuyneHa.

+ He npeBuwaBante npenopbyaHute oT BTl BbpTAWM MOMEHTV mnpu
MOCTaBAHETO, TbiA KaTo TOBa MOXe [la [JoBe/le 0 KOCTHa HeKpo3a.

« /I3non3eaHeTo Ha TPaHCENUTENHN a6aTMbHT|/I, PasnnyHn OT NOCOYEHNTE TYK,
MOXe Oa KomrnpomeTunpa CTabUNHOCTTA Ha cucTemaTa U 6e30macHoOCTTa Ha
Jle4yeHneTo:

« Mmnnant INTERNA PLATAFORMA 3.0 (22,5 mm): u3nonssante camo
TpaHcenutenHy abatmbHTM MULTI-IM, ped. INTMIP32535xx 1 INTMIP325xx.

« Mmnnantn INTERNA PLATAFORMA 2.5 (@22,5 mm): n3nonssante camo
TpaHcenutenHy abatmbHTM MULTI-IM, ped. INTMIP241xx n INTMIP235xx.

« IMnnantn ¢ pbmknHa 4,5 mm: uv3nonsBaiite camo TpaHCENUTENHU

abatmMbHTU MULTI-IM, ped. INTMIPE45xX, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INT-
MIPEEX45xx 1 INTMIPUEX45xx.

OPEANA3H/ MEPKMN

- Mpean bbpete BHUMATENHY, KOraTo M3BaXAATe VMMMAHTA OT BbTPELUHWA
AbpXKau: BUHArM gbpraiite CTPaHWYHO, HAKOra OT MpejHaTa YacT Ha ropHUA
Kpai, 3a Aa He NoBpeauTe NMOBbPXHOCTTA.

. ﬂbpmaqu Ha MMMNJ1IaHTa NoKasBa Nno3nunATa Ha MMniaHTa. ﬂpenopquTenHo
e BeCTI/I6yJ'IapHaTa CTpaHa Aa ce NnogpaBHU C Bpb3KaTa Ha MMMJiaHTa.

+ AKO 3aTArawAT MOMEHT Ha NPOTE3HNA KOMMNOHEHT € NO-ro1IAM OT MOMEHTA Ha
BKapBaHe Ha UMIMJ1aHTa, Tpﬂ6Ba [a ce n3bpLin 3abaBeHO HaTOBapBaHe.

« 3aTAraly MOMeHT Ha pukcnpawmte BuHToBe: 10 Ncm 3a TINY umnnant n 20
Ncm 3a Bcnuku octaHanu.

NPOLIEOYPA

1. MnaHnpaiiTe onepauwusATa, KaTo B3emeTe NpefBuz ckeHepa 1 MeanuUMHCKaTa
NCTOPVIA Ha MaLUWeHTa, 1 n3bepeTe Hali-NMoaXOAALMA UMIIAHT.

2. AMNNaHTBT ce JocTaBA B TBbPA GprakoH C MiacTMacoBa niomoa, 3awmteHa
OT HEOTOPU3UPAH JOCTBI, Y TPU eTHKETA 3a 3anncBaHe B MegULMHCKOTO Aocre

Ha nauwueHTa. Mpean yr|0Tpe6a, npoeepeTe UenocTta Ha nnombarta, 3a fja ce
yBepuTe, Ue CTepusiHaTa ONakoBKa He € OTBOPEHa 1ian noBpeaeHa.

3. TlonbfHeTe [aHHMTE Ha NauueHTa W CefBanTe MpPenopbYUTENHUA
XUPYPryuyeH npoToKos. 3a Noc/efoBaTeNHOCTTa Ha NPObUBaHe BUXKTeE:

« CAT221: nocnepnoBaTeNHOCTU Ha NpobusaHe 3a umnnanTn BTI EXTERNA.
- CAT218: nocnenoBaTeHOCTM Ha nNpobrsaHe 3a umnnaHty BTl INTERNA.

4. OTcTpaHeTe nnacTMacosata niomba v OTBOpETe Karadkata Ha ¢rakoHa,
KaTo A 3aBbpTUTe 06PATHO Ha YAaCOBHMKOBATa CTPesIKa, AOKATO MPefnasHuAT
NpbCTEH Ce OTAeNN.

5.M3cuneTe cbabprkaHMeTo Ha GpriakoHa B CTepusiHa TaBa. XBaHeTe LieHTpasiHaTa
YacT Ha BbTpeLUHaTa oropa 1 NocTaBeTe KOHEKTOPA Ha Hocaua Ha UMMaHTa
(CPIXX) B 06paTHUA HAaKOHEYHVK. [b3HETe NPBCTUTE CM KbM AOJHATa YacT
Ha A'bprKaya, Ha HMBOTO Ha 3aTBapALYMA BUHT, KaTo HaTMCKaTe, 3a Ja 1U3BaguTe
MMMNaHTa.

6. Cnef KaTo MMMIAHTBT € PMKCMPAH KbM HOCaya Ha MMMIaHTa, mpemecTteTe ro
C iMLeBaTa CTpaHa Harope B NMoAroTBeHata anBeona.
7. MNocTaBeTe MMMNaHTa C NOMOLLTa Ha XMpypruyecka 6opmaluvHa npu 25 06/
MWH, C MaKCUMaseH BbPTALY, MOMEHT oT 25 Ncm.
8. 3aBbpLueTe NOCTaBAHETO PBYHO:
« 3a Bcuukm umnnaHty, OCBEH INTERNA PLATAFORMA 2.5:
« M3non3gaiite xvpypruyecku Koy ¢ MHOrokpaTHo BbpTeHe (LLMQ), 6e3 ga
npesuwasare 70 Ncm.
- /3BageTe Hocaya Ha MMMIaHTa, KaTo ObpPXKUTe TAMOTO C raeyHus Koy C
OTBOPEH Kpait (LLAV).
« 3a umnnaHti INTERNA PLATAFORMA 2.5:
- /13BageTe Hocaua Ha MMMIaHTa PbYHO C raeyHUA KoY C OTBOPEH Kpan
(LLAV).

+ 3aBbplUeTe NOCTAaBAHETO C MOMOLUTA HA KJoYa C MHOFOKPATHO BbpTeHe
(LLMQ), cBbp3aH c yabmxuTens 3a umnnanty (EAI2XX), 6e3 aa npesuiuaBate
60 Ncm.

+ HesabaBHo HaToBapBaHe: BTI npenopbyusa BbpTALL MOMEHT Ha NocTaBAHe OT
40-50 Ncm, 3a fja ce rapaHTMpa MbpBUYHa CTaBUTHOCT.

9. AKO UMMMAHTBT Le Gbie 3apOBEH MOA BEHLIMTE, MOCTABETE 3aTBAPALLYA BUHT:
OTcTpaHeTe 3aTBapALLYA BUHT OT BbTPELLHATA Oropa C LEeCTOCTEHHUA KOHUYEeH
HaKpaHUK, KaTo Ce yBepUTe, e e 3APaBO 3aTerHat npeam OTCTPaHABaHEeTo:

« 3a BMHTOBe 6e3 rnaBa (gocTaBaHu ¢ mnnaHTy TINY) n3nonseaiite oTBepTKa
WV MAJTbK LIECTOCTEHEH HAKPANHUIK.

« 3a BCUYKM Apyrv BUHTOBE 13Mon3BariTe rofiAMa LWeCcToCTeHHa OTBePTKa.

CrpaHuua 5
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11. TPAHCNOPTUPAHE U CKITAQVUPAHE
« BHUMaHvie: He n3naraiTte npogyKTa Ha Npsika CJTbHUEBa CBET/IMHA.
- MpenynpexpaeHve:
« CbxpaHsiBalTe NpoAyKTa B OpUrMHaiHaTa My OMakoBKa O MOMEHTa Ha
ynotpe6a; He ro MaHuMNynuparTe Nnpeau Tosa.

- MpoBepeTe onakoBKaTta npegu ynoTpeGa; He W3Mon3ganTe, ako e
nospeaeHa.

« B cnyvail Ha oTBOpeHa WM MPOMEHEHa OMakoBKa, CBbpMeTe ce ¢
AUCTpubyTOpa Cu.

12. U3XBBPNAHE HA OTNAOBLUUTE
- VI3xBbpreTe BCMYKY 13MON3BaHN MaTepUanii Kato 61MoNorMyYHM OTnagbLm.
+ Hocete pbKaBuLy Mo Bpeme Ha npoLeca.

- CnasBaiiTe feicTBalymTe pasnopeadm 3a MHGEKLMO3HM OTNagbLm.

13. YBEAOMJIEHUE 3A CEPUO3HU MHLIMAEHTU

B cvotBetctBUE C PernameHT (EC) 2017/745 (MDR), ako Bb3HUKHE Ccepuo3eH
VHUMAEHT Mo Bpeme Ha ynotpebaTa Ha TO3M MPOAYKT WAU B pe3yntaT Ha
HeroBaTa ynotpeba, MOTPeOUTENAT U NaLMeHTBbT TpAbBa He3abaBHO a ro
cbobLy Ha cnepHua agpec: technicalmanager@bti-implant.es.

14. AOMBbJIHUTENTHA UHOOPMALINA

MoBbPXHOCTTAa Ha 3bOHWTE UMNNaHTU BTl mMoxe Aa uma 6enu Kanuuesn
oTnaraHnA NNy fa nsrnexja no-Manko Bna<Ha nopaav usnaraHe Ha ekCcTpemHmn
TemnepaTypu No BpemMe Ha TPaHCMOPTUPAHE UK CbXpaHeHyve. Tesn npusHaum
He BUAAT Ha NPABUITHOTO GYHKLMOHUPAHe 1 6e30MacHOCTTa Ha MPOAYKTa.

BTl npoBexpa pepoBHM KypcoBe 3a oOyuyeHue C Len ONTUMM3MpPaHe Ha
NPOU3BOANTENHOCTTA Ha MPOAYKTUTE.

Pestome Ha 6e30MacHOCTTa M KAMHUYHOTO dyHKUMOHUpaHe (SSCP) Ha ToBa
YCTPOWCTBO € AOCTbIMHO B eBporelickaTa 6a3a gaHHn EUDAMED (https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed). 3a fa ro BugnTe, TPAOBA Aa U3MON3BaTe YHUKANHWSA
ngeHTndmKauroHeH Homep Ha yctpoiicteoTto (UDI-DI), nocoueH Ha eTukeTa.
AKO He MOXeTe Aa ro HamepuTe, MOXKeTe [a MoucKaTte Komve AUPEKTHO
OT MPOU3BOAUTENA WM, aKO € HeobXOAUMO, upe3 HeroBus OTOpU3MpaH
aucTpubyTop.

Kogbt UDI-DI cboTBeTCTBa Ha nopepuua ot Lndposy unm yKBeHo-LMdpoBm
CUMBOJY, KOVUTO MO3BOMABAT NPOC/IEAABAHETO HA MEAVLMHCKOTO YCTPOMCTBO
1 ce NoKasBa Ha eTukeTa BbB popmat ICAD (ngeHTdMKaumsa 1 aBTOMAaTUUHO
BbBeXAaHe Ha AaHHW) 1 BbB dopmaT HRI (pa3bupaem 3a yoseka).

15. CUMBOJIN

3a onvcaHue Ha CMMBOJITE, KOUTO Ce MOABABAT Ha ETUKETUTE Ha NPOAYKTUTE U
B T€3U UHCTPYKLMK, BUXKTe pbKoBogcTBOoTO MA087.
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Zubniimplantaty BTl

1. POPIS PRODUKTU

Zubni implantaty BTl jsou kostni implantaty vyrobené z ¢istého titanu. tfidy,
které jsou k dispozici v riznych platformach, primérech a délkach.

Jejich povrch je ziskavan selektivni kyselinovou upravou. Povrch UNICCA,
chemicky upraveny vapnikem a s trojitou drsnosti, chréni povrch a cini im-
plantaty hydrofilnimi az do jejich umisténi. Za normalnich podminek teploty
a relativni vihkosti ma vlhky vzhled.

Zubni implantaty BTl se nabizeji se dvéma typy spojd: VNITRNI a VNEJSI.
VNEJSI spoj se sklada z $estithelniku, jehoz rozméry se lisi podle platformy,
zatimco VNITRNI spoj mGze mit ¢tyi-, est- nebo osmithelnikovy design, v
zavislosti na pfislusné platformé.

Implantaty se dodavaji sterilné v baleni se Sroubovacim uzdvérem, které
obsahuje drzdk implantatu nebo transportér a uzaviraci Sroub umistény ve
spodni ¢asti vnitiniho drzéku.

MATERIALY

Slozeni % (hmotnost/

Chemické slozeni
hmotnost)

Materidl

Komponenta

Celkovy obsah primési (Fe,
o 0,C N, H) <1.05
Zubniimplantst | Titan tfidy4 (i
BTI Titan (Ti) Vyvézeny
Povlak Gd, 0.07<x<0.7 (%)
Drzak implantétu Titan (Ti) <1.05
Upeviiovadi Titan tfidy 4 Celkovy obsah pfimési (Fe, .
troub 0,CNH) Vyvdzeny
¥V zavislosti na geometrii implantatu.
PRISLUSENSTVI

ROZSIRENI (CPIXX a CAIXXX): pFislusenstvi pro ru¢ni nastroj, které usnadiuje
transport a zavadéni implantatd a dalsich nastroja. Jsou vyrobeny z chirur-
gické nerezové oceli a jsou uréeny pro pfipojeni k chirurgickému motoru.
Podrobné informace o jejich pouziti naleznete v prislusném navodu k pouziti
(MA290).

KOMPATIBILNI ZARIZEN(

Nasledujici zafizeni Ize pouzivat v kombinaci s dentdlnimi implantaty BTI.

Obecnd varovani a podrobné informace naleznete v jejich navodech k pouzi-
ti.

Kompatibilni zafizeni

Souvisejici navod k pouziti

Rozsifovace a klice (AT246
Chirurgickeé frézy BT MA140
MULTI-IM a UNIT ABUTMENTS MA159
Pilite s technologif Sirona MA161
Pilife a rozhrani SQUARE BTI MA211
Protetické komponenty MA137
Pilite, Srouby a hojivé krytky MA077
Sada pro extrakci implantat(i KEXIM MA061

2. PREDPOKLADANE POUZITI

Systém zubnich implantatl BT, ktery se sklada zimplantatd, protetickych kom-
ponentl a pomocnych nastrojl, se pouziva v oralni implantologii k poskytnuti
nosné struktury pro ¢astecnou nebo Uplnou ndhradu zubl u bezzubych pa-
cientd.

3. INDIKACE PRO POUZITI

Zubni implantéty jsou urceny pro jednotkové, ¢astecné nebo Uplné protetické
nahrady horni nebo dolni celisti. Po fixaci do kosti slouzi implantaty jako kotva
pro rdzné fixni nebo snimatelné protetické feseni, které Ize pouzit ke zlepseni
nebo obnoveni zvykaci funkce pacienta. Zubniimplantaty BTl Ize pouzit za nas-
ledujicich podminek:

Implantéty o prdméru 2,5 mm s platformami: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0
aINTERNA 2.5.

Indikovany pro poutziti vzdy ve spojeni s vicerymi nahradami pfisroubovanymi
ke specifickému pilifi MULTI-IM. Nepouzivejte pro jednotlivé nahrady nebo vi-
cecetné protézy pfisroubované pfimo kimplantatu.

Implantaty o priiméru 3,0 mm s platformami: EXTERNA TINY a INTERNA 3.0.
Vhodné pro pouziti s dlahou u vicecetnych nahrad pfisroubovanych k pilifi
MULTI-IM a protéz pfisroubovanych pfimo k implantatu. Lze je pouzit pro jed-
notlivé nahrady na dolnich nebo hornich boc¢nich fezacich bez okluze.
Implantaty o primeéru 3,3 a 3,5 mm s platformou: INTERNA 3.0.

Vhodné pro poutziti v ferulizovanych nahradach na vice implantéatech pfisrou-
bovanych k pilifi MULTI-IM a protézach pfisroubovanych pfimo k implantétu.
Mohou byt pouzity pro jednotlivé ndhrady na hornich bo¢nich fezécich s okluzi
nebo bez okluze a na dolnich fezacich bez okluze.

Implantaty o délce 4,5 mm na viech platformach.

Vhodné pro pouziti vzdy v kombinaci s dlahou u vicenasobnych nahrad
pfisroubovanych k pilifi MULTI-IM. Nepouzivejte pro jednotlivé ndhrady, vi-
cecetné protézy pfisroubované piimo k implantétu ani pro uhlové nebo sni-
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matelné protézy. Doporuceno pro ¢astecné nebo Uplné protetické nahrady s
tézkou atrofii horni nebo dolni celisti. V pfipadé dolni Celisti vyzaduji zbytkovou
kost alespon 5 mm nad zubnim nervem.

4, PREDPOKLADANY UZIVATEL A PREDPOKLADANA SKUPINA PACIENTU

Predpoklddany uzivatel: Zubni Iékafi v nemocnicich nebo klinickych zafizenich
se specifickym vzdélanim v oblasti implantologie a v oblasti zubnich produkt(
BTI.

Predpokladana skupina pacientl: Dospéli muzi a zeny s ¢aste¢nou nebo Upl-
nou ztratou zubd, ktefi netrpi Zddnou z poruch nebo onemocnéni uvedenych
v kontraindikacich.

5. KONTRAINDIKACE

Absolutni: Situace, ve kterych se produkt nesmi za zadnych okolnosti pouzivat,
protoze riziko je pfilis vysoké:

« Tézka imunosuprese, at uz v ddsledku onemocnéni nebo lécby léky.

« Poruchy srazlivosti krve.

« Zneuzivani léka.

- Probihajici onkologické onemocnéni nebo podstupovani protinadorové 1é¢by.

- Téhotné nebo kojici zeny (protoze k implantaci je obvykle nutny rentgenovy
snimek).

« Kostni hieben neni dostatecné vysoky nebo Siroky, aby zajistil pocatecni fixaci
a stabilitu implantatu.

+ Zndma alergie nebo precitlivélost na komer¢né ¢isty titan.

- Déti, které jesté nedosdhly pIného kostniho vyvoje.

Relativni: Situace, kdy je poutziti pfipravku mozné za urcitych podminek, ale s
opatrnosti a pod lékarskym dohledem. Vzdy je tfeba zvazit, zda pfinos prevysu-
jeriziko:

+ Nekontrolovanym diabetem; v kontrolovanych pripadech je nutné individual-
ni posouzeni.

« Autoimunitnimi onemocnénimi.
« Pacienti s vysokou konzumaci alkoholu nebo tabdku.

« Lécba bisfosfonaty, antidepresivy, inhibitory protonové pumpy (IPP) nebo jiny-
mi léky, které ovliviiuji metabolismus kosti.

- Spatna Ustni hygiena

- Nedostate¢nd spoluprace pacienta nebo nedodrzovani lékaiskych pokynd.

6. OBECNA UPOZORNEN(

« Zubni implantaty BTI jsou uréeny pouze pro jednorazové klinické pouziti. Do-
davaji se ve sterilnim stavu a nesméji byt znovu pouzity ani sterilizovany, pro-
toZe to s sebou nese riziko infekce nebo kizové kontaminace.

+ Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

- Pouzivejte pouze originalni komponenty BTI; soucasti od jinych vyrobcl mo-
hou zafizeni poskodit nebo zpusobit poruchy.

- Selhani protéz, implantatl nebo ztrata okolni kosti mize byt disledkem ne-
vhodné chirurgické techniky nebo nespravného vybéru pacienta, coz mé nega-
tivni vliv na proces osseointegrace a stabilitu 1é¢by. Mezi faktory, které mohou
ohrozit zotaveni, patfi: nedostatecna kvalita nebo mnozstvi kosti, infekce, para-
dentdza, bruxismus, Spatna Ustni hygiena, $patnd spoluprace pacienta, zneuzi-
vani drog, zavislost na alkoholu, koureni, léky (antidepresiva, antiresorp¢ni tera-
pie, antikoagulancia, inhibitory protonové pumpy), dusevni poruchy, poruchy
srazlivosti krve, chemoterapie nebo radioterapie, imunosuprimovani pacienti
(v disledku imunitnich nedostatk(i nebo imunosupresivni [écby) a systémova
onemocnéni (jako je cukrovka nebo hypertenze).

«Poranéni zubniho nervu mize zpGsobit necitlivost, parestézii nebo dysestézii.

«V pfipadé nahodného spolknuti nastroje pacientem okamzité vyhledejte po-
hotovostni sluzbu v nemocnici.

7. OPATRENI

- Provedte kompletni klinické vysetieni pacienta. Doporucuje se doplnit vyse-
tfeni panoramatickymi a periapikalnimi rentgenovymi snimky a pocitacovou
tomografii s kuzelovym paprskem (CBCT) za Gcelem posouzeni anatomickych
charakteristik, stavu parodontu a vhodnosti kosti. Vsichni kandidati musi byt
pred operaci peclivé vysetreni.

« S veskerymi biologickymi vzorky a ostrymi pfedméty zachdzejte v prisném
souladu s bezpecnostnimi predpisy daného pracovisté.

8. NEZADOUCI UCINKY

Implanta¢ni procedura s sebou nese urcitd rizika, kterd mohou byt docasna,
nebo ve vyjimecnych piipadech muze dojit k trvalé ztraté citlivosti. Mezi moz-
né nezadouci Ucinky patfi zanét v oblasti implantétu, lokalni bolest, modfiny,
krvaceni, krvaceni z nosu, uvolnéni stehu, trismus, sinusitida, periimplantitidu,
paradentdzu, zanét dasni, mukositidu, anestezii, parestézii, dysestézii, pistéle,
riziko spolknuti nebo vdechnuti tlomkd béhem zakroku, docasnou citlivost v
oblasti, ztratu citlivosti v doInim rtu nebo bradé, nedostate¢nou osseointegraci
implantatu, ztratu okolni kosti, resorpci kosti horniho nebo dolniho celisti a zlo-
meninu implantatu v ddsledku Unavy materidlu.

Muze také dojit k infekci v okoli implantatu, ktera se vsak obvykle da zvladnout
lokalIni lécbou.

Viechny materidly pouzité vimplantatech BTl jsou biokompatibilni. Ve vzacnych
pripadech vsak mulze kontakt s titanem vyvolat hypersenzitivni reakce, jako je
lokalni nebo generalizovany ekzém, pruritus, bolest, zanét, erytém, hyperplazie
dasni nebo periimplantarni granulomatézni reakce. Ve vyjime¢nych pfipadech
se mlze objevit syndrom zlutych neht(, ktery se vyznacuje zesilenymi, nazlout-
lymi, pomalu rostoucimi nehty s lymfedémem, coz muze souviset s uvolriova-
nim iontd titanu v disledku koroze. Tyto reakce jsou ve srovnani s jinymi kovy
velmi vzacné a obvykle odezni po odstranéni kovové soucasti.

Pokud zaznamendte jakykoli nezadouci ucinek, informujte o tom vyrobce na
nasledujici e-mailové adrese: technicalmanager@bti-implant.es . Hlasenim
nezadoucich ucinkd mizete prispét k ziskani dalsich informaci o bezpecnosti
tohoto zdravotnického prostredku.

9. KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

Bezpecnost BTl implantatového systému, ktery zahrnuje implantaty a protetic-
ké komponenty, z hlediska radiofrekven¢niho zareni (RF) nebyla ovérena. Nic-
méné neklinické hodnoceni provedené v nejhorsim mozném pripadé prokaza-
lo, Ze pouzité materidly jsou z hlediska sily posunu a torze vyvolané MR pro dany
prostorovy gradient bezpecné.

Pacient s timto implantatem proto muze byt bezpecné vysetien v systému
magnetické rezonance, pokud jsou splnény nasledujici podminky a snimky jsou
pofizovany s referen¢nim bodem ve vzdélenosti minimalné 30 cm od implanta-
tu nebo s jistotou, Ze implantat je mimo dosah RF civky.

Konkrétni podminky pro bezpecné vysetieni jsou:

- Intenzita statického magnetického pole (B,) az 3,0 T.

« Maximalni prostorovy gradient pole 30 T/m (3 000 gauss(/cm).
« RF excitace s cirkularni polarizaci (CP).

- Pouziti télesné vysilaci civky pouze v pfipadé, Ze je oznacen referen¢ni bod
ve vzdélenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo pokud je implantdt mimo
dosah civky.

- Povoleno pouziti T/R civek pro koncetiny; vylou¢eno poufziti T/R civky pro hla-
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« Vysetieni musi byt provadéno v normélnim provoznim rezimu v rdmci povo-
lené obrazové oblasti.

« Maximalni SAR v celém téle nesmi prekrocit 2 W/kg.

« Bezpecnost v souvislosti s SAR v hlavé nebyla hodnocena, proto se vysetieni
lebky nedoporucuje.

- Neexistuji zadna specifickd omezeni délky vysetieni z dlivodu zahfivani im-
plantatd.

10. NAVOD K POUZITI

UPOZORNENI(

« Pfed pouzitim implantdtu provedte vizuaIni kontrolu, abyste se ujistili, Ze ste-
rilni bariérovy systém neni poskozen (Skrabance, praskliny nebo deformace).
Implantat nepouzivejte, pokud je plastova pecet poskozena.

« Nepiekracujte toc¢ivy moment doporuceny spolecnosti BTI, protoze by mohlo
dojit k nekroze kosti.

- Pouziti jinych transepiteldlnich abutmentt nez téch, které jsou zde uvedeny,
m{ize ohrozit stabilitu systému a bezpecnost lécby:

« Implantaty INTERNA PLATFORMA 3.0 (@2,5 mm): pouzivejte pouze transepi-
teldlni pilite MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx a INTMIP325xx.

« Implantaty INTERNA PLATAFORMA 2,5 (@2,5 mm): pouzivejte pouze tran-
sepitelani abutmenty MULTI-IM, ref. INTMIP241xx a INTMIP235xx.

- Implantaty o délce 4,5 mm: pouzivejte pouze transepiteldlni abutmenty
MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx a
INTMIPUEX45xx.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
- Pfi vyjimani implantatu z vnitiniho drzaku budte opatrni: vyjimejte jej vzdy
bocné, nikdy z predni ¢asti horniho konce, aby nedoslo k poskozeni povrchu.

+ Drzak implantatu udava polohu implantatu. Doporucuje se vyrovnat vesti-
buldrni stranu se stranou pfipojeni implantétu.

+ Pokud je utahovaci moment protetické komponenty vyssi nez utahovaci mo-
ment implantatu, je nutné provést odlozené zatizeni.
« Utdhovaci moment krycich Sroubd: 10 Ncm pro implantéaty TINY a 20 Ncm pro
vsechny ostatni.
POSTUP
1. Operaci napldnujte s ohledem na sken a anamnézu pacienta a jeho anam-
nézu a vyberte nejvhodné;jsi implantat.
2. Implantat je dodavan v pevné lahvicce s plastovym bezpecnostnim uza-
vérem a tfemi stitky pro zaznam do karty pacienta. Pred pouzitim zkontrolu-
jte neporusenost uzavéru, abyste se ujistili, Ze sterilni obal nebyl otevien ani
poskozen.
3. Vyplnte Udaje o pacientovi a postupujte podle doporuceného chirurgického
protokolu. Sekvence frézovani viz:

« CAT221: frézovaci sekvence pro implantaty BTI EXTERNA.

« CAT218: frézovaci sekvence pro implantaty BTI INTERNA.

4. Odstranite plastovou pecet a oteviete uzavér lahvicky otocenim proti sméru
hodinovych rucicek, az se uvolni bezpec¢nostni krouzek.
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5. Obsah lahvicky vylijte na sterilni podnos. Uchopte stfedni ¢ast vnitfniho
drzaku a zasurite konektor implantatu (CPIXX) do protizavitu. Prsty zasurite do
spodni ¢asti drzaku, na Urovni uzaviraciho Sroubu, a zatlacte, aby se implantat
uvolnil.

6. Jakmile je implantat pfipevnén k drzaku implantétu, preneste jej licem na-
horu do pfipravené alveoly.

7. Implantat vlozte pomoci chirurgického motoru pfi 25 otackach za minutu a
maximalnim to¢ivém momentu 25 Ncm.

8. Dokoncete zavedeni ru¢né:
« Pro v8echny implantaty KROME INTERNA PLATAFORMA 2.5:
- Pouzijte chirurgicky multitorque kli¢ (LLMQ) bez prekro¢eni 70 Ncm.
- Odstrante drzak implantatu uchopenim téla otevienym klicem (LLAV).
« Pro implantaty INTERNA PLATFORMA 2.5:
- Odstrante drzdk implantatu ru¢né pomociklice s otevienym koncem (LLAV).

« Dokoncete zavedeni pomoci multitorque klice (LLMQ) pfipojeného k im-
plantatovému prodluzovaci (EAI2XX), aniz byste prekrocili 60 Ncm.

« Okamzité zatizeni: BTl doporucuje toc¢ivy moment pro zavedeni 40-50 Ncm,
aby byla zajisténa primarni stabilita.
9. Pokud bude implantét zakryt dasni, nasadte uzaviraci Sroub: Odstrante uza-

viraci Sroub z vnitini podpéry pomoci Sestihranného kuzelového hrotu a pred
odstranénim se ujistéte, Ze je pevné utazen.

« U bezhlavych krycich sroubt (dodavanych s implantaty TINY) pouZzijte Srou-
bovak nebo maly $estihranny momentovy hrot.

- U vsech ostatnich krycich Sroubl pouzijte velky Sestihranny sroubovak.

11. PREPRAVA A SKLADOVANI
« Upozornéni: Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zareni.
«Varovani:

« Produkt uchovévejte v pdvodnim obalu az do okamziku pouziti; predtim s
nim nemanipulujte.

« Pred pouzitim zkontrolujte obal; pokud je poskozeny, nepouZzivejte jej.

- V piipadé otevieného nebo poskozeného obalu kontaktujte svého distribu-
tora.

12. LIKVIDACE ODPADU

«Veskery pouzity materidl zlikvidujte jako biologicky odpad.
- Béhem procesu pouzivejte rukavice.

- Postupujte podle platnych predpist o infekénim odpadu.

13. HLASENi VAZNYCH INCIDENTU

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR), s i dojde-li k zadvazné udalosti
béhem pouzivani tohoto produktu nebo v disledku jeho pouziti, musi uZivatel
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nebo pacient tuto udalost nahlasitneprodlené na nasledujici adresu:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. DALSI INFORMACE

Na povrchu zubnich implantatd BTI se mohou objevit bilé vapenaté usazeniny
nebo méné vlhky vzhled v dasledku vystaveni extrémnim teplotdm béhem
prepravy nebo skladovani. Tyto pfiznaky nemaji vliv na spravnou funkci ani be-
zpecnost produktu.

Spolec¢nost BTl pofadd pravidelné skolici kurzy s cilem optimalizovat vykonnost
produktd.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych tdaji (SSCP) tohoto zafizeni je k dispozi-
ci v evropské databazi EUDAMED ( https://ec.europa.eu/tools/eudamed ). Pro
vyhledani je tfeba pouzit jedine¢ny identifikator zafizeni (UDI-DI) uvedeny na
stitku. Pokud jej nemuzete najit, mizete si kopii vyzadat pfimo od vyrobce nebo
piipadné od jeho autorizovaného distributora.

Kéd UDI-DI odpovida fadé ciselnych nebo alfanumerickych znakd, které
umoznuji sledovatelnost zdravotnického prostfedku, a je uveden na stitku ve
formatu ICAD (identifikace a automatické zachyceni dat) a ve formatu HRI (¢i-
telné pro ¢lovéka).

15.SYMBOLY

Popis symbold uvedenych na stitcich produktd a v téchto pokynech naleznete
v priru¢ce MA087.
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BTl-Tandimplantater

1. PRODUKTBESKRIVELSE

BTl-tandimplantater er endossgse implantater fremstillet af rent titanium af
klasse 4, der fas i forskellige platforme, diametre og leengder.

Dens overflade er opndet gennem en selektiv syrebehandling. UNICCA-over-
fladen, der er kemisk modificeret med calcium og har tredobbelt ruhed, bes-
kytter overfladen og ger implantaterne hydrofile, indtil de placeres. Under
normale temperaturer og relative fugtighedsforhold har den et fugtigt ud-
seende.

BTl-tandimplantater fas med to typer forbindelser: INTERN og EKSTERN. Den
EKSTERNE forbindelse bestar af en sekskant, hvis stgrrelse varierer afhaengigt
af platformen, mens den INTERNE forbindelse kan have et tetra-, hexa- eller
oktolobulaert design, afhaengigt af den tilsvarende platform.

Implantaterne leveres sterile i en beholder med skruelag, der indeholder
implantatbaereren eller transporteren og laseskruen i bunden af den indre
stotte.

MATERIALER
ing %
Komponent Materiale Kemisk sammensatning Sammensztning %
(masse/masse)
: i Rester (Fe, 0,C, N, H)ialt | <1.05
_tandim- itanium gra
BIl-tandim Titanium (Ti) Afbalanceret
plantat
Belaegning (a(l(z) 0.07<x<0.7(%
Titanium (Ti) <1.05
Implantatholder Titanium grad 4
Lukkeskrue Samlet affald (Fe, 0, C, Afbalanceret
N, H)
*Afhaengigt af implantatets geometri.
TILBEH@R

FORLANGERE (CPIXX og CAIXXX): tilbeher til handstykket, der letter trans-
port og indsaettelse af implantater og andre instrumenter. De er fremstillet af
rustfrit stal i kirurgisk kvalitet og designet til tilslutning til en kirurgisk motor.
Detaljerede oplysninger om brugen findes i de tilhgrende brugsanvisninger
(MA290).

KOMPATIBLE ENHEDER

Felgende enheder kan anvendes i kombination med BTI-tandimplantater,
og deres brugsanvisninger bor laeses for generelle advarsler og detaljerede
oplysninger.

Kompatibel enhed Tilhgrende IFU

Forlengere og nagler CAT246

BTl kirurgiske bor MA140
MULTI-IM og UNIT ABUTMENTS MA159
Pilarer med Sirona-teknologi MA161
SQUARE BTI-sgjler og graenseflader MA211
Protesekomponenter MA137
Abutments, skruer og helingskapper MA077
KEXIM implantatudtraekningssat MA061

2. TILTANKT ANVENDELSE

BTl-tandimplantatsystemet, der bestar af implantater, protesekomponenter og
tilbehgrsveerktgjer, anvendes i oral implantologi til at give en stgttestruktur til
delvis eller total udskiftning af teender hos tandlgse patienter.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Tandimplantater er indiceret til enkeltstaende, delvise eller komplette prote-
tiske restaureringer af over- eller underkaeben. Nar implantaterne er fastgjort
til knoglen, fungerer de som forankring for forskellige faste eller aftagelige
proteselgsninger, der kan bruges til at forbedre eller genoprette patientens
tyggefunktion. BTI-tandimplantater kan anvendes under fglgende betingelser:

Implantater med en diameter pa 2,5 mm med platforme: EXTERNA TINY, IN-
TERNA 3.0 og INTERNA 2.5.

Indikeret til brug altid med skinne i multiple restaureringer, der er skruet fast til
det specifikke MULTI-IM-abutment. Ma ikke anvendes til enkeltstaende restau-
reringer eller flere proteser, der er skruet direkte fast pa implantatet.

Implantater med en diameter pa 3,0 mm med platforme: EXTERNA TINY og
INTERNA 3.0.

Indikeret til brug med skinner i flere restaureringer, der er skruet fast pa MUL-
TI-IM-abutmentet, og proteser, der er skruet direkte fast pa implantatet. De kan
ligeledes anvendes til enkeltstdende restaureringer i nedre eller gvre laterale
forteender uden okklusion.

Implantater med diameter 3,3 og 3,5 mm platform: INTERNA 3.0.

Indikeret til brug med skruer i flere restaureringer, der er skruet fast til MUL-
TI-IM-abutmentet, og proteser, der er skruet fast direkte pa implantatet. Kan
bruges til enkeltstaende restaureringer af de laterale forteender i overmunden
med eller uden okklusion og til fortzender i undermunden uden okklusion.

Implantater med en leengde pa 4,5 mm pa alle platforme.

Disse restaureringer er kun indiceret til brug med skinne i flere restaureringer
skruet pa MULTI-IM-abutmentet. Ma ikke anvendes til enkeltstaende restaure-
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ringer, flere proteser skruet direkte pa implantatet eller til vinklede eller afta-
gelige proteser. Anbefales til delvise eller komplette protetiske restaureringer
med sveer atrofi af over- eller underkaben. | tilfeelde af underkaben kraever de
mindst 5 mm knoglemarv over tandnerven.

4. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENTGRUPPE

Tilsigtet bruger: Tandlaeger pa hospitaler eller klinikker med specifik uddannel-
se inden for oral implantologi og BTI-tandprodukter.

Tilsigtet patientgruppe: Voksne maend og kvinder, der er delvist eller helt tand-
lose, og som ikke har en eller flere af de tilstande eller patologier, der er anfert
under kontraindikationer.

5. KONTRAINDIKATIONER

Absolutte: Situationer, hvor produktet under ingen omstaendigheder ma an-
vendes, fordi risikoen er for hgj:

« Alvorlig immunsuppression, uanset om den skyldes sygdom eller medicinsk
behandling.

- Koagulationsforstyrrelser.
« Stofmisbrug.
« Aktuel kraeft eller igangvaerende antineoplastisk behandling.

- Gravide eller ammende kvinder (da der normalt kraeves en rgntgenunderse-
gelse for implantation).

+Knoglekammen er ikke hgj eller bred nok til at sikre initial fiksering og stabilitet
af implantatet.

- Kendt allergi eller overfglsomhed over for kommercielt rent titanium.
+ Barn, der ikke har afsluttet deres knogleudvikling.

Relativ: Situationer, hvor brugen af produktet kan vaere mulig under visse betin-
gelser, men med forsigtighed og lzegelig overvagning. Fordelen ber altid vurde-
res for at afgere, om den opvejer risikoen:

« Ukontrolleret diabetes; i kontrollerede tilfaelde kraeves en individuel vurdering.

« Autoimmune sygdomme, hvor risikoen for endringer i heling og infektioner
skal vurderes.

- Patienter med hgijt alkohol- eller tobaksforbrug.

- Behandling med bisfosfonater, antidepressive leegemidler, protonpumpe-
haemmere (PPI) eller andre lzegemidler, der pavirker knoglemetabolismen.

- Darlig mundhygiejne.

« Manglende samarbejde fra patientens side eller manglende overholdelse af
laegelige anvisninger.

6. GENERELLE ADVARSELER

« BTl-tandimplantater er beregnet til klinisk engangsbrug. De leveres sterile og
ma ikke genbruges eller gensteriliseres, da dette medfarer risiko for infektion
eller krydskontaminering.

+ Ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

« Brug kun originale BTl-komponenter; dele fra andre producenter kan beskadi-
ge enheden eller forarsage funktionsfejl.

- Svigt af proteser, implantater eller tab af omgivende knogle kan skyldes utils-
traekkelig kirurgisk teknik eller forkert patientudveelgelse, hvilket kan have en
negativ indvirkning pa osseointegrationsprocessen og behandlingsstabiliteten.
Faktorer, der kan kompromittere helbredelsen, omfatter: utilstraekkelig knogle-
kvalitet eller -maengde, infektioner, parodontitis, bruxisme, darlig mundhygie-
jne, darligt patientsamarbejde, stofmisbrug, alkoholafhaengighed, rygning,
medicin (antidepressiva, antiresorptive behandlinger, antikoagulantia, pro-
tonpumpehammere), psykiske lidelser, koagulationsforstyrrelser, kemoterapi
eller stralebehandling, immunsupprimerede patienter (pa grund af immunde-

fekter ellerimmunsuppressive behandlinger) og systemiske sygdomme (sdsom
diabetes eller hypertension).

- Skader pa tandnerven kan forarsage anaestesi, paraestesi eller dysaestesi.

- Hvis patienten ved et uheld har slugt stykket, skal man straks sgge akut leege-
hjeelp pa et hospital.

7. FORHOLDSREGLER

- Foretag en fuldsteendig klinisk undersggelse af patienten. Det anbefales at
supplere vurderingen med panorama- og periapikale rgntgenbilleder og co-
ne-beam computertomografi (CBCT) for at vurdere de anatomiske karakteris-
tika, periodontal tilstand og knoglens egnethed. Alle kandidater skal vurderes
omhyggeligt inden operationen.

- Alle biologiske praver og skarpe genstande skal hdndteres i ngje overensstem-
melse med centrets biosikkerhedspolitik.

8. BIVIRKNINGER

Implantationsproceduren medfgrer visse risici, der kan veere midlertidige, eller i
undtagelsestilfeelde kan tabet af folsomhed veere permanent. Mulige bivirknin-
ger omfatter beteendelse i implantatomradet, lokal smerte, bla maerker, blad-
ning, naeseblod, lase suturer, trismus, bihulebetaendelse, peri-implantitis, pa-
rodontitis, gingivitis, mucositis, anaestesi, paraestesi, dysaestesi, fistler, risiko for
indtagelse eller aspiration af stykker under proceduren, midlertidig falsomhed i
omradet, tab af falsomhed i underlaeben eller hagen, manglende osseointegra-
tion af implantatet, tab af omgivende knogle, knogleresorption af overkaeben
eller underkaeben og implantatbrud pa grund af traethed.

Der kan ogsa opsta infektion omkring implantatet, men dette kan normalt kon-
trolleres med lokal behandling

Alle materialer, der anvendes i BTl-implantater, er biokompatible. | sjaeldne til-
feelde kan kontakt med titanium dog udlese overfglsomhedsreaktioner, sdésom
lokal eller generel eksem, kige, smerter, betaendelse, erytem, tandkgdsfors-
torrelse eller granulomatgs reaktion omkring implantatet. | undtagelsestilfeelde
kan der forekomme gul neglesyndrom, der er karakteriseret ved fortykkede,
gullige, langsomt voksende negle med lymfadem, muligvis relateret til frigivel-
se af titaniumioner pa grund af korrosion. Disse reaktioner er meget sjeeldne
sammenlignet med andre metaller og forsvinder normalt, nar den metalliske
komponent flernes.

Hvis du observerer nogen form for bivirkninger, skal du underrette producen-
ten via folgende e-mail: technicalmanager@bti-implant.es . Ved at indberette
bivirkninger kan du bidrage til at give mere information om sikkerheden ved
dette medicinsk udstyr.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

Radiofrekvenssikkerheden (RF) af BTl-implantatsystemet, der omfatter implan-
tater og protesekomponenter, er ikke blevet testet. En ikke-klinisk undersggelse
udfert under de veerst teenkelige forhold har imidlertid fastslaet, at de anvendte
materialer er sikre med hensyn til MR-induceret forskydningskraft og vridning
for en given rumlig gradient.

En patient med dette implantat kan derfor sikkert undersgges i et MR-system,
forudsat at folgende betingelser er opfyldt, og at billederne tages med en refe-
rencepunkt i en afstand pa mindst 30 cm fra implantatet, eller at implantatet er
uden for raekkevidde af RF-spolen.

De specifikke betingelser for sikker scanning er:

-Statisk magnetfeltintensitet (B,) pa op til 3,0 T.

«Maksimal rumlig feltgradient pa 30 T/m (3.000 gauss/cm).
-RF-eksitation med cirkulaer polarisering (CP).

+Brug af kropstransmissionsspole kun, hvis der markeres et referencepunkt
mindst 30 cm fra implantatet, eller hvis implantatet er uden for spolen.
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+Brug af T/R-spoler til ekstremiteter er tilladt; brug af T/R-spole til hovedet er
udelukket.

-Undersggelsen skal udfgres i normal driftsmodus inden for det tilladte bille-
domrade.

+ Den maksimale SAR i hele kroppen ma ikke overstige 2 W/kg.

- Sikkerheden i relation til SAR i hovedet er ikke blevet vurderet, og derfor anbe-
fales kranieundersegelser ikke.

« Der er ingen specifikke begraensninger for undersggelsens varighed pa grund
af opvarmning af implantaterne.

10. BRUGSANVISNING
ADVARSEL
- Foretag en visuel inspektion af implantatet for brug for at kontrollere, at det

sterile barrieresystem ikke er beskadiget (ridser, brud eller deformiteter). Brug
ikke implantatet, hvis plastforseglingen er brudt.

- Overskrid ikke de af BTl anbefalede indsaettelsesmomenter, da dette kan forar-
sage knoglenekrose.
+ Brug af andre transepiteliale abutments end de her angivne kan kompromitte-
re systemets stabilitet og behandlingens sikkerhed:
« INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantater (@2,5 mm): Brug kun MULTI-IM tran-
sepiteliale abutments, ref. INTMIP32535xx og INTMIP325xx.
« INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater (@2,5 mm): Brug kun MULTI-IM tran-
sepiteliale abutments, ref. INTMIP241xx og INTMIP235xx.

« Implantater med en leengde pd 4,5 mm: Brug kun transepiteliale MUL-
TI-IM-abutments, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPE-
EX45xx og INTMIPUEX45xx.

FORHOLDSREGLER

- Veer forsigtig, nar du tager implantatet ud af den indre baerer: altid lateralt,
aldrig fra forsiden af den gverste ende, for at undga at beskadige overfladen.

- Implantatbaereren angiver implantatets position. Det anbefales at justere den
bukkale side med implantatforbindelsen.

« Hvis tilspaendingsmomentet for protesekomponenten er stgrre end implanta-
tets indseetningsmoment, skal der udferes forsinket belastning.

- Tilspaendingsmoment for daekskruer: 10 Ncm for TINY-implantater og 20 Ncm
for alle andre.

PROCEDURE

1. Planlaeg operationen under hensyntagen til scanningen og sygehistorie, og
veelg det mest egnede implantat.

2. Implantatet leveres i et stift haetteglas med en manipulationssikret plastfor-
segling og tre etiketter til registrering i patientens journal. Kontroller forseglin-
gens integritet for brug for at sikre, at den sterile emballage ikke er blevet abnet
eller beskadiget.

3. Udfyld patientoplysningerne og felg den anbefalede kirurgiske protokol. For
boringssekvensen, se:

« CAT221: Fraesningssekvenser for BTI EXTERNA-implantater.
« CAT218: Fraesningssekvenser for BTI INTERNA-implantater.

4. Fjern plastforseglingen og abn haetteglassets prop ved at dreje den mod
urets visere, indtil sikkerhedsringen Igsner sig.

b t
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5. Heeld indholdet af haetteglasset pa en steril bakke. Hold fast i den midters-
te del af den indre stotte, og indseet implantatbzererens forbindelsesstykke
(CPIXX) i vinkelstykket. Skub fingrene ned mod bunden af stgtten, i hgjde med
laseskruen, og tryk for at traekke implantatet ud.

6. Nar implantatet er fastgjort til implantatbaereren, overfgres det med forsiden
opad til den forberedte sokkel.

7.Indszet implantatet med en kirurgisk motor ved 25 omdrejninger pr. minut og
et maksimalt drejningsmoment pd 25 Ncm.

8. Afslut indszettelsen manuelt:
- For alle implantater UNDTAGET INTERNA PLATAFORMA 2.5:
« Brug den kirurgiske multimomentnggle (LLMQ) uden at overskride 70 Ncm.

« Fjern implantatbaereren ved at holde fast i kroppen med gaffelngglen
(LLAV).

« For INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater:
« Fjern implantatbzereren manuelt med gaffelngglen (LLAV).

« Afslut indsaettelsen med multimomentngglen (LLMQ) tilsluttet implantat-
forleengeren (EAI2XX), uden at overskride 60 Ncm.

- @jeblikkelig belastning: BTl anbefaler et indsaettelsesmoment pa 40-50 Ncm
for at sikre primaer stabilitet.

9. Hvis implantatet skal begraves under tandkedet, skal laseskruen indszettes:
Fjern lukkeskruen fra den indre stgtte med den sekskantede koniske spids, og
sorg for, at den er fastgjort korrekt, inden den fjernes:

« Til skruer uden hoved (leveres med TINY-implantater) skal der bruges en
skruetraekker eller en lille sekskantet momentnggle.

- Til alle andre skruer skal der bruges en stor sekskantet skruetraekker.

11.TRANSPORT OG OPBEVARING
- Forsigtig: Udsaet ikke produktet for direkte sollys.
« Advarsel:

« Opbevar produktet i den originale emballage indtil brug; handter det ikke
for brug.

« Kontroller emballagen inden brug; brug ikke produktet, hvis emballagen er
beskadiget.

« Hvis emballagen er dbnet eller eendret, skal du kontakte din forhandler.

12. BORTSKAFFELSE AF AFFALD

- Bortskaf alt brugt materiale som biologisk affald.
« Brug handsker under processen.

+ Folg geeldende regler for smittefarligt affald.
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13. MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

I henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR), s og skalder opstar der, hvis
en alvorlig heendelse under brug af dette produkt eller som felge af bru-
gen heraf, skal brugeren eller patienten straks underrette folgende adresse:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Overfladen pa BTI-tandimplantater kan have hvide kalkaflejringer eller se min-
dre fugtig ud pa grund af udsaettelse for ekstreme temperaturer under trans-
port eller opbevaring. Disse tegn pavirker ikke produktets korrekte funktion
eller sikkerhed.

BTl afholder regelmaessigt kurser for at optimere produkternes ydeevne.

Sikkerheds- og klinisk funktionsoversigten (SSCP) for dette udstyr er tilgaengelig
i den europeiske database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
For at fa adgang til den skal du bruge det unikke identifikationsnummer for uds-
tyret (UDI-DI), som er angivet pa maerkningen. Hvis du ikke kan finde den, kan
du anmode om en kopi direkte fra producenten eller, hvis relevant, via dennes
autoriserede forhandler.

UDI-DI-koden er en reekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der ger det muli-
gt at spore det medicinske udstyr, og den er angivet pa maerkningen i ICAD-for-
mat (Identification and Capture of Data) og i HRI-format (Human Readable In-
terpretation).

15.SYMBOLER

For en beskrivelse af de symboler, der vises pa produktetiketterne og i denne
vejledning, se vejledningen MA087.
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BTI-Zahnimplantate

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

BTl-Zahnimplantate sind enossale Implantate aus reinem Titan der Guteklas-
se 4, die in verschiedenen Plattformen, Durchmessern und Langen erhaltlich
sind.

Ihre Oberflache wird durch eine selektive Saurebehandlung erzielt. Die UNIC-
CA-Oberflache, die chemisch mit Kalzium modifiziert und dreifach aufgeraut
ist, schiitzt die Oberflaiche und macht die Implantate bis zu ihrer Implantation
hydrophil. Unter normalen Temperatur- und Feuchtigkeitsbedingungen sieht
es feucht aus.

BTl-Zahnimplantate werden mit zwei Arten von Verbindungen angeboten:
INTERN und EXTERN. Die EXTERNE Verbindung besteht aus einem Sechskant,
dessen GroBe je nach Plattform variiert, wahrend die INTERNE Verbindung je
nach Plattform ein tetra-, hexa- oder oktolobuldres Design aufweisen kann.

Die Implantate werden steril in einer Verpackung mit Schraubverschluss ge-
liefert, die den Implantathalter oder -transporter und die Verschlussschraube
am Boden der Innenhalterung enthdlt.

MATERIALIEN
— Material Chemische Zusammensetzung %
P Zusammensetzung (Masse/Masse)

Buckstande (Fe,0,C, N, H) <105

BTI-Zahnim- Titan Grad 4 insgesamt

plantat Titan (Ti) Ausgeglichen

Beschichtung (a(l(z) 0.07<x<0.7(%

Implantathalter Titan (Ti) <1.05

Verschlusss- Titan Grad 4 Gesamtgehalt an Riicks- rusaedlichen

chraube tanden (Fe, 0, , N, H) 99

*Abhdngig von der Geometrie des Implantats.
ZUBEHOR

EXTENSOREN (CPIXX und CAIXXX): Zubehor fiir das Handsttick, das den Trans-
port und das Einsetzen von Implantaten und anderen Instrumenten erleich-
tert. Sie sind aus chirurgischem Edelstahl gefertigt und fiir den Anschluss an
einen chirurgischen Motor ausgelegt. Detaillierte Informationen zur Verwen-
dung finden Sie in der entsprechenden Gebrauchsanweisung (MA290).

KOMPATIBLE GERATE

Die folgenden Gerdte kénnen in Kombination mit BTI-Zahnimplantaten
verwendet werden.

Allgemeine Warnhinweise und detaillierte Informationen finden Sie in der
jeweiligen Gebrauchsanweisung.

. . Zugehorige

AL Gebrauchsanweisung
Extender und Schliissel CAT246
BTI-Chirurgische Fraser MA140
MULTI-IM und UNIT DISTANZHULSE (ABUTMENT) MA159
Abutments mit Sirona-Technologie MA161
SQUARE BTI-ABUTMENTS/KLEBEBASEN MA211
Prothetische Komponenten MA137
Abutments, Schrauben und Einheilkappen MA077
KEXIM Implantat-Entnahme-Set MA061

2.VORGESEHENE VERWENDUNG

Das BTI-Zahnimplantatsystem, bestehend aus Implantaten, prothetischen
Komponenten und Zubehdrinstrumenten, wird in der Oralimplantologie
verwendet, um eine Stitzstruktur fur den teilweisen oder vollstandigen Zah-
nersatz bei zahnlosen Patienten bereitzustellen.

3. ANWENDUNGSGEBIETE

Zahnimplantate sind fiir Einzel-, Teil- oder Vollprothesen im Ober- oder Un-
terkiefer indiziert. Nach der Verankerung im Knochen dienen die Implantate
als Basis flir verschiedene festsitzende oder herausnehmbare Prothesen, mit
denen die Kaufunktion des Patienten verbessert oder wiederhergestellt wer-
den kann. BTI-Zahnimplantate kénnen unter Berlcksichtigung der folgenden
Bedingungen verwendet werden:

Implantate mit einem Durchmesser von 2,5 mm mit folgenden Plattformen:
EXTERNATINY, INTERNA 3.0 und INTERNA 2.5.

Indiziert furr die Verwendung in festsitzenden Mehrfachrestaurationen, die mit
dem spezifischen MULTI-IM-Abutment verschraubt sind. Nicht fiir Einzelres-
taurationen oder mehrere Prothesen verwenden, die direkt auf das Implantat
geschraubt werden.

Implantate mit einem Durchmesser von 3,0 mm und den Plattformen: EX-
TERNATINY und INTERNA 3.0.

Geeignet fir die Verwendung in festsitzenden Mehrfachrestaurationen, die
auf das MULTI-IM-Abutment geschraubt werden, und fiir Prothesen, die direkt
auf das Implantat geschraubt werden. Sie kdnnen fir Einzelrestaurationen an
unteren oder oberen seitlichen Schneidezdhnen ohne Okklusion verwendet
werden.

Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 und 3,5 mm, Plattform: INTERNA
3.0.

Geeignet fiur die Verwendung in festsitzenden Restaurationen, die mit dem
MULTI-IM-Abutment verschraubt sind, und fiir Prothesen, die direkt mit dem
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Implantat verschraubt sind. Sie kénnen fiir Einzelrestaurationen an oberen seit-
lichen Schneidezdhnen mit oder ohne Okklusion und unteren Schneidezéhnen
ohne Okklusion verwendet werden.

Implantate mit einer Lénge von 4,5 mm in allen Plattformen.

Geeignet flr die Verwendung in festsitzenden Versorgungen mit mehreren
Restaurationen, die an den MULTI-IM-Abutments verschraubt sind. Nicht fir
Einzelrestaurationen, direkt am Implantat verschraubte Mehrfachprothesen
oder abgewinkelte oder herausnehmbare Prothesen verwenden. Empfohlen
flir Teil- oder Vollprothesen bei schwerer Atrophie des Ober- oder Unterkiefers.
Im Unterkiefer ist ein Restknochen von mindestens 5 mm tber dem Zahnnerv
erforderlich

4.VORGESEHENE ANWENDER UND VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Vorgesehene Anwender: Zahnmedizinisches Fachpersonal in Krankenhdu-
sern oder Kliniken mit spezifischer Ausbildung in Oralimplantologie und
BTI-Zahnprodukten.

Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene Manner und Frauen mit teilweisem
oder vollstandigem Zahnverlust, die keine der in den Kontraindikationen aufge-
fuhrten Erkrankungen oder Pathologien aufweisen.aufgefiihrt sind.

5. KONTRAINDIKATIONEN

Absolut: Situationen, in denen das Produkt unter keinen Umstanden verwendet
werden darf, da das Risiko zu hoch ist:

« Schwerer Immunsuppression, sei es aufgrund einer Erkrankung oder einer me-
dikamentdsen Behandlung.

- Gerinnungsstorungen.
- Drogenmissbrauch.
- Aktuelle Krebserkrankung oder laufende antineoplastische Behandlung.

« Schwangere oder stillende Frauen (da flr die Implantation in der Regel eine
Rontgenaufnahme erforderlich ist).

« Der Knochenkamm ist nicht hoch oder breit genug, um die anfangliche
Fixierung und Stabilitat des Implantats zu gewahrleisten.

- Bekannte Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber handelsiiblichem rei-
nem Titan.

- Kinder, deren Knochenentwicklung noch nicht abgeschlossen ist.

Relativ: Situationen, in denen die Verwendung des Produkts unter bestimmten
Bedingungen maoglich ist, jedoch mit Vorsicht und unter arztlicher Aufsicht. Es
sollte stets abgewogen werden, ob der Nutzen die Risiken Uberwiegt:

« Unkontrolliertem Diabetes; in kontrollierten Féllen ist eine individuelle Beur-
teilung erforderlich.

« Autoimmunerkrankungen.
« Patienten mit hohem Alkohol- oder Tabakkonsum.

« Behandlung mit Bisphosphonaten, Antidepressiva, Protonenpumpenhem-
mern (PPI) oder anderen Medikamenten, die den Knochenstoffwechsel beein-
flussen.

« Schlechte Mundhygiene.

+ Mangelnde Mitarbeit des Patienten oder Nichtbefolgung der &rztlichen
Anweisungen.

6. ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« BTI-Zahnimplantate sind fiir den einmaligen klinischen Gebrauch bestimmt.
Sie werden steril geliefert und diirfen nicht wiederverwendet oder erneut steri-
lisiert werden, da dies zu Infektionen oder Kreuzkontaminationen fiihren kann.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

- Verwenden Sie ausschlieBlich Originalteile von BTI; Teile anderer Hersteller
kénnen das Gerdt beschadigen oder Fehlfunktionen verursachen.

- Das Versagen von Prothesen, Implantaten oder der Verlust von umgebendem
Knochen kann auf eine unzureichende Operationstechnik oder eine falsche
Patientenauswahl zurtickzufiihren sein und sich negativ auf den Osseointegra-
tionsprozess und die Behandlungsstabilitat auswirken. Zu den Faktoren, die die
Genesung beeintrachtigen kdnnen, gehéren: unzureichende Knochenqualitdt
oder -quantitat, Infektionen, Parodontitis, Bruxismus, schlechte Mundhygiene,
mangelnde Mitarbeit des Patienten, Drogenmissbrauch, Alkoholabhangigkeit,
Rauchen, Medikamente (Antidepressiva, antiresorptive Therapien, Antikoa-
gulanzien, Protonenpumpenhemmer), psychische Stérungen, Gerinnungss-
torungen, Chemotherapie- oder Strahlentherapiebehandlungen, immunsu-
pprimierte Patienten (aufgrund von Immundefekten oder immunsuppressiven
Behandlungen) und systemische Erkrankungen (wie Diabetes oder Bluthoch-
druck).

- Verletzungen des Zahnnervs kdnnen zu Andsthesie, Pardsthesie oder Dysds-
thesie flihren.

« Bei versehentlichem Verschlucken einer Komponente durch den Patienten su-
chen Sie bitte sofort eine Notaufnahme auf.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

- Fihren Sie eine vollstandige klinische Untersuchung des Patienten durch. Es
wird empfohlen, die Untersuchung durch Panorama- und Periapikalrontgenau-
fnahmen sowie eine Kegelstrahl-Computertomographie (CBCT) zu erganzen,
um die anatomischen Merkmale, den Zustand des Zahnhalteapparats und die
Knochenqualitédt zu beurteilen. Alle Kandidaten sollten vor der Operation sorg-
faltig untersucht werden.

- Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen Gegenstande gemaf3
den Biosicherheitsrichtlinien der Einrichtung.

8. NEBENWIRKUNGEN

Der Implantationsvorgang birgt gewisse Risiken, die voriibergehend sein kon-
nen oder in Ausnahmeféllen zu einem dauerhaften Verlust der Empfindlichkeit
fuhren kénnen. Mogliche Nebenwirkungen sind Entziindungen im Implantat-
bereich, lokale Schmerzen, Blutergisse, Blutungen, Nasenbluten, lockere Nahte,
Trismus, Sinusitis, Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis, Mukositis, Anasthesie,
Pardsthesie, Dysasthesie, Fisteln, Risiko des Verschluckens oder der Aspiration
von Teilen wahrend des Eingriffs, voriibergehende Empfindlichkeit im Bereich,
Gefiihlsverlust in der Unterlippe oder im Kinn, fehlende Osseointegration des
Implantats, Verlust des umgebenden Knochens, Knochenresorption des Ober-
oder Unterkieferkamms und Implantatbruch aufgrund von Ermtidung.

Uberdies kann es zu einer Infektion im Bereich des Implantats kommen, die je-
doch in der Regel durch eine lokale Behandlung kontrolliert werden kann.

Alle in BTl-Implantaten verwendeten Materialien sind biokompatibel. In selte-
nen Fallen kann der Kontakt mit Titan jedoch Uberempfindlichkeitsreaktionen
ausldsen, wie lokales oder generalisiertes Ekzem, Juckreiz, Schmerzen, Entziin-
dungen, Erytheme, Zahnfleischhyperplasie oder periimplantare granulomato-
se Reaktionen. In Ausnahmefallen kann das Yellow-Nail-Syndrom auftreten, das
durch verdickte, gelbliche, langsam wachsende Nagel mit Lymphoédem geken-
nzeichnet ist und moglicherweise mit der Freisetzung von Titanionen aufgrund
von Korrosion zusammenhéngt. Diese Reaktionen sind im Vergleich zu anderen
Metallen sehr selten und klingen in der Regel nach Entfernung der Metallkom-
ponente ab.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, melden Sie diese bitte dem Hersteller
unter folgender E-Mail-Adresse: technicalmanager@bti-implant.es . Durch die
Meldung von Nebenwirkungen kénnen Sie dazu beitragen, mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Medizinprodukts bereitzustellen.
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9. KOMPATIBILITAT MIT MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

Die Radiofrequenzsicherheit (RF) des BTl-Implantatsystems, das Implantate
und Prothesenkomponenten umfasst, wurde nicht geprift. Eine nichtklinische
Uberpriifung unter Worst-Case-Bedingungen hat jedoch ergeben, dass die
verwendeten Materialien hinsichtlich der durch die MR induzierten Verschie-
bungskraft und Torsion fiir einen bestimmten Raumgradienten sicher sind.

Daher kann ein Patient, der dieses Implantat trdgt, sicher in einem Magnetre-
sonanzsystem untersucht werden, sofern die folgenden Bedingungen erfiillt
sind und die Bilder mit einem Referenzpunkt in einem Mindestabstand von 30
cm zum Implantat aufgenommen werden oder sichergestellt ist, dass sich das
Implantat auf3erhalb der Reichweite der HF-Spule befindet.

Die spezifischen Bedingungen fiir eine sichere Untersuchung sind:
- Intensitat des statischen Magnetfeldes (B,) bis zu 3,0 T.

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 30 T/m (3.000 Gauss/cm).
« RF-Anregung mit zirkularer Polarisation (CP).

« Verwendung einer Korperiibertragungsspule nur, wenn ein Referenzpunkt
mindestens 30 cm vom Implantat entfernt markiert ist oder wenn sich das Im-
plantat auBerhalb der Spule befindet.

+ Die Verwendung von T/R-Spulen fiir Extremitéten ist zuldssig; die Verwendung
von T/R-Spulen fiir den Kopf ist ausgeschlossen.

+ Die Untersuchung muss im Normalbetrieb innerhalb des zuldssigen Bildberei-
chs durchgefiihrt werden.

- Die maximale SAR im gesamten Korper darf 2 W/kg nicht tiberschreiten.

- Die Sicherheit in Bezug auf die SAR im Kopfbereich wurde nicht bewertet,
daher wird eine Untersuchung des Kopfes nicht empfohlen.

- Es gibt keine besonderen Einschrankungen hinsichtlich der Untersuchungs-
dauer aufgrund der Erwdarmung der Implantate.

10. GEBRAUCHSANWEISUNG
WARNHINWEISE

« Fihren Sie vor der Verwendung eine Sichtprifung des Implantats durch, um
sicherzustellen, dass die sterile Barriere nicht beschadigt ist (Kratzer, Risse oder
Verformungen). Verwenden Sie das Implantat nicht, wenn die Plastikversiege-
lung beschadigt ist.

- Uberschreiten Sie nicht die von BTl empfohlenen Insertionsdrehmomente, da
dies zu Knochennekrosen fiihren kann.

« Die Verwendung anderer als der hier angegebenen transepithelialen Abut-
ments kann die Stabilitdt des Systems und die Sicherheit der Behandlung
beeintrachtigen:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0-Implantate (@ 2,5 mm): Verwenden Sie auss-
chlieBlich transepithiale Abutments MULTI-IM, Ref. INTMIP32535xx und
INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5-Implantate (@ 2,5 mm): Verwenden Sie auss-
chlieBlich transepithiale Abutments MULTI-IM, Ref. INTMIP241xx und INT-
MIP235xx.

- Implantate mit einer Lange von 4,5 mm: Verwenden Sie ausschlieBlich tran-

sepiteliale MULTI-IM-Abutments, Ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMI-
P345xx, INTMIPEEX45xx und INTMIPUEX45xx.

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Seien Sie vorsichtig, wenn Sie das Implantat aus der Innenhalterung entne-
hmen: immer seitlich, niemals an der Vorderseite des oberen Endes, um eine
Beschadigung der Oberfldache zu vermeiden.

« Der Implantathalter zeigt die Position des Implantats an. Es wird empfohlen,
die vestibuldre Seite an der Verbindungsseite des Implantats auszurichten.

« Wenn das Anzugsmoment der prothetischen Komponente groer ist als das

Human
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Einbringmoment des Implantats, muss eine verzdgerte Belastung erfolgen.

+ Anzugsdrehmoment der Verschlussschrauben: 10 Ncm fir TINY-Implantate
und 20 Ncm fiir alle anderen.

VORGEHENSWEISE

1. Planen Sie die Operation unter Beriicksichtigung des Scans und der Kranken-
geschichte des Patienten und waéhlen Sie das am besten geeignete Implantat
aus.

2. Das Implantat wird in einer starren Durchstechflasche mit manipulationssi-
cherem Plastikverschluss und drei Etiketten zur Dokumentation in der Patien-
tenakte geliefert. Bitte tiberpriifen Sie vor der Verwendung die Unversehrtheit
des Verschlusses, um sicherzustellen, dass die sterile Verpackung nicht gedffnet
oder beschadigt wurde.

3. Bitte geben Sie die Patientendaten ein und befolgen Sie das empfohlene
Operationsprotokoll. Die Bohrsequenz finden Sie unter:

« CAT221: Bohrsequenzen fiir BTI EXTERNA-Implantate.
« CAT218: Bohrsequenzen fiir BTI INTERNA-Implantate.

4. Entfernen Sie die Plastikversiegelung und 6ffnen Sie den Verschluss der Am-
pulle, indem Sie ihn gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis sich der Sicherheits-
ring lost

AT e t

5.GieBen Sie den Inhalt der Flasche in eine sterile Schale. Halten Sie den mittler-
en Teil der inneren Halterung fest und setzen Sie den Implantathalter (CPIXX) in
das Winkelstiick ein. Schieben Sie Ihre Finger zur Unterseite der Halterung, auf
Hohe der Verschlussschraube, und driicken Sie, um das Implantat herauszuz-
iehen.

6. Sobald das Implantat am Implantathalter befestigt ist, bringen Sie es mit der
Offnung nach oben in die vorbereitete Alveole ein.

7. Setzen Sie das Implantat mit einem chirurgischen Motor bei 25 U/min und
einem maximalen Drehmoment von 25 Ncm ein.

8. Vervollstandigen Sie das Einsetzen manuell:
- Fir alle Implantate auf3er INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Verwenden Sie den chirurgischen Multitorque-Schlissel (LLMQ) und Gbers-
chreiten Sie dabei nicht 70 Ncm.
« Entfernen Sie den Implantathalter, indem Sie den Korper mit dem offenen
Schlissel (LLAV) festhalten.
« Fur Implantate INTERNA PLATAFORMA 2.5:
- Entfernen Sie den Implantathalter manuell mit dem offenen Schlissel
(LLAV).

« SchlieBen Sie die Insertion mit dem Multitorque-Schlissel (LLMQ) ab, der an
den Implantat-Extender (EAI2XX) angeschlossen ist, ohne 60 Ncm zu Ulber-
schreiten.

- Sofortige Belastung: BTl empfiehlt ein Einsetzdrehmoment von 40-50 Ncm,
um die Primarstabilitat sicherzustellen.

9. Wenn das Implantat unter dem Zahnfleisch verborgen bleibt, setzen Sie die
Verschlussschraube ein: Entfernen Sie die Verschlussschraube mit der sechskan-
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tigen konischen Spitze von der inneren Stiitze und stellen Sie sicher, dass sie vor
dem Entfernen fest sitzt.

+ Verwenden Sie fiir kopflose Abdeckschrauben (im Lieferumfang der
TINY-Implantate enthalten) einen Schraubendreher oder eine kleine sechs-
kantige Drehmomentspitze.

- Verwenden Sie fur alle anderen Abdeckschrauben einen grof3en Sechs-
kantschraubendreher.

11. TRANSPORT UND LAGERUNG
« Achtung: Setzen Sie das Produkt keiner direkten Sonneneinstrahlung aus.
«Warnung:

- Bewahren Sie das Produkt bis zur Verwendung in der Originalverpackung
auf; manipulieren Sie es nicht vor der Verwendung.

« Uberpriifen Sie die Verpackung vor Gebrauch; verwenden Sie das Produkt
nicht, wenn es beschadigt ist.

- Bei geodffneten oder veranderten Verpackungen wenden Sie sich bitte an
Ihren Handler

12. ENTSORGUNG VON ABFALLEN
« Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien als biologischen Abfall.
- Tragen Sie wahrend des Vorgangs Handschuhe.

- Befolgen Sie die geltenden Vorschriften fiir infektiose Abfalle.

13. MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Gemal der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), wenn muss der Anwender oder
Patient, wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwen-
dung ein schwerwiegender Zwischenfall auftritt, diesen meldenunverziiglich
an folgende Adresse : technicalmanager@bti-implant.es.

14. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

Die Oberflache von BTI-Zahnimplantaten kann aufgrund extremer Temperatu-
ren wahrend des Transports oder der Lagerung weile Kalziumablagerungen
oder ein weniger feuchtes Aussehen aufweisen. Diese Anzeichen beeintrach-
tigen weder die ordnungsgemaf3e Funktion noch die Sicherheit des Produkts.

BTI bietet regelmafig Schulungen an, um die Leistung der Produkte zu opti-
mieren.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung (SSCP) dieses
Produkts ist in der europdischen Datenbank EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) verfiligbar. Zur Abfrage muss die auf dem Etikett angegebene
eindeutige Produktkennung (UDI-DI) verwendet werden. Falls Sie es nicht fin-
den kénnen, konnen Sie eine Kopie direkt beim Hersteller oder gegebenenfalls
iber dessen autorisierten Handler anfordern.

Der UDI-DI-Code ist eine Reihe von numerischen oder alphanumerischen Zei-
chen, die die Riickverfolgbarkeit des Medizinprodukts ermdglichen und auf
dem Etikett im ICAD-Format (ldentifizierung und automatische Datenerfas-
sung) und im HRI-Format (fir Menschen lesbare Interpretation) angegeben
sind.

15.SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf den Produktetiketten und in dieser Ge-
brauchsanweisung erscheinen, finden Sie im Leitfaden MA087.
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OoovTIKa eppuTeUpaTa BT

1. NEPITPA®H MPOIONTOX

Ta odovrtikd ep@utevpata BTl givat  evboooTIKd  epgutelaTA
KATAOKEVAOMEVA ammo KaBapo Titavio Babuou 4, Siabéoipa oe SIaQOPETIKES
TAATPOPHEG, SIAPETPOUG KAl MAKN.

H em@aveld Toug emruyxavetal péow €mMAEKTIKAG emegepyacniag pe ofv.
H em@dvela UNICCA, xnUIKA Tpomomoinpévn UE aoBECTIO Kal PE TPITAR
TPaxUTNTO, TIPOOTATEVEL TNV EMPAVEID Kal KOBIOTA TA €UPUTELHATA
USPOPINA EXPL TNV TOTTOBETNON TOUG. € KAVOVIKEG OUVONKeG BeppoKpasiag
KOl OXETIKNAG Lypaaiag, £XeLuypn oyn.

Ta odovtikd epgutetpata BTl SwatiBevtar pe Sdvo TUMoug oluvdeonc:
EZOTEPIKH kat EZQTEPIKH. H EZQTEPIKH ouvdeon amoteleital amd éva
€€Aywvo Tou omoiou To péyebog moIkiAEL avaloya pE TNV TTAATPOPHT, EVW
n EXQTEPIKH oUvdeon pmopei va €xel TeTpa-, €€a- 1) oKTahofiko oxeSlaouo,
avaloya HE T avTioTolxn MAaT@Oopua.

Ta eputebpata dlatiBevtal aMOOTEIPWUEVA OE CUOKELAOIA PE BLOWTO WA,
n omoia mMePINAUBAVEL TO EPYOAEID EUPUTEVUATWY 1} HETAPOPEA Kal TN Bida
KAELGIMATOC TTOU BPIioKETAL OTO KATW PEPOC TOU ECWTEPIKOU OTNPIYUATOC.
YAIKA

Yu0TaTIKG G) Xnpuki olvBeon YovBeon % (pdda/paca)
Yuvohikd umoheippata (Fe, <1.05

060VTIKO Tirdvio fabpov 4 O.GNH)

epgUTeupa BTI Turdwio (Ti) Ytabpiopévo

Eniotpwon (a(lm 0.07<x<0.7(%

Epyaheio Tiravio (Ti) <1.05

ELQUTEVPATOV Tirdvio fabpoo 4 uvohikd umoefupara (Fe, ,

Bida Khetoipatog 0,C,N, H) Ytabyiopévo

*AvANOYa LE TN YEWUETPIO TOU EUPUTEVUATOC,.

A=E>OYAP

EKTATHPEZ (CPIXX kat CAIXXX): efaptipata yia Tn xelpoAafry mou
SLEUKONUVOUV TN HETAPOPA KAl TNV E100YWYH EUPUTEVHATWV Kal AAAWV
epyaleiwv. Kataokeudlovtatl amod xelpoupyikd avo&eidwto xahuPa kat éxouv
oxedlaoTel yla oUVOeon e XEPOUPYIKO TPoXO. AVANUTIKEG TTANPOPOPIEG
OXETIKA e TN Xprion Toug mepdapBavovtal oTig avtiotolxeg Odnyieg Xpriong
(MA290).

2YMBATE> S Y>KEYEX

Ot akdAoUBEG OUOKEUEG PMTOPOUV va xpnotpomoinfovv oe ouvSuaoud pe
Ta 0dovTikd epgutevpata BT, kal Oa mpémel va cupfBouleuteite Tig 08nyieg
XPNONG TOUG YLA YEVIKEG TTPOEIOOTIOINOELG KAl AEMTOUEPEIG TTANPOPOPIEG.

TupBatA cuokevn Zxetikéc odnyieg priong

Extatiipeg kat Khewdid CAT246

Xelpoupyikéc gpélec BTI MA140

MULTI-IM kat UNIT ABUTMENTS MA159
KohoBwpata e texvoloyia Sirona MA161
Kohopwyata kat mpooBetikd dactvdeanc SQUARE BTI MA211
NpooBetikd e€aptrpata MA137

KohoBwpata, Bideg kat kaNdppata emovAwong MA077

Kit e§aywync eputeupdtwv KEXIM MA061

2.MPOBAEMOMENH XPHZH

To cvoTtnua 0dovTiKWV eppuTELHATWY BTI, TOU amoteeitatl amod epeuUTELUATA,
mpooBeTikad efaptripata Kat Bondntikd epyoleia, xpnolpomoleital otnv
OTOMATIKN EUPUTEVUATOANOYIA YIa TNV TIAPoXH HaG SOPRG oTAPIENG yia TNV
Hepikn i oAk avtikatdotaon dovtiwv og vwdoUg aoOeVeiG.

3.ENAEIZEIX XPHZHX

Ta 080VTIKA €UPUTELHATA EVOEIKVUVTAL VIO HEPIKEC 1) OMKEG TTPOCOETIKEC
QTTOKATACTACEIG TNG Avw 1 KATW yvdBou. Aol otepewBolv oTo 00TY, Ta
EUPUTEVUATA AEITOUPYOUV WG AyKUPA Yia SIAQOPEC OTABEPEC 1] APAIPOUUEVES
TPOCOETIKEG AUCELC TIOU UITOpPOoUV va Xpnaolponoinbolv yia tn Beitiwon n
TNV amoKATAoTaoN TNG HACNTIKAG A&rtoupyiag Tou acBevoug. Ta odovTikd
gpuTELMaTa BTl pmopolv va xpnotpomoinBolv Aappdavovtag umoyn Tig
aKkOAouBe¢ mpoUmoBéoelc:

Epgutevpara Siapétpou 2,5 mm mAatgoppwv: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0
Kat INTERNA 2.5.

Ev&eikvuvtal yla xprion mavta pe oThpIyHa o€ TOMAMAEG AMOKATAOTACEIG
Bréwpéveg oto €1d1kd KoAdBwpa MULTI-IM. Na pnv xpnotpomolovvtal yla
UEUOVWHEVEG ATTOKATAOTACELG I} TTOAATAEG TTPOCOETIKEG £pyacieq BISWHEVES
ameuBeiag oTo gpPUTELA.

Epgutevpata Siapétpou 3,0 mm mhat@opuwv: EXTERNA TINY kat INTERNA
3.0.

KatdMnAa yia xprion pe otrplyda og TTOMATAEG OTOKATAOTACELG BIOWHEVEG
070 KOAOBwpa MULTI-IM kat mpooBetika e€aptripata Bidwuéva ameubeiag oto
EUEUTELHA. MTTOPOUV va XPNOIOTTOINOOVV YIa HEHOVWUEVEG OTTOKATAOTACEIG
0€ KATW 1 dvw TIAEUPIKOUG KOTTTHPEG XWPIG OUYKAELON.

Epgutevpara Siapétpou 3,3 kat 3,5 mm mAat@oppag: INTERNA 3.0.

KatdMnAa yia xprion pe otrplypda o€ TTOMATAEG OTOKATAOTACELG BIOWHEVEG
070 KOAOBwpa MULTI-IM kat mpooBetika e€aptripata Bidwpéva amsubeiag oto
EUEUTELHA. MTTOPOUV va XpNOIOTTOINOOVV YIa HEHOVWUEVEG OTTOKATAOTACEIG
0€ Avw TIAEUPIKOUG KOTITAPEG HE 1 XWPIG CUYKAEION KAl O KATW KOTITHPES
Xwpi¢ ouyKAeloN.
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Epgutevpata uikoug 4,5 mm o€ OAEG TIC MAATQOPUEC.

EvSeikvuvtal yia xprion mdvta pe ompién o€ MOMATAEG AMOKATAOTACELG
Biéwpéveg oo KoAOBwpa MULTI-IM. Na pgnv xpnolHomTolouvTal yio LEMOVWHEVES
AMOKATACTACELS, TOAAMAEG TTPooBeTIKA e€aptripata Bidwpéva ameuBeiag
OTO EUPUTEVHD, OUTE Yld YWVIOKA 1 a@alpoUpeva TTPOoHETIKA e€apTrpaTa.
JUVIOTWVTAL Ylo MEPIKEG 1) ONKEG TIPOOBETIKEG QTTOKATAOTAOEIG e oofapr
aTPoPia TS Avw f KATw YvAabou. Itnv mepIinTwon Tng KAtw yvdbou, amaiteital
UTTOAEITTOEVO 00TO TOUAAKIOTOV 5 mm TTAvVW amd Tov 080VTIKO VEUPO.

4.NPOBAEMOMENOX XPHZTHX KAI TPOBAENOMENH OMAAA AZOENQN

MpoPAemdpevog  xpnotng  EmayyeApotieq  uysiog otov  Topéa  Tng
080VTIATPIKNAG O VOOOKOUEID 1} KAIVIKEG UE EI8IKN EKTTAIGEVON OTNV OTOUATIKNA
gU@UTELHATONOYIA KAl 0Ta 0SovVTIaTPIKA TIPOoiovTa TNG BTI.

MpoPAemopevn opdda acBevwv: EVANIKEG AvOPEC Kal YUVAIKEG UE HEPIKA N
O anmwAela Sovtiwv mou Sev MaPoustalouy pia 1 TEPIOCOTEPEG Ao TIG
mabroelg 1 maboloyieg Tou avagépovTal oTIC avTevSEeigelc.

5. ANTENAEIZEIX

AmoAuTN: MEPIMTWOELG OTIG OTTOIEG TO TIPOIOV SeV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLEITAL OE
Kapia mepimtwon, emeidn o Kivduvog gival oAl uPNASG:

« JoPapry avoooKATAOTONR, €iTe NOyw QOBDEVEIDG €iTe AOYW QOPUAKEUTIKAG
AYWYAG.

- Alatapayég méng.

« Katdypnon VOpKWTIKWY OUCIWV.

- Evepyd¢ kapkivog ) umoBoAr o€ avTIKOPKIVIKN Bepareia.

« 'Eykueg ) OnAalouoeg yuvaikeg (kabwg cuvibwe amarteital aktivoypagia yia
TNV EUPUTELON).

« H ootk kopuen| dev ival apketd uYnAn i eupeia woTe va eEac@aliosl TV
apPXIKN OTEPEWON KAl OTOBEPOTNTA TOU EPPUTEVHATOC.

- ['vwoTn aMepyia fj umepevaloOnoia oto epmopika kabapod TItdvio.

« Maudid mou Sev €x0VV OAOKANPWOEL TNV AVATITUEN TWV OCTWV TOUG.

SXETIKO: MNEPIMTWOELG OTIG OTTOIEG N XPr)ON TOU TIPOIOVTOG Prmopei va givat Suvath
UTTO OPLOUEVEC OUVONKEG, AN UE TTPOCOXH KAl LATPLKY) TTapakoAouBnon. Mpémet
TAVTA va a&loAoyeital £av To OPENOG UTIEPTEPEL TOU KIVEUVOU:

« Ave&éleyktog Sl1aBATNG. Ze TEPIMTWOELG EAEYXOMEVOU SIOPNATN, amalteiTal
ATOMIKN a&loAoynon.

« Autodvooeg aoBéveleC.
« AoBeveic pe uPNAN KatavaAwon aAKoOA i Kamvou.

« Ogpaneia pe SIYWOPOVIKY, QVTIKATAOMTITIKG, QVOOTOAEIC TNG avTthiag
mpwToviwv (PPI) i AAa @dppaka mou emneedlouV To HETABONOUO TWV OCTWV.

« Kakr) OTOMATIKE LYLEWVN.
« EN\epn ocuvepyaaiag Tou acBevolg 1 Un THPNON TWV LATPIKWY 0SNYLWV.

6. TENIKEX NMPOEIAOMOIHZEIX

+ Ta odovtika gpputevpata BTl mpoopiCovtar yia pia pévo KAIK xprion.
Mapéxovtal amooTelpwpéva Kal Sev TIPETEL va emavaypnaolpomolovvTal i va
EMAVATTOOTEIPWVOVTAL KABWE AUTO eVEXELKIVOUVO NoipwENng i StaocTaupoupevng
empoAuvong.

+ Mnv ta XPNOIUOTIOLETE META TNV NUEPOMNVIA AENG TTOU avaypAPETalL.

- Xpnowonolgite povo yvowa efoptripata BTl E€aptripata  dAwv
KOTAOKEVOOTWY  evOEXeTal va TipokaAéoouv {nuid otn ouokeul N1
Suohertoupyieg.

« H amotuxia twv mPoBéocwv, TWV EUPUTEUMATWV 1 N AMWAEIM TOU
TEPIBANNOVTOG 00TOU UTTOPEL VA OPEINETAL OE AKATAMNNAN XEIPOUPYIKH TEXVIKH

1 oe AavBaopévn emoyry acBevwy, emnpedlovtac apvntikd m Sadikacia
00TEOEVOWHATWONG Kal Tn oTabepotnta tng Bepameiag. Mapdyovteg mou
pmopolv va Bécouv o€ kivbuvo TV avappwon TEPIAAUBAVOUV: avemapkn
moldTNTa 1 mMoodTNTa 00ToU, AoIpWEEL, TeplodovTitida, Ppoudlopds, Kakn
OTOMATIKN LYIEIVH, KOKI] OUVEPYAsia Tou acBevolc, KATAXPNon VAPKWTIKWY,
e€aptnon amd 1o aAKoOA, KAMVIoUa, GApHaka (avtikatab\imtikd, Oepareieg
KOTA TNG amoppo@nong, AVTITNKTIKA, AVAOTOAEIC TNG avtAiag mpwToviwv),
Yuxikég Slatapayég, datapaxég MmN, xnuelobepaneia 1 aktivobepaneia,
QVOOOKOTEOTOAUEVOL  a0Bevel (AOyw  OAVOCONOYIKWV  QVETAPKEIWV N
AVOOOKATAOTAATIKWY BEPATIEIDV) KAl CUOTNMATIKEG A0BEVELEC (OTTWE SlapnTng
1 uméptaon).

« Ot BAABEC TOu OBOVTIKOU VEUPOU WIMOPOUV va TIPOKAAéoouV avaloBnoaia,
mapaiodnoia r Sucaiednaia.

« Y€ IEPITTTWON TUXAIAG KATATTOONG TOL 60PTHAKATOC amd Tov acBevry, petaeite
AUEOWG OTO THAMA ETTIEIYOVTWY TTEPIOTATIKWY EVOG VOGOKOEIOU.

7.MPOOYAAZEIZ

- Mpayupatorojote mAAPN KAWVIKA €§€étaon Ttou aobevolq. Xuviotdtal
Vo OUUMANPWOETE TNV  afloAOynon M€ TTIAVOPAUIKEG  OKTIVOYPAPIEC,
TIEPLAKPOPPIIKEG OKTIVOYPAQIEC Kal aOVIKH Topoypagia KwviKnG Séoung
(CBCT) yia va a&lohoynoeTe T OVATOMIKA XAPOKTNPIOTIKY, TNV KOTAoTaon
TWV OVAWV Kal TNV KATAANNASTNTA Twv 0oTwv. OOl ot uroPri@Lot TIPETEL va
a&lohoyouvTal TPOCEKTIKA TIPIV amd TN XELPOUPYIKN EMEUBAON.

- Xelploteite 6Aa 1a Blohoyikd Seiypota kAl Ta  AlUnPd  QVTIKEiMEVA
AKOAOUBWVTAC AUOTNPA TIG TTOAITIKEG BLOACPANELAG TOU KEVTPOU.

8. ANEMIOYMHTEZ ENINTQXEIZ

H Siadikacia epeuTeUONG eVEXEL OPIOUEVOUG KIVOUVOUG TIOU UMOpEi va gival
TIPOCWPLVOI 1), 08 EEAPETIKEG TIEPITTWOELG, N ATIWAELD EvALOONOIAg UMmopEl va
gival povipn. Ot mbavég avemOUuUNTEG evEpyeleg TTEPINAUPBAVOUV PAEYHOVH TNG
TIEPLOXIG TOU EPPUTEVHATOC, TOTTIKO TTOVO, HWAWTIEG, Alpoppayia, plvoppayieg,
XaAapd pAppata, TPIoHAG, typopitida, mepl-epguteupatinda, meplodovtitda,
ouAitida, BAevvoyovitida, avaiobnoia, mapaiodnoia, ducaiobnoia, cupiyyla,
Kivouvog Katdmoong 1 £10pOENONG TePayiwv Katd T Sidpkela g Sadikaoiag,
TPOOWPIVA gualoBnoia oTnV TePLoXr, AMWAELA aioBnong oto Katw Xeihog
OTO TINYOUVL, EANEWYPN OOTEOEVOWUATWONG TOU EUPUTEVUATOG, ATTWAELN TOU
TEPIBANOVTOC 00TOU, OOTIKH AopPOPNOoN TNG dvw rj K&Tw yvabou kal Bpavon
TOU EUPUTEVHATOC AOYW KOTIWONG.

Emiong, pmopei va mpokAnBei Aoipwén yupw amd 1o ueUTELIA, AV KAt SUVARBWE
AUTO UITOPE( VO AVTILETWTTIIOTEL UE TOTTIKN Bepareia.

‘ONa Ta UAIKA TTou Xpnolponolovvtal ota gugutelpata BT eival Blooupfartd.
Q0T1600, OE OTIAVIEG TIEPITTTWOELG, N EMAPN LIE TO TITAVIO UTTOPE( VA TIPOKOAECEL
avTIOPAoELS uTTEpELAIOONTIAG, OTTWG TOTIKO 1 YEVIKEUUEVO €K(EUA, KVNOUO,
TIOVO, PAEYHOVH, EpUONUA, UTTEPTIAAGIA TWV OUAWV 1} KOKKIWHATWEN avtidpaon
YUPW aro TO EPPUTEVHA. Z€ ECAIPETIKEG TIEPUTTWOELS, UMOPE( VA EUPAVIOTE TO
OUVOPONO TWV KITPIVWV VUXIWY, TO 0oTToio xapaktnpiletat amod moxid, KItpvwrd,
apyd QVOMTUCOOMEVA VUXIO HE AEp@oidnua, mMOavwg oxeTi{OUeVO pe TNV
ameAevBépwon 10vtwy Titaviou Adyw Stafpwong. AuTtéG ol avTidPAoElS gival
TOAU OTIAVIEG O OUYKPION HE AANA HETANA Kal OUVABWG UTTOXWPEOUVV HE TNV
a@aipeon Tou HETAMIKOU £€0pTANATOG.

Edavmapatnpriogte omolodnmote ei6o¢ avemOUUNTNG EVEPYELAG, EVNILEPWOTE TOV
KATAOKEVAOTH Héow TNG akdAouBng SlelBuvong nAeKTPOVIKOU TaxuSpopeiou:
technicalmanager@bti-implant.es. M T\v avagopd avemBupnTwy evepyeiwv
MITOPEITE VO CUPPBANNETE OTNV TTAPOXK) TIEPIOCOTEPWY TTANPOPOPIWV OXETIKA PE
NV ao@ANELA AUTOU TOU IATPOTEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOG.

9. ZYMBATOTHTA ME MATNHTIKH ANTIKATAZTAZH (MA)

H aocpdAela padioouyvotritwy (RF) Tou cuotripatog epgutevpdtwy BT, To omoio
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nepAapPBavel epeutelpaTa Kal PooBeTika e€aptripata, Sev éxel eheyxOei.
Qot1600, N un KAVIKA €€€Taon mou mpayuatomoridnke otn xelpdtepn duvatn
TIEPIMTWON KATEANEE OTO CUUMEPACHA OTL T UNIKA TTOU XPNOIUOTOIoUVTaL
gival ao@aAr and tnv dmoyn g SUvAPNG HETATOMONG KAl TNG OTPEYNG TTOU
TIPOKOAEITAL QMO TN HOYVNTIKY) TOUOYPA®Ia, VIO éva GUYKEKPIUEVO XWPLKO
Babuidwpa.

Emopévg, évag aoBeving mou QEpeL auTh Tn CUOKEUN UIMopEl va eEETAOTEL pe
ao@ANEld o€ éva oUOTNUA HAYVNTIKAG TOHOYPa®iag, umod Tnv mpoumébeon
0Tl MAnPoUVTAlL Ol aKONOUBEG TIPOUTIOBETEIC Kal OTL Ol €IkOVEG Aapfdvovtal
HE onpeio avagopdg og anmdotaon TouAdylotov 30 cm amd To EUPUTEVHA 1)
Stao@ahifovtag 611 To EPEUTEVHA BpioKeTal EKTOC TNG EPPBENEIOG TNG TTViou RF.
O1 OUYKEKPIPEVEC TTIPOUTIOBETELC yIa TNV oAl e€€taon gival:

- 'Evtaon tou otatikou payvnTikoL mediou (Bo) €éwg 3,0 T.

« Méylotn xwpikr khion mediov 30 T/m (3.000 gauss/cm).

- Aiéyepon RF pe kukAikr modwon (CP).

« Xprion mnviou peTAdoong owUATOC HOVO edv emonpavOesi éva onueio
ava@opd¢ o amoéotaon Touldylotov 30 cm amd TO EUEUTELHA N €EQV TO
EUPUTEVHA BpioKETaL EKTOC TNG EUPENELOG TOU TTINVIOU.

« Emtpénetal n xprion mnviwv T/R dkpwv. Ammayopeletal n xprion mnviou T/R
KEPANNG.

« H e&étaon mpémel va TPAyUOTOTIOIEITAL OE KAVOVIKN AEIToupyia eviog Tng
emrTpenopevng {wvng ameikdviong.

« H péyiotn SAR og oAOkAnpo To owpa Sev Tipémel va umepPaivel ta 2 W/kg.

- H aopdAela og oxéon e 1o SAR 010 Ke@AAL Sev éxel a&lohoynBei, emopévwg Sev
OUVIOTATAL N KPAVIOKN €€€Taon.

« A&V UTTAPXOUV CUYKEKPIUEVOL TTEPLOPIOHOI 0TN SIAPKELR TNG £€£TAONG AOYW TNG
B€pHavonG TWV EUPUTEVHATWV.

10. OAHTIEX XPHXHZ
MNPOEIAOMOIHZEIX

« [paypaTomoIoTE OTTIKY EMOEWPNON TOU EPPUTEVHATOC TIPWV ATtd TN XPrion
Tou yia va Befaiwdeite 6TI To CUOTNUA ATIOOTEIPWHEVOU PPAYHOU Oev XL
umooTei {NUIA (YPATOOUVIES, PWYHEG 1) TTAPAUOPPWOELS). Mnv xpnolpomoleite
TO gUPUTEVHA AV N TAAOTIKA 0@PAYION €XEl TAPAPLAOTEL.

« Mnv unepBaiveTe TIG POTTIEC ELCAYWYNAG TTOU CUVIOTA N BT, KaBW¢g auTo umopei
V0 TIPOKOAEDEL OOTIK VEKPWOT).

« H xprion SEmONAOKWY KOANOBWHATWY SIAPOPETIKWY aMmd autd TTou
avaeépovtatl edw Pmopei va Béoel o€ kivduvo Tn 0TaBEPOTNTA TOU CUCTHUATOG
Kal TNV ao@aAela tng Bepaneiag:
« Epgutevpata MAATOOPMAZL INTERNA 3.0 (22,5 mm): XpnOIUOTIOIOTE HOVO
StemOnhiakd kohoPwpata MULTI-IM, ap. INTMIP32535xx kat INTMIP325xx.

« Epgutevpata MAATOOPMAEL INTERNA 2.5 (@2,5 mm): XpnOIHOTOINOTE HOVO
StemBnAiokd kodoPwpata MULTI-IM, ap. INTMIP241xx kat INTMIP235xx.

« Epgutevpata pAkoug 4,5 mm: va xpnotgomolouvtal pévo SiembnAiakd
kohoPwuata MULTI-IM, ap. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INT-
MIPEEX45xx kat INTMIPUEX45xx.

MNPOOYAAZEIX

+ Mpoo£€Te KATA TNV APAIPECT TOU EPPUTEVHATOC ATTO TO ECWTEPIKO OTHPLYHA:
TavTa TAQyLa, TTOTE amd To UMPOOTIVO HEPOC TOU AV AKPOU, YIO VA ATTOQUYETE
™ @B0opd TNG EMPAVELAG.

« To epyaleio eU@UTEVPATWY UTTOSEIKVUEL TN B€0Nn TOU EUQPUTEUUATOC.
JuvioTATal va eUBUYPAUUIOETE TNV TTPOOTOMIOKH TIAEUPA HE TN OUVEEON Tou
EMPUTEVHATOG.

« Eav n pom o0o@IENg Tou POoBETIKOU €€aPTHIATOC Eival YeyalUTepn amd
TN POT EI0AYWYNG TOU EUPUTEVHATOC, TIPETEL va Tipaypatomolndei otadlakn
TomoBéTNnoN.

« Porm ovo@iEng Bidwv kdAuwng: 10 Necm yia epgputevpata TINY kat 20 Nem yia
OAa Ta ANNa.

AIAAIKASIA
1. Mpoypappatiote TN Xelpoupylkn eméuPBaon AauPBdvoviag umdyn Tov
OCAPWTH KAl TO LATPIKO IOTOPIKO TOU aoBevoug Kal eMAEETE TO KATAMNAOTEPO
eUPUTELUA.
2. To EPQUTEVHA TIAPEXETAL OE AKAUMTO QIAAISIO PE TAAOTIKY OQPAYION UE
mpooTacia mapaRiaong Kat TPEIG ETIKETEG VIO KATOXWPLON OTO IOTOPIKO TOU
a00evouq. ENéyETe TNV akepaOTNTA TNG OPPEAYIONG TPV AT TN XPRon, yla
va BePaiwBdeite 0TI N AMOOTEIPWHEVN CUOKEVATIa SEV €XEL AVOIXTE 1] UTTOOTEL
Cnua.
3. JuPMANPWOoTE Ta oTolxXEid Tou AoBeVOUG Kal AKOAOUBOTE TO GUVICTWHEVO
XEPoupylkd mpwtokoMo. Na tn Sadikacia @pelapiopatog, avatpé€te ota
23w

« CAT221: Siadikaoieg ppelapiopatog yia epgutevpata BTI EXTERNA.

- CAT218: Siadikacieg ppelapiopatog yia epputevpata BTIINTERNA.

4. Apaipéote TV TAAOTIKY) O@PAYIoN Kal avoifTe To MwUa NG QAANG
TIEPIOTPEPOVTAG TO APLOTEPOOTPOPA MEXPL va ammooTaoTel 0 SAKTUAIOG
ao@aleiag.

T - E ‘
G

5. Adeldote To meplexduevo Tou @laNidiou og évav amooTelpwiévo SioKo.
Kpatiote 1O KeVIPIKO TUAMA TOU €0WTEPIKOU OTNPIYHUATOG KAl E10QYAYETE
Tov 0UVSEOO Tou epyaleiou ep@utevpdtwy (CPIXX) oTn ywviakn xelpoAapn.
JUpete Ta SAXTUAA 0ag TPOC TO KATW HEPOC TOU OTNPIYUATOC, OTO UYPOC TNG
Bidag kAeloipaTog, mMECOVTAG VIO VA OPAIPECETE TO EPPUTEVHA.

6. MONC 0TEPEWDEL TO EPPUTEVA OTO EPYANEIO EPPUTEVUATWY, LETAPEPETE TO
€ TO AvOLyHa TIPOG TA TTAVW OTO TIPOETOLUACUEVO PATVIO.

7. EloaydyeTe TO EPPUTEUPA PE XEIPOUPYIKO TPOXO OTA 25 rpm, JE HEYIOTN POTIH
25 Nem.

8. ONOKANPWOTE TNV EI0AYWYH UE TO XEPL:
- Ma 6\a ta epuTtevpata EKTOZ AMO THN NMAATOOPMA INTERNA 2.5:
« XpNOIHOTIOIOTE TO XEIPOUPYIKO KAELST TOANATANG porig (LLMQ) xwpig va
unepPBaivete Ta 70 Nem.
+ AQaIPEOTE TO EPYONEIO EUPUTEVUATWV KPATWVTAG TO CWHA HE TO AVOIXTO
KAe1Si (LLAV).
«Na epputevpata MAATOOPMAY INTERNA 2.5:
« AQaIPEOTE TO EPYANEIO EPPUTEVHATWV XELPOKIVNTA HE TO KAEST avolxTou
dkpou (LLAV).

« ONoKANpwoTe TNV €l0aywyrn HE To KAeWSi moMamlwv pomn¢ (LLMQ)
OUVOESENEVO OTOV EKTATAPA ELPUTEVUATWY (EAI2XX), Xwpic va uriepBaivete
71060 Ncm.

« Aupeon tomobétnon: H BTl cuviotd pomm ewcaywyri¢ 40-50 Ncm ya va
€€00QANOTEL N apyIk oTaBepoTNTA.

9. Edv TO €U@UTELHA TIPOKELTAL VA TIOPAUEIVEL EVOWHATWHEVO KATW ammd To
0UMo, TomoBetroTe TN Bida KAeloiuaTog: AalpéoTe Tn RBida KAEIGipaTog amd To
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E0WTEPIKO OTHPLYHA LE TO EEAYWVIKO KWVIKO AKPO, BeBaiwvovTag OTi ivat KaAd
OTEPEWMEVN TPV ATTO TNV APaAipEDN.
- Na Bideg kAAYNG Xwpi¢ Kealn (mapéxovtal pe Ta epeutevpata TINY),
XPNOOTOINOTE éva KAToafidl ) éva pKpd £60ywVIKO AKPO POTING.
+ Na OAeg TIG ANNEG Bideg KAAUYNG, XPNOILOTIOINOTE €Va PEYANO EEAYWVIKO
katoafidt

11. METAOOPA KAl ANOOGHKEYZH
« Mpoooxn: Mnv ekBétete 1o PTGV o€ dpeon nAtakry aktivoolia.
- MNpoeidomoinon:

+ AlatnPrioTE TO TIPOIOV OTNV OPXIKH TOU CUOKEUAOIA MEXPL TN OTIYMA TNG
XPNong tou. Mnv 1o xelpieote mpv anod tn xeron.

« ENéy&te Tn ouokevaoia ptv amd tn Xerion. Mnv To XpnolUoToLEITE €AV gival
KOTEOTPAMMEVO.

« Z€ TEPIMTWON AVOIXTAG I} AANOIWHEVNG CUOKEVATIAG, ETIKOIVWVHOTE LIE TOV
Slavopéa oag.

12. AMTIOPPIYH AMOBAHTQN
« ATToppiYPTte OAa TA XPNOILOTOINHEVA UNIKA WG BloAoyika amoAnTa.
« XpNOIUOTIOINOTE yavTia Katd T Sidpkela g Sladikaciag.

+ AKONOUBNOTE TOUG IOXVUOVTEG KAVOVIOMOUG OXETIKA HE T HOAUOHATIKA
amoPfAnTa.

13. ANAOOPA XOBAPQON ZYMBANTQON

SOppwva pe tov Kavovioud (EE) 2017/745 (MDR), €dv oupPei cofapd
TIEPIOTATIKO KATA TN XPr0N AUTOU TOU TIPOIOVTOG 1} WG AMOTEAECHA TNG XPrONG
TOU, 0 XPNOTNG 1 0 ACBEVAC TTPETIEL VA TO AVAQEPEL AUEOWS O0TNV akdAouon
SievBbuvon: technicalmanager@bti-implant.es.

14. NMPOZOETEX NAHPO®OPIEX

H em@avela Twv oSovTiKwy ep@uTeLUdTWY BTl pmopei va mapouotdlel Aeukég
anoBéoelg aofBeotiov Ry va @aivetal Atydtepo uypry Aoyw tng €kBeon¢ Tng o€
aKpaieg Beppokpacieg Katd tn HETaYopd i TNV amoBrkeuon. Autd ta onpadia
Sev emnpedlouv Tn 6wWOTH AEITOLPYIA 1 TNV ACPAELA TOU TIPOTOVTOC.

H BTI Stopyavwvel TOKTIKA eKTTAGEUTIKA ogpvdpla yla Tn BeATiotonoinon g
amodoong TwV TTPOIOVTWV.

H mepiAnyn ao@daleiag kat KAVIKAG Agitoupyiag (SSCP) auTrig TG CUOKEUNG gival
Slabéoipun otnv eupwrmaikn Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). lNa va TV cupBoUAEUTEITE, Ba TIPETEL VA XPNOIUOTTIOINCETE TOV
Hovadiko avayvwploTiKo Kwdikd TG cuokeunc (UDI-DI), mou avaypdgetat otnv
ETIKETA. Z€ TEPiMTWoN Tou Sev UMOpEiTe va To Ppeite, umopeite va {nTroste
£va avTiypa@o ameubeiag amd Tov KATAOKEVAOTHA 1, KATA TIEPITTTWOT, HECW TOU
e€ouotodotnuévou Slavopéa Tou.

O kwdikog UDI-DI avtioTtolkei og pia oglpd aplOunTIKWY 1 aAQapIOUNTIKWY
XOPOKTAPWY TIOU EMTPEMOVV TNV IXVNAQCIMOTNTA TOU OTPOTEKVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC Kall eppavifeTal oTnv eTikéTa o€ pop@n) ICAD (Autdpatn avayvwpion
Kal kataypar dedopévwy) kat oe popeny HRI (avBpwmiva avayvwotun
£ppnveia).

15.ZYMBOAA

MNa meptypagr Twv cUPBOAWY TToU EUPEAVI(OVTAL OTIG ETIKETEC TWV TIPOIOVTWY
Kal OTIC TTAPOUOCES 08nyieg, avatpé&te otov 0dnyo MA087.
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BTI Dental Implants

1. PRODUCT DESCRIPTION

BTl dental implants are endosseous implants made of pure grade 4 titanium,
available in different platforms, diameters and lengths.

Their surface is obtained through selective acid treatment. The UNICCA surfa-
ce, chemically modified with calcium and with triple roughness, protects the
surface and makes the implants hydrophilic until they are placed. Under nor-
mal temperature and relative humidity conditions, it has a moist appearance.

BTl dental implants are available with two types of connection: INTERNA and
EXTERNA. The EXTERNA connection consists of a hexagon whose size varies
depending on the platform, while the INTERNA connection can have a tetra-,
hexa- or octolobular design, depending on the corresponding platform.

The implants are supplied sterile in a screw-cap container, which includes the
implant holder or transporter and the cover screw located at the bottom of
the inner support.

MATERIALS
ey
Component Material Chemical composition S D
mass)

Total residues (Fe, 0, <105
BTl dental Grade 4 titanium CNH)
implant Titanium (Ti) Balanced

Coating Ca(l(z) 0.07<x<0.7(%

ot hold Titanium (Ti) <1.05
mplant holder - -
Closing screw Grade 4 titanium lmNal I:e)SIdueS (Fe, 0, Babnced

*Depending on the geometry of the implant.

ACCESSORIES

EXTENSORS (CPIXX and CAIXXX): accessories for the handpiece that facilitate
the transport and insertion of implants and other instruments. They are made
of surgical grade stainless steel and designed for connection to a surgical mo-
tor. Detailed information on their use can be found in the corresponding Ins-
tructions for Use (MA290).

COMPATIBLE DEVICES

The following devices can be used in combination with BTl dental implants,
and their Instructions for Use should be consulted for general warnings and
detailed information.

Compatible device Associated IFU

Extenders and Keys (CAT246

BTl surgical drills MA140

MULTI-IM and UNIT ABUTMENTS MA159
Abutments with Sirona technology MA161
SQUARE BTl Abutments and Interfaces MA211
Prosthetic components MA137
Abutments, screws and healing caps MAO077
KEXIM implant removal kit MA061

2.INTENDED USE

The BTI dental implant system, consisting of implants, prosthetic components
and accessory tools, is used in oral implantology to provide a support structure
for the partial or total replacement of teeth in edentulous patients.

3. INDICATIONS FOR USE

Dental implants are indicated for single, partial or complete prosthetic restora-
tions of the upper or lower jaw. Once attached to the bone, the implants act as
anchors for various fixed or removable prosthetic solutions that can be used to
improve or restore the patient’s chewing function. BTl dental implants can be
used under the following conditions:

2.5 mm Diameter Implants on platforms: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0 and
INTERNA 2.5

Indicated for use with splints in multiple restorations screwed to the specific
MULTI-IM abutment. Not to be used for single restorations or multiple prosthe-
ses screwed directly onto the implant.

3.0 mm Diameter Implants on platforms: EXTERNA TINY and INTERNA 3.0

Indicated for use with splints in multiple restorations screwed to the MULTI-IM
abutment and prostheses screwed directly onto the implant. They can be used
for single restorations in lower or upper lateral incisors with no occlusion.

3.3 and 3.5 mm Diameter Implants on platforms: INTERNA 3.0

Indicated for splinted use in multiple restorations screwed to the MULTI-IM
abutment and prostheses screwed directly onto the implant. They can be used
for single restorations in upper lateral incisors with or without occlusion and
lower incisors with no occlusion.

4.5 mm length implants on all platforms.

Indicated for use always splinted in multiple restorations screwed to the MUL-
TI-IM abutment. Do not use for single restorations, multiple prostheses screwed
directly onto the implant, or for angled or removable prostheses. Recommen-
ded for partial or complete prosthetic restorations with severe atrophy of the
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upper or lower jaw. In the case of the lower jaw, they require a residual bone of
at least 5 mm above the dental nerve.

4.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

Intended user: Dental healthcare professionals in hospital or clinic settings with
specific training in oral implantology and in BTl dental products.

Intended patient group: Partially or totally edentulous male and female adults
who do not have one or more conditions or pathologies listed in the contrain-
dications.

5. CONTRAINDICATIONS

Absolute: Situations in which the product should not be used under any circum-
stances because the risk is too high:

- Severe immunosuppression, whether due to disease or drug treatment.

« Coagulation disorders.

« Drug abuse.

» Ongoing cancer or undergoing antineoplastic treatment.

- Pregnant or breastfeeding women, as implantation usually requires X-rays.

- Bone crest is not high or wide enough to ensure initial fixation and stability of
the implant.

« Known allergy or hypersensitivity to commercially pure titanium.
« Children who have not completed bone development.

Relative: Situations in which the use of the product may be possible under
certain conditions but with caution and medical supervision. The benefit must
always be weighed against the risk:

- Uncontrolled diabetes; in controlled cases, individual assessment is required.
« Autoimmune diseases.
- Patients with high alcohol or tobacco consumption.

- Treatment with bisphosphonates, antidepressants, proton pump inhibitors
(PPIs) or other drugs that affect bone metabolism.

« Poor oral hygiene.

« Lack of patient cooperation or failure to comply with medical instructions.

6. GENERAL WARNINGS

- BTl dental implants are intended for single clinical use. They are supplied ste-
rile and must not be reused or re-sterilised, as this carries a risk of infection or
cross-contamination.

- Do not use after the expiry date indicated.

- Use only original BTl components; parts from other manufacturers may dama-
ge the device or cause malfunctions.

- The failure of prostheses, implants or loss of surrounding bone can result
from inadequate surgical technique or incorrect patient selection, negatively
affecting the osseointegration process and treatment stability. Factors that can
compromise recovery include: insufficient bone quality or quantity, infections,
periodontitis, bruxism, poor oral hygiene, poor patient cooperation, drug abu-
se, alcohol dependence, smoking, medications (antidepressants, antiresorptive
therapies, anticoagulants, proton pump inhibitors), mental disorders, coagula-
tion disorders, chemotherapy or radiotherapy treatments, immunosuppressed
patients (due to immune deficiencies or immunosuppressive treatments), and
systemic diseases (such as diabetes or hypertension).

- Dental nerve injuries can cause anaesthesia, paraesthesia, or dysesthesia.

- In case of accidental ingestion of the piece by the patient, go immediately to a
hospital emergency department.

7. PRECAUTIONS

« Perform a complete clinical examination of the patient. It is recommended
to supplement the evaluation with panoramic and periapical radiographs and
cone beam computed tomography (CBCT) to assess anatomical characteristics,
periodontal status, and bone suitability. All candidates should be carefully eva-
luated prior to surgery.

- Handle all biological samples and sharp objects in strict accordance with the
centre’s biosafety policies.

8. ADVERSE EFFECTS

The implantation procedure carries certain risks that may be temporary or, in
exceptional cases, the loss of sensitivity may be permanent. Possible adverse
effects include inflammation of the implant area, local pain, bruising, bleeding,
nosebleeds, loose sutures, trismus, sinusitis, peri-implantitis, periodontitis,
gingivitis, mucositis, anaesthesia, paresthesia, dysesthesia, fistulas, risk of swa-
llowing or aspiration of pieces during the procedure, temporary sensitivity in
the area, loss of sensation in the lower lip or chin, lack of osseointegration of the
implant, loss of surrounding bone, bone resorption of the maxillary or mandi-
bular ridge, and implant fracture due to fatigue.

Infection may also occur around the implant, although this can usually be con-
trolled with local treatment.

All materials used in BTl implants are biocompatible. However, in rare cases,
contact with titanium may trigger hypersensitivity reactions, such as local or
generalised eczema, pruritus, pain, inflammation, erythema, gingival hyperpla-
sia or peri-implant granulomatous reaction. Exceptionally, yellow nail syndro-
me may occur, characterised by thickened, yellowish, slow-growing nails with
lymphoedema, possibly related to the release of titanium ions due to corrosion.
These reactions are very rare compared to other metals and usually resolve
when the metal component is removed.

If you notice any adverse effects, please notify the manufacturer at the fo-
llowing email address: technicalmanager@bti-implant.es . By reporting ad-
verse effects, you can help provide more information about the safety of this
medical device.

9. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) COMPATIBILITY

The radiofrequency (RF) safety of the BTl Implant System, which includes im-
plants and prosthetic components, has not been tested. However, a non-clinical
review conducted under worst-case conditions has determined that the mate-
rials used are safe in terms of the displacement force and torsion induced by MRI
for a given spatial gradient.

Therefore, a patient with this device can be safely scanned in an MRI system pro-
vided that the following conditions are met and images are taken by marking a
reference point at a minimum distance of 30 cm from the implant or ensuring
that the implant is outside the range of the RF coil.

The specific conditions for safe scanning are:

- Static magnetic field strength (By) up to 3.0 T.

« Maximum spatial field gradient of 30 T/m (3,000 gauss/cm).
« RF excitation with circular polarisation (CP).

- Use of a body transmission coil only if a reference point is marked at least 30
cm from the implant or if the implant is outside the coil.

« Use of limb T/R coils permitted; use of head T/R coil excluded.

- The examination must be performed in normal operating mode within the
permitted imaging zone.

« The maximum SAR for the whole body must not exceed 2 W/kg.

- Safety in relation to SAR in the head has not been evaluated, therefore cranial
scanning is not recommended.

« There are no specific limitations on the duration of the scan due to heating of
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the implants.

10. INSTRUCTIONS FOR USE
WARNINGS
- Visually inspect the implant before use to verify that the sterile barrier system

is not damaged (scratches, breaks, or deformities). Do not use the implant if the
plastic seal is broken.

+ Do not exceed the insertion torques recommended by BT, as this could cause
bone necrosis.

« The use of trans-epithelial abutments other than those indicated here may
compromise the stability of the system and the safety of the treatment:

« INTERNA PLATFORM 3.0 implants (@2.5 mm): use only MULTI-IM trans-epi-
thelial abutments, ref. INTMIP32535xx and INTMIP325xx.

+ INTERNA PLATFORM 2.5 implants (@2.5 mm): use only MULTI-IM trans-epi-
thelial abutments, ref. INTMIP241xx and INTMIP235xx.

+ 45 mm length implants: use only MULTI-IM trans-epithelial abutments,
ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx and INTMI-
PUEX45xx.

PRECAUTIONS

« Be careful when removing the implant from the inner holder: always pull si-
deways, never from the front of the upper end, to avoid damaging the surface.
«The implant holder indicates the position of the implant. It is recommended to
align the vestibular side with the implant connection.

- If the tightening torque of the prosthetic component is greater than the inser-
tion torque of the implant, delayed loading must be performed.

- Tightening torque of cover screws: 10 Ncm for TINY implants and 20 Ncm for
all others.

PROCEDURE:

1. Plan the surgery considering the patient’s scan and medical history, and se-
lect the most suitable implant.

2. The implant is supplied in a rigid vial with a tamper-evident plastic seal and
three labels for recording in the patient’s medical records. Check the integrity of
the seal before use to ensure that the sterile packaging has not been opened
or damaged.

3. Complete the patient details and follow the recommended surgical protocol.
For the drilling sequence, refer to:

« CAT221: drilling sequences for BTI EXTERNA implants.
« CAT218: drilling sequences for BTI INTERNAL implants.

4. Remove the plastic seal and open the vial cap by turning it anticlockwise until
the safety ring comes off.

-

5. Pour the contents of the vial onto a sterile tray. Hold the central part of the in-
ner holder and insert the implant holder connector (CPIXX) into the contra-an-
gle hand piece. Slide your fingers towards the bottom of the holder, at the level

of the cover screw, pressing to remove the implant.

6. Once the implant is attached to the implant holder, transfer it face up to the
prepared alveolus.

7. Insert the implant with a surgical motor at 25 rpm, with a maximum torque
of 25 Ncm.

8. Complete the insertion manually:
- For all implants EXCEPT INTERNA PLATFORM 2.5:

- Use the multi-torque surgical key (LLMQ) without exceeding 70 Ncm.

« Remove the implant holder by holding the body with the open key (LLAV).
« For INTERNA PLATFORM 2.5 implants:

« Remove the implant holder manually with the open-ended wrench (LLAV).

« Complete the insertion with the multi-torque wrench (LLMQ) connected to
the implant extender (EAI2XX), without exceeding 60 Ncm.

- Immediate loading: BTl recommends an insertion torque of 40-50 Ncm to en-
sure primary stability.

9. If the implant is to be buried under the gum, insert the cover screw: Remove
the closure screw from the inner support with the hexagonal conical tip, ensu-
ring that it is securely fastened before removal.

« For headless cover screws (supplied with TINY implants), use a screwdriver
or small hexagonal torque tip.

- For all other cover screws, use a large hexagonal screwdriver.

11.TRANSPORT AND STORAGE
- Caution: Do not expose the product to direct sunlight.
«Warning:

- Keep the product in its original packaging until ready for use; do not handle
it beforehand.

« Inspect the container before use; do not use if damaged.

- If the container is open or has been tampered with, contact your distributor.

12.WASTE DISPOSAL
- Dispose of all used material as biological waste.
+ Wear gloves during the process.

- Follow current regulations on infectious waste.

13. NOTIFICATION OF SERIOUS INCIDENTS

In accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR), s i if a serious incident oc-
curs during the use of this product or as a result of its use, the user or patient
must immediately notify the following address:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. ADDITIONAL INFORMATION

The surface of BTl dental implants may show white calcium deposits or appear
less moist due to exposure to extreme temperatures during transport or stora-
ge. These signs do not affect the proper functioning or safety of the product.

BTl provides regular training courses to optimise product performance.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for this device is availa-
ble in the European EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
To consult it, you must use the unique device identifier (UDI-DI) indicated on
the label. If you are unable to locate it, you can request a copy directly from the
manufacturer or, where applicable, through its authorised distributor.

The UDI-DI code corresponds to a series of numeric or alphanumeric charac-
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ters that enable the traceability of the medical device and is displayed on the
label in ICAD (Identification and Automatic Data Capture) format and in HRI
(human-readable interpretation) format.

15.SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels and in these
instructions, please refer to guide MA087.
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Implantes Dentales BT

1. DESCRIPCION DE PRODUCTO

Los implantes dentales BTl son implantes endodseos fabricados en titanio
puro de grado 4, disponibles en diferentes plataformas, diametros y longi-
tudes.

Su superficie se obtiene mediante un tratamiento acido selectivo. La superfi-
cie UNICCA, modificada quimicamente con calcio y con triple rugosidad, pro-
tege la superficie y le confiere propiedades hidrdfilas hasta el momento de
su colocacion. En condiciones normales de temperatura y humedad relativa,
presenta un aspecto hiumedo.

Los implantes dentales BTl se ofrecen con dos tipos de conexion: INTERNA y
EXTERNA. La conexion EXTERNA consiste en un hexagono cuya dimension
varia segun la plataforma, mientras que la conexion INTERNA puede presen-
tar un diseno tetra-, hexa- u octolobular, en funcién de la plataforma corres-
pondiente.

Los implantes se suministran estériles en un envase con tapén de rosca, que
incluye el portaimplantes o transportador y el tornillo de cierre situado en la
parte inferior del soporte interior.

MATERIALES
G
Componente Material Composicién quimica Gy
masa)
Residuos (Fe, 0, C, N, H) <105
Implante dental | Titanio grado 4 en total
BTI Titanio (Ti) Balanceado
Recubrimiento G, 0.07<x<07(%
Titanio (Ti) <1.05
Portaimplantes Titanio arado 4 -
Tornillo de cierre 9 Residuos (Fe, 0, C, N, H) Balanceado
en total

*Dependiendo de la geometria del implante.

ACCESORIOS

EXTENSORES (CPIXX y CAIXXX): accesorios para la pieza de mano que facilitan
el transporte e insercién de implantes y otros instrumentos. Estan fabricados
en acero inoxidable de grado quirdrgico y disefados para su conexion a un
motor quirurgico. La informacién detallada sobre su uso se encuentra en las
Instrucciones de Uso correspondientes (MA290).

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los siguientes dispositivos pueden utilizarse en combinacién con implantes
dentales BTI, y sus Instrucciones de Uso deben consultarse para conocer las
advertencias generales e informacion detallada.

Dispositivo compatible IFU asociada

Extensores y Llaves (CAT246

Fresas quirdrgicas BTI MA140
Transepiteliales UNIT y MULTI-IM MA159
Pilares con tecnologia Sirona MA161
Pilares e interfases SQUARE BTI MA211
Componentes protésicos MA137
Pilares, tornillos y tapas de cicatrizacién MAO077
Kit de extraccion de implantes KEXIM MA061

2.USO PREVISTO

El sistema de implantes dentales BTI, compuesto por implantes, componen-
tes protésicos y herramientas accesorias, se utiliza en implantologia oral para
proporcionar una estructura de soporte para la sustitucion parcial o total de
dientes en pacientes edéntulos.

3. INDICACIONES DE USO

Los implantes dentales estan indicados para restauraciones protésicas unita-
rias, parciales o completas del maxilar superior o inferior. Una vez fijados al hue-
50, los implantes actiian como anclaje de diversas soluciones protésicas fijas o
removibles que pueden utilizarse para mejorar o restaurar la funcién mastica-
toria del paciente. Los implantes dentales BTl pueden utilizarse teniendo en
cuenta las siguientes condiciones:

Implantes de diametro 2,5 mm de plataformas: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0
e INTERNA 2.5.

Indicados para su uso siempre ferulizado en restauraciones mdultiples atorni-
lladas al pilar MULTI-IM especifico. No utilizar para restauraciones unitarias o
protesis multiples atornilladas directamente al implante.

Implantes de diametro 3,0 mm de plataformas: EXTERNA TINY e INTERNA
3.0.

Indicados para su uso ferulizado en restauraciones multiples atornilladas al
pilar MULTI-IM y prétesis atornilladas directamente al implante. Pueden utili-
zarse para restauraciones unicas en incisivos laterales inferiores o superiores
sin oclusion.

Implantes de diametro 3,3 y 3,5 mm de plataforma: INTERNA 3.0.

Indicados para su uso ferulizado en restauraciones multiples atornilladas al pi-
lar MULTI-IM y proétesis atornilladas directamente al implante. Pueden utilizarse
para restauraciones unicas en incisivos laterales superiores con o sin oclusion e
incisivos inferiores sin oclusion.

Implantes de 4,5 mm de longitud en todas las plataformas.

Indicados para su uso siempre ferulizado en restauraciones mdltiples atorni-
lladas al pilar MULTI-IM. No utilizar para restauraciones unitarias, prétesis mul-
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tiples atornilladas directamente al implante, ni para prétesis anguladas o re-
movibles. Recomendado para restauraciones protésicas parciales o completas
con atrofia severa del maxilar superior o inferior. En el caso del maxilar inferior,
requieren un hueso residual de al menos 5 mm por encima del nervio dental.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO PREVISTO DE PACIENTES

Usuario previsto: Profesionales de la salud dental en entornos hospitalarios o
clinicos con formacion especifica en implantologia oral y en productos dentales
BTI.

Grupo de pacientes previsto: Hombres y mujeres adultos parcial o totalmente
edéntulos que no presenten una o mas afecciones o patologias enumeradas en
las contraindicaciones.

5. CONTRAINDICACIONES

Absolutas: situaciones en las que no se debe usar el producto bajo ninguna cir-
cunstancia porque el riesgo es demasiado alto:

« Inmunosupresion grave, ya sea por enfermedad o por tratamiento farmaco-
l6gico.

- Trastornos de la coagulacién.

« Abuso de drogas.

Céncer en curso o bajo tratamiento antineoplasico.

« Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, dado que la implantacién
suele requerir radiografias.

- La cresta ésea no es lo suficientemente alta o ancha como para garantizar la
fijacion y estabilidad inicial del implante.

- Alergia o hipersensibilidad conocida al titanio comercialmente puro.

- Nifos que no hayan completado su desarrollo éseo.

Relativas: situaciones en las que el uso del producto puede ser posible en ciertas
condiciones pero con precaucién y supervision médica. Siempre se debe eva-
luar si el beneficio supera el riesgo:

- Diabetes no controlada; en casos controlados, se requiere valoracién indivi-
dual.

« Enfermedades autoinmunes.

« Consumo elevado de alcohol o tabaco.

«Tratamiento con bifosfonatos, antidepresivos, inhibidores de la bomba de pro-
tones (IBP) u otros farmacos que afecten el metabolismo déseo.

- Mala higiene bucal.

- Falta de colaboracion o incumplimiento de las indicaciones médicas.

6. ADVERTENCIAS GENERALES

« Los implantes dentales BTl estan destinados a un solo uso clinico. Se suminis-
tran estériles y no deben reutilizarse ni reesterilizarse, ya que ello conlleva riesgo
de infeccion o contaminacién cruzada.

« No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

- Utilizar unicamente componentes originales BTI; piezas de otros fabricantes
pueden daiar el dispositivo o causar fallos de funcionamiento.

- El fracaso de la prétesis, los implantes o la pérdida del hueso circundante
puede derivarse de una técnica quirdrgica inadecuada o de una seleccion in-
correcta del paciente, afectando negativamente el proceso de osteointegracion
y la estabilidad del tratamiento. Asimismo, factores que pueden comprometer
la recuperacioén incluyen: calidad o cantidad dsea insuficiente, infecciones, pe-
riodontitis, bruxismo, falta de higiene bucal, escasa colaboracion del paciente,
abuso de drogas, dependencia del alcohol, tabaquismo, medicamentos (anti-
depresivos, terapias antirresortivas, anticoagulantes, inhibidores de la bomba

de protones), trastornos mentales, tratamientos de quimioterapia o radiotera-
pia, pacientes inmunosuprimidos (por deficiencias inmunes o por tratamientos
inmunosupresores) y enfermedades sistémicas (como diabetes o hipertension).

« Lesiones del nervio dentario pueden provocar anestesia, parestesia o dises-
tesia.

« En caso de ingestion accidental de la pieza por parte del paciente, acudirinme-
diatamente a un servicio de urgencias hospitalarias.

7. PRECAUCIONES

« Realizar un examen clinico completo del paciente. Se recomienda comple-
mentar la evaluacion con radiografias panoramicas, periapicales y tomografia
computarizada de haz cénico (CBCT) para valorar las caracteristicas anatomicas,
el estado periodontal y la idoneidad ésea. Todos los candidatos deben ser eva-
luados cuidadosamente antes de la cirugia.

« Manipular todas las muestras bioldgicas y objetos cortopunzantes siguiendo
estrictamente las politicas de bioseguridad del centro.

8. EFECTOS ADVERSOS

El procedimiento de implantacion conlleva ciertos riesgos que pueden ser
temporales o, en casos excepcionales, la pérdida de sensibilidad puede ser
permanente. Entre los posibles efectos adversos se incluyen inflamacion de la
zona del implante, dolor local, hematomas, hemorragias, hemorragias nasales,
suturas sueltas, trismo, sinusitis, periimplantitis, periodontitis, gingivitis, muco-
sitis, anestesia, parestesia, disestesia, fistulas, riesgo de deglucion o aspiracion
de piezas durante el procedimiento, sensibilidad temporal en la zona, pérdida
de sensibilidad en el labio inferior o la barbilla, falta de osteointegracion del
implante, pérdida del hueso circundante, reabsorciéon dsea de la cresta mandi-
bular y fractura del implante debido a la fatiga.

Asimismo, puede producirse infeccion alrededor del implante, aunque normal-
mente puede controlarse con tratamiento local.

Todos los materiales utilizados en los implantes BTl son biocompatibles. No obs-
tante, en casos poco frecuentes, el contacto con titanio puede desencadenar
reacciones de hipersensibilidad, como eccema local o generalizado, prurito, do-
lor, inflamacién, eritema, hiperplasia gingival o reaccién granulomatosa periim-
plantaria. Excepcionalmente, puede presentarse el sindrome de la uiia amarilla,
caracterizado por ufas engrosadas, amarillentas y de crecimiento lento, con
linfedema, posiblemente relacionado con la liberacion de iones de titanio por
corrosion. Estas reacciones son muy poco frecuentes en comparacion con otros
metales y generalmente se resuelven al retirar el componente metdlico.

Si observa cualquier tipo de efecto adverso, notifiquelo al fabricante a través
del siguiente correo: technicalmanager@bti-implant.es. Mediante la comuni-
cacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informa-
cién sobre la seguridad de este producto sanitario.

9. COMPATIBILIDAD CON RESONANCIA MAGNETICA (RM)

No se ha comprobado la seguridad de radiofrecuencia (RF) del Sistema de Im-
plantes BTI, que incluye implantes y componentes protésicos. Sin embargo, la
revision no clinica realizada en la configuracion del peor caso ha determinado
que los materiales utilizados son seguros desde el punto de vista de la fuerza
de desplazamiento y de la torsion inducidas por RM, para un gradiente espacial
determinado.

Por tanto, un paciente portador de este dispositivo puede ser explorado de for-
ma segura en un sistema de resonancia magnética siempre que se cumplan las
siguientes condiciones y se tomen imagenes marcando un punto de referencia
a una distancia minima de 30 cm del implante o asegurandose de que el im-
plante se encuentra fuera del alcance de la bobina de RF.

Las condiciones especificas para la exploracién segura son:
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- Intensidad del campo magnético estatico (B,) de hasta 3.0 T.
- Gradiente espacial maximo del campo de 30 T/m (3,000 gauss/cm).
« Excitacion por RF con polarizacién circular (CP).

- Uso de bobina de transmisioén corporal Unicamente si se marca un punto de
referencia al menos a 30 cm del implante o si el implante queda fuera de la
bobina.

« Permitido el uso de bobinas T/R de extremidades; excluido el uso de bobina
T/R de cabeza.

- El examen debe realizarse en modo de funcionamiento normal dentro de la
zona de imagen permitida.

« El SAR méaximo en todo el cuerpo no debe superar los 2 W/kg.

+No se ha evaluado la seguridad en relacién con el SAR en cabeza, por lo que no
se recomienda la exploracién craneal.

- No existen limitaciones especificas en la duracion de la exploracion debido al
calentamiento de los implantes.

10. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS

- Realice una inspeccion visual del implante antes de su uso para verificar que
el sistema de barrera estéril no esté danado (aranazos, roturas o deformidades).
No utilice el implante si el precinto de pldstico esta roto.

+ No supere los torques de insercién recomendados por BTl, ya que podria pro-
vocar necrosis ésea.
- El uso de pilares transepiteliales diferentes a los aqui indicados puede compro-
meter la estabilidad del sistema y la seguridad del tratamiento:
« Implantes INTERNA PLATAFORMA 3.0 (@2,5 mm): utilizar Unicamente pilares
transepiteliales MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.
« Implantes INTERNA PLATAFORMA 2.5 (@2,5 mm): utilizar Unicamente pilares
transepiteliales MULTI-IM, ref. INTMIP241xx e INTMIP235xx.

- Implantes de 4,5 mm de longitud: utilizar Unicamente pilares transepitelia-
les MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx
e INTMIPUEX45xx.

PRECAUCIONES

- Tenga cuidado al extraer el implante del soporte interior: siempre lateralmente,
nunca por la parte frontal del extremo superior, para evitar dafar la superficie.

« El portaimplantes indica la posicién del implante. Se recomienda alinear el
lado vestibular con el de la conexion del implante.

« Si el torque de apriete del componente protésico es mayor que el torque de
insercion del implante, debe realizarse la carga diferida.

« Torque de apriete de tornillos de cierre: 10 Ncm para implantes TINY y 20 Ncm
para los demés.

PROCEDIMIENTO

1. Planifique la cirugia considerando el escanery el historial médico del pacien-
te, y seleccione el implante mas adecuado.

2. El implante se suministra en un vial rigido con precinto de plastico a prueba
de manipulaciones y tres etiquetas para registro en el historial del paciente. Ve-
rifique la integridad del precinto antes de su uso para garantizar que el envase
estéril no ha sido abierto o dafiado.

3. Complete los datos del paciente y siga el protocolo quirtrgico recomendado.
Para la secuencia de fresado, consulte:

« CAT221: secuencias de fresado para implantes BTI EXTERNA.
« CAT218: secuencias de fresado para implantes BTI INTERNA.

4. Retire el precinto de plastico y abra el tapdn del vial girando en sentido con-
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trario a las agujas del reloj hasta desprender el anillo de seguridad.
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5. Vierta el contenido del vial en una bandeja estéril. Sujete la parte central del
soporte interior e inserte el conector portaimplantes (CPIXX) en la pieza con-
tra-angulo. Deslice los dedos hacia la parte inferior del soporte, a la altura del
tornillo de cierre, presionando para extraer el implante.

6. Una vez fijado el implante al portaimplantes, trasladelo boca arriba al alvéolo
preparado.

7. Inserte el implante con un motor quirdrgico a 25 rpm, con torque maximo
de 25 Ncm.

8. Completar la insercion manualmente:
- Para todos los implantes EXCEPTO INTERNA PLATAFORMA 2.5:

- Utilice la llave quirdrgica multitorque (LLMQ) sin superar 70 Ncm.

- Retire el portaimplantes sujetando el cuerpo con la llave abierta (LLAV).
« Para implantes INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Retire el portaimplantes manualmente con la llave de extremo abierto
(LLAV).

« Complete lainsercion con la llave multitorque (LLMQ) conectada al extensor
de implantes (EAI2XX), sin exceder 60 Ncm.

« Carga inmediata: BTl recomienda un torque de insercion de 40-50 Ncm para
asegurar estabilidad primaria.

9.Sielimplante va a quedar enterrado bajo la encia, coloque el tornillo de cierre.
Retire el tornillo de cierre del soporte interior con la punta cénica hexagonal,
asegurando que esta bien sujeto antes de extraerlo:

- Para tornillos de cierre sin cabeza (suministrados con implantes TINY), use
destornillador o punta de torque hexagonal pequena.

« Para el resto de tornillos de cierre, utilice destornillador hexagonal grande.

11. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO
« Precaucion: No exponer el producto a la luz solar directa.
« Advertencia:

« Mantener el producto en su embalaje original hasta el momento de su uso;
no manipularlo antes.

- Inspeccionar el envase antes de su uso; no utilizar si estd dafiado.

« En caso de envase abierto o modificado, pongase en contacto con su dis-
tribuidor.

12. ELIMINACION DE RESIDUOS
-Desechar todo material usado como residuo biolégico.
-Usar guantes durante el proceso.

- Seguir la normativa vigente sobre residuos infecciosos.
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13. NOTIFICACION SOBRE INCIDENTES GRAVES

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), si se produce un incidente
grave durante el uso de este producto o como resultado de su uso, el usuario o
paciente debe notificarlo inmediatamente a la siguiente direccién:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. INFORMACION ADICIONAL

La superficie de los implantes dentales BTl puede presentar depésitos blancos
de calcio o un aspecto menos humedo debido a la exposiciéon a temperaturas
extremas durante el transporte o almacenamiento. Estos signos no afectan al
correcto funcionamiento ni a la seguridad del producto.

BTl imparte cursos de formacion periddicos para optimizar el rendimiento de
los productos.

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP) de este dispositivo
esta disponible en la base de datos europea EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Para su consulta, debera utilizarse el identificador Unico del
dispositivo (UDI-DI), indicado en el etiquetado. En caso de no poder localizarlo,
puede solicitar una copia directamente al fabricante o, en su caso, a través de su
distribuidor autorizado.

El cédigo UDI-DI corresponde a una serie de caracteres numéricos o alfanu-
méricos que permiten la trazabilidad del dispositivo médico y se muestra en la
etiqueta en formato ICAD (Identificacién y Captura Automatica de Datos) y en
formato HRI (interpretacion leible por el ser humano).

15. SIMBOLOS

Para obtener una descripcion de los simbolos que aparecen en las etiquetas de
los productos y en estas instrucciones, consulte la guia MA087.
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1. TUOTTEEN KUVAUS

BTI-hammasimplantit ovat endosteaalisia implantteja, jotka on valmistettu
luokan 4 puhtaasta titaanista ja joita on saatavana eri alustoilla, halkaisijoilla
ja pituuksilla.

Niiden pinta on saatu aikaan valikoivalla happokasittelyllda. UNICCA-pinta,
joka on kemiallisesti modifioitu kalsiumilla ja kolminkertaisella karheudella,
suojaa pintaa ja tekee implantit hydrofiilisiksi, kunnes ne asetetaan paikoi-
lleen. Normaaleissa lampétila- ja kosteusolosuhteissa pinta ndyttaa kostealta.
BTlI-hammasimplantteja on saatavilla kahdella eri liitannalla: SISAISELLA ja
ULKOISELLA. ULKOINEN liitdntd on kuusikulmainen, ja sen koko vaihtelee
alustan mukaan, kun taas SISAINEN liitanta voi olla nelikulmainen, kuusikul-
mainen tai kahdeksankulmainen, riippuen vastaavasta alustasta.

Implantit toimitetaan steriileina kierrekorkillisessa pakkauksessa, joka sisal-
taa implantin pidikkeen tai kuljetuslaitteen ja sulkupultin, joka sijaitsee sisdo-
san alaosassa.

MATERIAALIT

Komponentti Materiaali Kemiallinen koostumus Kmoaosigu)mus il
Jaannas (Fe, 0, C, N, H) <105

BTl-hammasim- | Titaani, luokka 4 yhteensd

plantti Titaani (Ti) Tasapainotettu

Pinnoite (a(l(z) 0.07<x<0.7(%
o Titaani (Ti) <1.05

ISr:ﬁ(Il?rrlltjll:lv;i)ldlke Titaani, luokka 4 Ja’a’nnbsu(Fe, 0,G,N, H) Tasapainotettu

yhteensd

*Riippuen implantin geometriasta.

LISAVARUSTEET

LAAJENNUSOSAT (CPIXX ja CAIXXX): kdsikappaleen lisdvarusteet, jotka hel-
pottavat implanttien ja muiden instrumenttien kuljettamista ja asettamista.
Ne on valmistettu kirurgisen luokan ruostumattomasta terdksestd ja suun-
niteltu liitettavaksi kirurgiseen moottoriin. Yksityiskohtaiset tiedot niiden
kaytosta loytyvat vastaavista kayttoohjeista (MA290).

YHTEENSOPIVAT LAITTEET

Seuraavia laitteita voidaan kayttda yhdessa BTI-hammasimplanttien kanssa,
ja niiden kdyttoohjeista on luettava yleiset varoitukset ja yksityiskohtaiset
tiedot.

Yhteensopiva laite

Liittyva kdyttoohje

Jatkeet ja avaimet (AT246
BTI-kirurgiset porat MA140

MULTI-IM ja UNIT ABUTMENTS MA159
Sirona-tekniikalla varustetut abutmentit MA161
Abutmentit ja liitdnndt SQUARE BTI MA211
Proteesikomponentit MA137
Abutmentit, ruuvit ja paranemissuojat MA077
KEXIM-implanttien poistosarja MA061

2. KAYTTOTARKOITUS

BTl-hammasimplanttijarjestelmd, joka koostuu implanteista, proteesikompo-
nenteista ja lisatyokaluista, kdytetaan suun implanttihoidossa tukirakenteen
tarjoamiseen hampaiden osittaiseen tai taydelliseen korvaamiseen hampaat-
tomilla potilailla.

3. KAYTTOOHJEET

Hammasimplantit on tarkoitettu yla- tai alaleuan yksittdisten, osittaisten tai tay-
dellisten proteesien restaurointiin. Luuhun kiinnitettyind implantit toimivat ki-
innikkeind erilaisille kiinteille tai irrotettaville proteeseille, joita voidaan kayttdd
potilaan purentaominaisuuksien parantamiseen tai palauttamiseen. BTI-ham-
masimplantteja voidaan kayttaa seuraavin ehdoin:

Halkaisijaltaan 2,5 mm:n implantit: EXTERNA TINY, INTERNA 3.0 ja INTERNA
2.5,

Soveltuvat aina kaytettavaksi kiinnitettyna useisiin restaurointeihin, jotka on
ruuvattu erityiseen MULTI-IM abutmenttiin. Ei saa kdyttaa yksittaisissa restau-
roinneissa tai useissa proteeseissa, jotka on ruuvattu suoraan implanttiin.

Halkaisijaltaan 3,0 mm:n implantit, alustat: EXTERNA TINY ja INTERNA 3.0.

Soveltuvat kdytettavaksi kiskotukseen useissa restauroinneissa, jotka on ruuva-
ttu MULTI-IM abutmenttiin, ja proteeseissa, jotka on ruuvattu suoraan implan-
ttiin. Voidaan kayttaa yksittdisissa restauroinneissa ala- tai yldleuan sivuham-
paissa ilman okkluusiota.

Halkaisijaltaan 3,3 ja 3,5 mm:n implantit, alusta: INTERNA 3.0.

Soveltuvat kiskottamiskdyttéon monissa restauroinneissa, jotka on kiinnitetty
MULTI-IM abutmenttiin, ja proteeseissa, jotka on kiinnitetty suoraan implantti-
in.Voidaan kayttaa yksittaisissa restauroinneissa ylaleuan sivuhampaissa, joissa
on tai ei ole okkluusiota, seka alaleuan hampaissa, joissa ei ole okkluusiota.

4,5 mm:n pituiset implantit kaikilla alustoilla.
Soveltuvat aina kiskottuihin moninkertaisiin restaurointeihin, jotka on ruuvat-
tu MULTI-IM abutmenttiin. Ei saa kdyttaa yksittdisissa restauroinneissa, suoraan

implanttiin ruuvattavissa monissa proteeseissa eika kulmikkaissa tai irrotetta-
vissa proteeseissa. Suositellaan osittaisiin tai tdydellisiin proteettisiin restau-

Sivu 31



(W o

§§ b1| BTI-HAMMASIMPLANTTIT

rointeihin, joissa yla- tai alaleuka on vakavasti surkastunut. Alaleuan tapaukses-
sa vaaditaan vahintaan 5 mm:n jaannoésluu hammashermon ylapuolella.

4, KOHDEKAYTTAJAT JA KOHDEPOTILAAT

Kohdekayttdja: Sairaala- tai klinikkaympadristossa tyoskentelevat hammashoi-
don ammattilaiset, joilla on erityiskoulutus suun implantologiassa ja BTI-ham-
mashoitolaitteiden kaytossa.

Kohderyhma: Aikuiset miehet ja naiset, joilla on osittainen tai taydellinen ham-
paattomuus ja joilla ei ole yhtd tai useampaa vasta-aiheissa lueteltua sairautta
tai patologiaa.

5.VASTA-AIHEET

Absoluuttiset: Tilanteet, joissa tuotetta ei saa missdan olosuhteissa kayttaa, kos-
ka riski on liian suuri:

«Vakava immunosuppressio, johtuipa se sairaudesta tai ladkehoidosta.
« Hyytymishairiot.

« Huumeiden vaarinkaytto.

« Kdynnissa oleva syopa tai syovan hoito.

- Raskaana olevat tai imettdvat naiset (koska implantointiin tarvitaan yleensa
rontgenkuva).

« Luun harjanne ei ole tarpeeksi korkea tai leved implantin alkuperdisen kiinnit-
tymisen ja vakauden varmistamiseksi.

- Tunnettu allergia tai yliherkkyys kaupallisesti puhtaalle titaanille.

- Lapset, joiden luuston kehitys ei ole viela paattynyt.

Suhteellinen: Tilanne, jossa tuotteen kaytto voi olla mahdollista tietyin ehdoin,
mutta varovaisuutta noudattaen ja ladkdrin valvonnassa. Aina on arvioitava,
onko hy6ty suurempi kuin riski:

- Hallitsematon diabetes; hallituissa tapauksissa tarvitaan yksilollinen arviointi.
« Autoimmuunisairaudet.

- Potilaat, joilla on korkea alkoholin tai tupakan kulutus.

- Hoito bisfosfonaateilla, masennuslagkkeilld, protonipumpun estdjilla (PPI) tai
muilla luun aineenvaihduntaan vaikuttavilla 1aakkeilla.

« Huono suuhygienia.

- Potilaan yhteistydhaluttomuus tai ladkarin ohjeiden noudattamatta jattami-
nen.

6. YLEISET VAROITUKSET

- BTI-hammasimplantit on tarkoitettu vain kertakdyttéon. Ne toimitetaan steri-
ileing, eika niitd saa kdyttda uudelleen tai steriloida uudelleen, koska se aiheut-
taa infektio- tai ristikontaminaatioriskin.

- Al kdyta tuotteita niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

- Kayta vain alkuperaisia BTI-komponentteja; muiden valmistajien osat voivat
vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa toimintahairioita.

- Proteesien tai implanttien epdonnistuminen tai ympardivan luun menetys
voi johtua puutteellisesta kirurgisesta tekniikasta tai virheellisesta potilasva-
linnasta, mikd vaikuttaa negatiivisesti osseointegraatioprosessiin ja hoidon
vakauteen. Toipumista haittaavia tekijoita ovat muun muassa: riittamaton luun
laatu tai maara, infektiot, parodontiitti, bruksismi, huono suuhygienia, potilaan
huono yhteistydkyky, huumeiden vaarinkdyttd, alkoholiriippuvuus, tupakointi,
ladkkeet (masennusladkkeet, resorptiota estavat hoidot, antikoagulantit, pro-
tonipumpun estdjat), mielenterveyshairiot, hyytymishairict, kemoterapia- tai
sadehoito, immunosuppressiiviset potilaat (immuunipuutoksen tai immuno-
suppressiivisen hoidon vuoksi) ja systeemiset sairaudet (kuten diabetes tai ve-
renpainetauti).

- Hammashermon vauriot voivat aiheuttaa puutumista, parestesiaa tai dyses-
tesiaa.

- Jos potilas on vahingossa niellyt osan, hakeudu valittomasti sairaalan paivys-
tykseen.

7.VAROTOIMET

- Suorita potilaalle taydellinen kliininen tutkimus. On suositeltavaa tdydentaa
arviointia panoraama- ja periapikaalisilla rontgenkuvilla sekd kartiomaisella
tietokonetomografialla (CBCT) anatomisten ominaisuuksien, parodontaalisen
tilan ja luun sopivuuden arvioimiseksi. Kaikki ehdokkaat on arvioitava huolelli-
sesti ennen leikkausta.

- Kasittele kaikkia biologisia ndytteita ja terdvia esineitd noudattaen tiukasti lai-
toksen bioturvallisuusohjeita.

8. HAITTAVAIKUTUKSET

Implantointimenettelyyn liittyy tiettyja riskeja, jotka voivat olla véliaikaisia tai
poikkeustapauksissa herkkyyden menetys voi olla pysyva. Mahdollisia haitta-
vaikutuksia ovat implanttialueen tulehdus, paikallinen kipu, mustelmat, veren-
vuoto, nendverenvuoto, irronneet ompeleet, trismus, sinuiitti, peri-implantitis,
parodontiitti, ientulehdus, limakalvotulehdus, anestesia, parestesia, dysestesia,
fistelit, implantin osien nielemisen tai aspiraation riski toimenpiteen aikana,
valiaikainen herkkyys alueella, alahuulen tai leuan tuntoherkkyyden menetys,
implantin luuintegroitumattomuus, ympardivan luun menetys, yla- tai alaleuan
harjanteen luun resorptio ja implantin vasymisestd johtuva murtuma.

Implantin ympérille voi my6s kehittya infektio, mutta se voidaan yleensa hoitaa
paikallisella hoidolla.

Kaikki BTI-implanttien materiaalit ovat biokompatibeleja. Harvinaisissa ta-
pauksissa titaanin kanssa kosketuksiin joutuminen voi kuitenkin aiheuttaa
yliherkkyysreaktioita, kuten paikallista tai yleista ekseemaa, kutinaa, kipua, tu-
lehdusta, punoitusta, ikenien likkakasvua tai implantin ymparilla esiintyvaa gra-
nulomatoottista reaktiota. Poikkeustapauksissa voi esiintyd keltaisten kynsien
oireyhtymd, jolle on ominaista paksut, kellertdvat, hitaasti kasvavat kynnet ja
lymfedeema, joka voi liittyd korroosion aiheuttamaan titaanionien vapautu-
miseen. Nama reaktiot ovat hyvin harvinaisia verrattuna muihin metalleihin ja
yleensa ne havidvat, kun metallikomponentti poistetaan.

Jos havaitset minkaanlaisia haittavaikutuksia, ilmoita niista valmistajalle seuraa-
vaan sahkopostiosoitteeseen: technicalmanager@bti-implant.es . [Imoittama-
lla haittavaikutuksista voit auttaa lisédmaan tietoa taman ladkinnallisen laitteen
turvallisuudesta.

9. MAGNEETTIKUVANTAMISEN (MR) YHTEENSOPIVUUS

BTl-implanttijarjestelman, joka sisaltaa implantit ja proteesikomponentit, radio-
frekvenssiturvallisuutta (RF) ei ole testattu. Kuitenkin pahimmassa tapauksessa
tehdyssa ei-kliinisessa tarkastelussa on todettu, ettd kdytetyt materiaalit ovat
turvallisia magneettikuvauksen aiheuttaman siirtovoiman ja vadantdmomentin
kannalta tietylla avaruusgradientilla.

Siksi potilas, jolla on tama laite, voidaan tutkia turvallisesti magneettikuvaus-
laitteella, kunhan seuraavat ehdot tayttyvat ja kuvat otetaan merkitsemalla
vertailupiste vahintaan 30 cm:n etdisyydelle implantista tai varmistamalla, etta
implantti on RF-kelan ulottumattomissa.

Turvallisen tutkimuksen erityisedellytykset ovat:

- Staattisen magneettikentdn voimakkuus (Bo) enintaan 3,0T.
« Kentdn suurin avaruusgradientti 30 T/m (3 000 gaussia/cm).
« RF-viritys pyoredlla polarisaatiolla (CP).

« Kehon ldhetyskelan kaytto vain, jos viitepiste on merkitty vahintaan 30 cm:n
padhdn implantista tai jos implantti on kelan ulottumattomissa.
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« Raajojen T/R-kelojen kaytto on sallittua; paan T/R-kelan kaytto on kielletty.

- Tutkimus on suoritettava normaalissa toimintatilassa sallitun kuvausalueen
sisalla.

+ Koko kehon suurin SAR-arvo ei saa ylittaa 2 W/kg.

- Pdan SAR-arvojen turvallisuutta ei ole arvioitu, joten kallon tutkimista ei suo-
sitella.

- Implanttien lampenemisen vuoksi tutkimuksen kestolle ei ole erityisia rajoi-
tuksia.

10. KAYTTOOHJEET
VAROITUKSET

« Tarkista implantti silmamaardisesti ennen kayttda varmistaaksesi, ettd steriili
suojapakkaus ei ole vaurioitunut (naarmuja, repedmia tai muodonmuutoksia).
Ala kéyta implanttia, jos muovinen sinetti on rikkoutunut.
- Al3 ylitd BTI:n suosittelemia kiinnitysmomentteja, silld se voi aiheuttaa luune-
kroosia.
+ Muiden kuin tdssa mainittujen epiteelin [apdisevien abutmenttejen kaytto voi
vaarantaa jarjestelman vakauden ja hoidon turvallisuuden:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0 -implantit (22,5 mm): kdytd vain MULTI-IM-abut-

mentteja, viite INTMIP32535xx ja INTMIP325xx.

+ INTERNA PLATAFORMA 2.5 -implantit (92,5 mm): kéyta vain MULTI-IM-abut-
mentteja, viite INTMIP241xx ja INTMIP235xx.

« 4,5 mm:n pituiset implantit: kdytd vain MULTI-IM-abutmentteja, viitenu-
merot INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx ja INTMI-
PUEX45xx.

VAROTOIMET

- Ole varovainen, kun poistat implantin sisdisesta pidikkeesta: poista se aina si-
vusuunnassa, ala koskaan yldosan etupuolelta, jotta pinta ei vaurioidu.

«Implantin pidike osoittaa implantin asennon. On suositeltavaa kohdistaa vesti-
bulaarinen puoli implantin liitoskohdan kanssa.

« Jos proteesikomponentin kiristysmomentti on suurempi kuin implantin asen-
nusmomentti, on suoritettava viivastetty kuormitus.

« Peitekierrosten kiristysmomentti: 10 Ncm TINY-implantteille ja 20 Ncm kaikille
muille.

MENETTELY

1. Suunnittele leikkaus potilaan skannauskuvien ja sairauskertomuksen perus-
teella ja valitse sopivin implantti.

2. Implantti toimitetaan jaykassa, muovilla sinetdidyssa pullossa, jossa on kolme
tarraa potilaan potilastietojen kirjaamista varten. Tarkista sinetin eheys ennen
kayttod varmistaaksesi, etta steriili pakkaus ei ole avattu tai vahingoittunut.

3. Tayta potilaan tiedot ja noudata suositeltua leikkausprotokollaa. Porausjar-
jestys on seuraava:

« CAT221: porausjarjestykset BTI EXTERNA -implantteja varten.
- CAT218: porausjarjestykset BTI INTERNA -implantteja varten.

4. Poista muovinen sinetti ja avaa pullon korkki kiertdmalla sitd vastapdivaan,
kunnes turvarengas irtoaa.
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5.Kaada pullon siséltd steriilille alustalle. Tartu sisdisen tuen keskiosaan ja ase-
ta implantin pidike (CPIXX) kulmakappaleeseen. Liu'uta sormet tuen alaosaan,
sulkuruuvin korkeudelle, ja paina implantti ulos.

6.Kun implantti on kiinnitetty implantin pidikkeeseen, siirréd se yl6salaisin valm-
isteltuun alveoliin.

7. Aseta implantti kirurgisella moottorilla 25 rpm:n nopeudella ja 25 Ncm:n
maksimivaantomomentilla.

8.Viimeistele asennus manuaalisesti:
- Kaikille implanteille PAITSI INTERNA PLATAFORMA 2.5:
- Kéyta kirurgista monivaantomomenttiavainta (LLMQ) ylittdmatta 70 Nc-
m:aa.
- Poista implantin pidike pitdmalla kiinni rungosta avaimella (LLAV).
« INTERNA PLATAFORMA 2.5 -implantit:
« Poista implantin pidike manuaalisesti avoimella avaimella (LLAV).

- Viimeistele asennus monivaantdmomenttiavaimella (LLMQ), joka on kytke-
tty implantin jatkeeseen (EAI2XX), ylittamattd 60 Ncm:n vaantdmomenttia.

«Valiton kuormitus: BTl suosittelee 40-50 Ncm:n vdantomomenttia asennukses-
sa primaarisen vakauden varmistamiseksi.

9. Jos implantti jaa ikenen alle, asenna lukitusruuvi: Irrota sulkuruuvi sisdisesta
tuesta kuusikulmaisella kartiomaisella kérjella varmistaen, etta se on kunnolla
kiinni ennen irrottamista:

- Paattomille peiteruuveille (toimitetaan TINY-implanttien mukana) kayta
ruuvimeisselid tai pienta kuusikulmaista vaantokarkia.

« Kaikille muille peiteruuveille kdyta suurta kuusikulmaista ruuvimeisselia.

11. KULJETUS JA VARASTOINTI
- Varotoimenpiteet: Al altista tuotetta suoralle auringonvalolle.
«Varoitus:

- Sdilyta tuotetta alkuperdispakkauksessaan kayttohetkeen asti; ala kasittele
sitd ennen sita.

- Tarkista pakkaus ennen kayttoa; ala kaytd, jos se on vaurioitunut.

- Jos pakkaus on avattu tai muutettu, ota yhteytta jalleenmyyjaan.

12. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
« Havita kaikki kaytetty materiaali biologisena jatteena.
+ Kéyta kasineita prosessin aikana.

+ Noudata voimassa olevia tartuntavaarallisten jatteiden kasittelyd koskevia
madrdyksia.

13. ILMOITUS VAKAVISTA TAPAHTUMISTA

Asetuksen (EU) 2017/745 (MDR) mukaisesti, jos tdman tuotteen kdyton aikana
tai sen kdyton seurauksena tapahtuu vakava tapaus, kdyttdjan tai potilaan on
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ilmoitettava siita valittomasti seuraavaan osoitteeseen:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. LISATIETOJA

BTl-hammasimplanttien pinnalla voi esiintya valkoisia kalsiumkertymid tai ne
voivat ndyttad vahemman kosteilta, jos ne ovat altistuneet aarimmiaisille lamp6-
tiloille kuljetuksen tai varastoinnin aikana. Nama merkit eivat vaikuta tuotteen
oikeaan toimintaan tai turvallisuuteen.

BTl jarjestaa saannollisesti koulutuskursseja tuotteiden suorituskyvyn optimoi-
miseksi.

Téaman laitteen turvallisuus- ja kliinisen toiminnan yhteenveto (SSCP) on saata-
villa eurooppalaisessa EUDAMED-tietokannassa ( https://ec.europa.eu/tools/
eudamed ). Sitd varten on kdytettava laitteen yksil6llista tunnistetta (UDI-DI),
joka on merkitty etikettiin. Jos et 16yda sitd, voit pyytaa kopion suoraan valmis-
tajalta tai tarvittaessa valtuutetulta jakelijalta .

UDI-DI-koodi on numerosarja tai aakkosnumeerinen merkkijono, jonka avulla
ladkinnallinen laite voidaan jaljittaa. Se on merkitty etikettiin ICAD-muodossa
(Identification and Capture Automatically Data) ja HRI-muodossa (Human Rea-
dable Interpretation).

15. SYMBOLIT

Tuotteiden etiketeissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaukset [0yty-
vat oppaasta MA087.
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Implants Dentaires BTl

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les implants dentaires BTl sont des implants endo-osseux fabriqués en titane
pur de grade 4, disponibles en différentes plateformes, diamétres et longueu-
rs.

Leur surface est obtenue par un traitement acide sélectif. La surface UNICCA,
modifiée chimiquement avec du calcium et présentant une triple rugosité,
protege la surface et rend les implants hydrophiles jusqu’a leur mise en pla-
ce. Dans des conditions normales de température et d’humidité relative, elle
présente un aspect humide.

Les implants dentaires BTl sont proposés avec deux types de connexion : IN-
TERNE et EXTERNE. La connexion EXTERNE consiste en un hexagone dont la
dimension varie en fonction de la plateforme, tandis que la connexion INTER-
NE peut présenter une conception tétra-, hexa- ou octolobulaire, en fonction
de la plateforme correspondante.

Les implants sont fournis stériles dans un emballage a bouchon a vis, qui
comprend le porte-implant ou le transporteur et la vis de fermeture située
dans la partie inférieure du support intérieur.

MATERIAUX

Composition % (masse/

Matériau
masse)

Composant

Composition chimique

Résidus (Fe, 0, C, N, H)
<1.05
Implant dentaire | Titane de grade 4 totaux
BTI Titane (Ti) Equilibré
Revétement (a(lm 0.07<x<07(%
b | Titane (Ti) <1.05
orte-implant .
Vis de fermeture | ane degraded Résidus (Fe, 0,C, N, H) S
Equilibré
totaux

*En fonction de la géométrie de I'implant.

ACCESSOIRES

EXTENSIONS (CPIXX et CAIXXX): accessoires pour la piéce a main qui facilitent
le transport et l'insertion des implants et autres instruments. Ils sont fabri-
qués en acier inoxydable de qualité chirurgicale et congus pour étre connec-
tés a un moteur chirurgical. Vous trouverez des informations détaillées sur
leur utilisation dans les instructions d’utilisation correspondantes (MA290).

DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les dispositifs suivants peuvent étre utilisés en combinaison avec les im-
plants dentaires BTI.

Veuillez consulter leur mode d’emploi pour connaitre les avertissements gé-
néraux et obtenir des informations détaillées.

Dispositif compatible Mode d'emploi associé

Extensions et clés (CAT246

Fraises chirurgicales BTI MA140

Plier MULTI-IM et UNIT MA159
Piliers avec technologie Sirona MA161
Piliers et interfaces SQUARE BTI MA211
Composants prothétiques MA137
Piliers, vis et coiffes de cicatrisation MAO077
Kit d'extraction d'implants KEXIM MA061

2. UTILISATION PREVUE

Le systeme d'implants dentaires BTI, composé dimplants, de composants pro-
thétiques et d'outils accessoires, est utilisé en implantologie orale pour fournir
une structure de soutien pour le remplacement partiel ou total des dents chez
les patients édentés.

3. INDICATIONS D’UTILISATION

Les implants dentaires sont indiqués pour les restaurations prothétiques unitai-
res, partielles ou complétes du maxillaire supérieur ou inférieur. Une fois fixés
al'os, les implants servent d'ancrage a diverses solutions prothétiques fixes ou
amovibles qui peuvent étre utilisées pour améliorer ou restaurer la fonction
masticatoire du patient. Les implants dentaires BTl peuvent étre utilisés en te-
nant compte des conditions suivantes:

Implants de 2,5 mm de diamétre avec plateformes: EXTERNE TINY, INTERNE
3.0 et INTERNE 2.5.

Indiqués pour une utilisation toujours avec attelle dans les restaurations multi-
ples vissées au pilier MULTI-IM spécifique. Ne pas utiliser pour des restaurations
unitaires ou des prothéses multiples vissées directement sur I'implant.

Implants de 3,0 mm de diamétre avec plateformes: EXTERNE TINY et INTER-
NE 3.0.

Indiqués pour une utilisation avec attelle dans les restaurations multiples vis-
sées au pilier MULTI-IM et les prothéses vissées directement sur l'implant. Ils
peuvent étre utilisés pour des restaurations unitaires sur les incisives latérales
inférieures ou supérieures sans occlusion.

Implants de 3,3 et 3,5 mm de diamétre avec plate-forme: INTERNE 3.0.

Indiqués pour une utilisation avec attachement dans les restaurations multiples
vissées sur le pilier MULTI-IM et les prothéses vissées directement sur I'implant.
lIs peuvent étre utilisés pour des restaurations unitaires sur les incisives latéra-
les supérieures avec ou sans occlusion et les incisives inférieures sans occlusion.

Implants de 4,5 mm de longueur sur toutes les plateformes.

Indiqués pour une utilisation toujours splintée dans les restaurations multiples
vissées au pilier MULTI-IM. Ne pas utiliser pour les restaurations unitaires, les
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prothéses multiples vissées directement sur l'implant, ni pour les prothéses
angulées ou amovibles. Recommandé pour les restaurations prothétiques par-
tielles ou complétes avec atrophie sévére du maxillaire supérieur ou inférieur.
Dans le cas du maxillaire inférieur, ils nécessitent un os résiduel d’au moins 5
mm au-dessus du nerf dentaire.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Utilisateur prévu: professionnels de santé dentaire en milieu hospitalier ou
clinique ayant suivi une formation spécifique en implantologie orale et sur les
produits dentaires BTI.

Groupe de patients prévu: hommes et femmes adultes partiellement ou totale-
ment édentés qui ne présentent pas une ou plusieurs des affections ou patho-
logies énumérées dans les contre-indications.

5. CONTRE-INDICATIONS

Absolue: Situations dans lesquelles le produit ne doit en aucun cas étre utilisé
car le risque est trop élevé:

« Immunosuppression sévére, due a une maladie ou a un traitement pharma-
cologique.

«Troubles de la coagulation.
- Abus de drogues.
« Cancer en cours ou sous traitement antinéoplasique.

- Femmes enceintes ou allaitantes, (car I'implantation nécessite généralement
des radiographies).

« Créte osseuse insuffisamment haute ou large pour garantir la fixation initiale
et la stabilité de I'implant.

- Allergie ou hypersensibilité connue au titane commercialement pur.

- Les enfants dont le développement osseux n'est pas terminé.

Relatif: Situations dans lesquelles I'utilisation du produit peut étre envisagée
sous certaines conditions, mais avec précaution et sous surveillance médicale. Il
convient toujours d'évaluer si les bénéfices 'emportent sur les risques:

- Diabete non contrélé ; dans les cas contrélés, une évaluation individuelle est
nécessaire.

» Maladies auto-immunes.

- Patients ayant une consommation élevée d'alcool ou de tabac.

« Traitement par bisphosphonates, antidépresseurs, inhibiteurs de la pompe a
protons (IPP) ou autres médicaments affectant le métabolisme osseux.

« Mauvaise hygiéne bucco-dentaire.

«Manque de coopération du patient ou non-respect des instructions médicales.

6. AVERTISSEMENTS GENERAUX

« Les implants dentaires BTl sont destinés a un usage clinique unique. lls sont
fournis stériles et ne doivent pas étre réutilisés ni restérilisés, car cela comporte
un risque d'infection ou de contamination croisée.

« Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée.

- Veuillez utiliser uniquement des composants BTl d'origine; les piéces prove-
nant d'autres fabricants peuvent endommager l'appareil ou provoquer des
dysfonctionnements.

« L'échec des prothéses, des implants ou la perte de 'os environnant peut ré-
sulter d’'une technique chirurgicale inadéquate ou d'une sélection incorrecte
des patients, ce qui affecte négativement le processus d'ostéointégration et la
stabilité du traitement. Les facteurs susceptibles de compromettre la guérison
comprennent: une qualité ou une quantité insuffisante de l'os, des infections,

une parodontite, le bruxisme, une mauvaise hygiéne bucco-dentaire, une
mauvaise coopération du patient, la toxicomanie, I'alcoolisme, le tabagisme,
la prise de médicaments (antidépresseurs, traitements antirésorptifs, anticoa-
gulants, inhibiteurs de la pompe a protons), les troubles mentaux, les troubles
de la coagulation, les traitements de chimiothérapie ou de radiothérapie, les
patients immunodéprimés (en raison de déficiences immunitaires ou de traite-
ments immunosuppresseurs) et les maladies systémiques (telles que le diabete
ou I'hypertension).

- Les Iésions du nerf dentaire peuvent provoquer une anesthésie, une paresthé-
sie ou une dysesthésie.

- En cas d'ingestion accidentelle de la piéce par le patient, veuillez vous rendre
immédiatement aux urgences d'un hopital.

7. PRECAUTIONS

« Procéder a un examen clinique complet du patient. Il est recommandé de
compléter I'évaluation par des radiographies panoramiques, périapicales et
une tomographie volumique a faisceau conique (CBCT) afin d’évaluer les ca-
ractéristiques anatomiques, I'état parodontal et I'adéquation osseuse. Tous les
candidats doivent étre soigneusement évalués avant l'intervention chirurgicale.

« Manipulez tous les échantillons biologiques et les objets tranchants en respec-
tant strictement les politiques de biosécurité de I'établissement.

8. EFFETS INDESIRABLES

La procédure dimplantation comporte certains risques qui peuvent étre tem-
poraires ou, dans des cas exceptionnels, la perte de sensibilité peut étre perma-
nente. Les effets indésirables possibles comprennent une inflammation de la
zone de l'implant, une douleur locale, des hématomes, des saignements, des
saignements de nez, des sutures laches, un trismus, une sinusite, une péri-im-
plantite, une parodontite, une gingivite, une mucosite, anesthésie, paresthésie,
dysesthésie, des fistules, risque d'ingestion ou d'aspiration de piéces pendant
la procédure, une sensibilité temporaire dans la zone, une perte de sensibilité
dans la lévre inférieure ou le menton, absence d'ostéointégration de I'implant,
perte osseuse environnante, résorption osseuse de la créte maxillaire ou mandi-
bulaire et fracture de I'implant due a la fatigue.

Une infection peut également survenir autour de I'implant, mais elle peut géné-
ralement étre contrélée par un traitement local.

Tous les matériaux utilisés dans les implants BTl sont biocompatibles. Cepen-
dant, dans de rares cas, le contact avec le titane peut déclencher des réactions
d’'hypersensibilité, telles que de I'eczéma localisé ou généralisé, du prurit, des
douleurs, une inflammation, un érytheme, une hyperplasie gingivale ou une
réaction granulomateuse péri-implantaire. Dans des cas exceptionnels, un sy-
ndrome des ongles jaunes peut apparaitre, caractérisé par des ongles épaissis,
jaunatres, a croissance lente et accompagnés d’'un lymphoedéme, pouvant étre
lié ala libération d'ions titane due a la corrosion. Ces réactions sont tres rares par
rapport a d'autres métaux et disparaissent généralement lorsque le composant
métallique est retiré.

Si vous constatez un effet indésirable, veuillez en informer le fabricant a suivan-
te I'adresse: technicalmanager@bti-implant.es . En signalant les effets indési-
rables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la sécurité de ce
dispositif médical.

9. COMPATIBILITE AVEC LIMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La sécurité radiofréquence (RF) du systéme d'implants BTI, qui comprend les im-
plants et les composants prothétiques, n'a pas été vérifiée. Cependant, l'examen
non clinique réalisé dans le pire des cas a déterminé que les matériaux utilisés
sont srs du point de vue de la force de déplacement et de la torsion induites
par I'lRM, pour un gradient spatial donné.
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Par conséquent, un patient porteur de ce dispositif peut étre examiné en tou-
te sécurité dans un systéme d'imagerie par résonance magnétique a condition
que les conditions suivantes soient remplies et que les images soient prises en
marquant un point de référence a une distance minimale de 30 cm de I'implant
ou en s'assurant que I'implant se trouve hors de portée de la bobine RF.

Les conditions spécifiques pour un examen en toute sécurité sont les suivantes :
« Intensité du champ magnétique statique (B,) jusqua3,0T.

- Gradient spatial maximal du champ de 30 T/m (3 000 gauss/cm).

« Excitation RF avec polarisation circulaire (CP).

- Utilisation d’'une bobine de transmission corporelle uniquement si un point

de référence est marqué a au moins 30 cm de I'implant ou si l'implant se trouve
hors de la bobine.

« L'utilisation de bobines T/R pour les extrémités est autorisée ; I'utilisation d'une
bobine T/R pour la téte est exclue.

« Lexamen doit étre réalisé en mode de fonctionnement normal dans la zone
dimage autorisée.

+ Le DAS maximal pour 'ensemble du corps ne doit pas dépasser 2 W/kg.

« La sécurité relative au DAS au niveau de la téte n'a pas été évaluée, c'est pour-
quoi I'examen cranien n'est pas recommandé.

- Il n'existe aucune restriction spécifique quant a la durée de l'examen en raison
de 'échauffement des implants.

10. INSTRUCTIONS D’UTILISATION
AVERTISSEMENTS

- Veuillezinspecter visuellement I'implant avant utilisation afin de vérifier que le
systéme de barriére stérile n'est pas endommagé (rayures, cassures ou déforma-
tions). Veuillez ne pas utiliser I'implant si le sceau en plastique est brisé.

- Ne dépassez pas les couples d'insertion recommandés par BT, car cela pourrait
provoquer une nécrose osseuse.

- L'utilisation de piliers transépithéliaux autres que ceux indiqués ici peut com-
promettre la stabilité du systéme et la sécurité du traitement:

- Implants INTERNA PLATFORME 3.0 (@2,5 mm): utiliser uniquement des pi-
liers transépithéliaux MULTI-IM, réf. INTMIP32535xx et INTMIP325xx.

« Implants INTERNA PLATFORME 2,5 (22,5 mm): utiliser uniquement des pi-
liers transépithéliaux MULTI-IM, réf. INTMIP241xx et INTMIP235xx.

« Implants de 4,5 mm de longueur: utiliser uniquement des piliers transépi-
théliaux MULTI-IM, réf. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPE-
EX45xx et INTMIPUEX45xx.

PRECAUTIONS

- Soyez prudent lorsque vous retirez Iimplant de son support interne: procédez
toujours latéralement, jamais par I'avant de l'extrémité supérieure, afin d'éviter
d'endommager la surface.

« Le porte-implant indique la position de I'implant. Il est recommandé d'aligner
le coté vestibulaire avec celui de la connexion de I'implant.

« Si le couple de serrage du composant prothétique est supérieur au couple
d'insertion de I'implant, il convient de procéder a une mise en charge différée.

« Couple de serrage des vis de blocage: 10 Ncm pour les implants TINY et 20
Ncm pour tous les autres.

PROCEDURE
1. Planifiez la chirurgie en tenant compte du scanner et des antécédents médi-
caux du patient, et sélectionnez I'implant le plus adapté.

2. Limplant est fourni dans un flacon rigide muni d’un sceau en plastique invio-
lable et de trois étiquettes a apposer dans le dossier du patient. Veuillez vérifier
I'intégrité du sceau avant utilisation afin de vous assurer que I'emballage stérile

n'a pas été ouvert ou endommagé.

3. Veuillez compléter les informations relatives au patient et suivre le protocole
chirurgical recommandé. Pour la séquence de fraisage, veuillez vous référer a:

« CAT221 : séquences de fraisage pour les implants BTI EXTERNA.
- CAT218: séquences de fraisage pour les implants BTI INTERNES.

4, Retirez le sceau en plastique et ouvrez le bouchon du flacon en le tournant
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que la bague de sé-
curité se détache.
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5. Versez le contenu du flacon dans un plateau stérile. Tenez la partie centrale
du support interne et insérez le connecteur porte-implant (CPIXX) dans la piéce
contre-angle. Faites glisser vos doigts vers la partie inférieure du support, a hau-
teur de la vis de fermeture, en appuyant pour extraire I'implant.

6. Une fois I'implant fixé au porte-implant, transférez-le a I'endroit dans I'alvéole
préparée.
7. Insérez I'implant a l'aide d'un moteur chirurgical a 25 tr/min, avec un couple
maximal de 25 Ncm.
8.Terminez l'insertion manuellement:
« Pour tous les implants SAUF INTERNA PLATFORMA 2.5:

« Utilisez la clé chirurgicale multitorque (LLMQ) sans dépasser 70 Ncm.

« Retirez le porte-implant en le tenant par le corps a l'aide de la clé ouverte
(LLAV).

- Pour les implants INTERNA PLATFORME 2.5:

« Retirez le porte-implant manuellement a I'aide de la clé a extrémité ouverte
(LLAV).

« Terminez l'insertion a l'aide de la clé multitorque (LLMQ) connectée a l'ex-
tenseur d'implants (EAI2XX), sans dépasser 60 Ncm.

- Charge immédiate: BTI recommande un couple d'insertion de 40 a 50 Ncm
pour assurer la stabilité primaire.

9. Si l'implant doit étre enfoui sous la gencive, placez la vis de fermeture: Retirez
la vis de fermeture du support interne a l'aide de 'embout hexagonal conique,
en vous assurant qu'elle est bien serrée avant de la retirer.

« Pour les vis de couverture sans téte (fournies avec les implants TINY), utilisez
un tournevis ou un petit embout hexagonal.

- Pour toutes les autres vis de couverture, utilisez un grand tournevis hexa-
gonal.

11. TRANSPORT ET STOCKAGE
-Précaution: Veuillez ne pas exposer le produit a la lumiére directe du soleil.
« Avertissement:

- Conserver le produit dans son emballage d'origine jusqu’au moment de son
utilisation; ne pas le manipuler avant.

« Veuillez inspecter I'emballage avant utilisation ; ne pas utiliser si celui-ci est
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endommagé.

- Sil'emballage est ouvert ou modifié, veuillez contacter votre distributeur.

12. ELIMINATION DES DECHETS
« Eliminer tout le matériel utilisé comme déchet biologique.
«Veuillez porter des gants pendant le processus.

- Veuillez respecter la réglementation en vigueur concernant les déchets infec-
tieux.

13. NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), si un incident grave sur-
vient lors de I'utilisation de ce produit ou a la suite de son utilisation, I'utilisa-
teur ou le patient doit le signaler immédiatement a I'adresse suivante :
technicalmanager@bti-implant.es.

14. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

La surface des implants dentaires BTl peut présenter des dép6ts blancs de cal-
cium ou un aspect moins humide en raison d’'une exposition a des températu-
res extrémes pendant le transport ou le stockage. Ces signes n‘affectent pas le
bon fonctionnement ni la sécurité du produit.

BTl dispense régulierement des formations afin d'optimiser les performances
des produits.

Le résumé de sécurité et de performances cliniques (SSCP) de ce dispositif est
disponible dans la base de données européenne EUDAMED (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Pour le consulter, veuillez utiliser I'identifiant unique du
dispositif (UDI-DI) indiqué sur I'étiquette. Si vous ne le trouvez pas, vous pouvez
demander une copie directement au fabricant ou, le cas échéant, a son distri-
buteur agréé.

Le code UDI-DI correspond a une série de caractéres numériques ou alphanu-
mériques qui permettent la tracabilité du dispositif médical. Il est indiqué sur
I'étiquette au format ICAD (identification et capture automatique des données)
et au format HRI (interprétation lisible par 'hnomme).

15.SYMBOLES

Pour obtenir une description des symboles figurant sur les étiquettes des pro-
duits et dans ces instructions, veuillez consulter le guide MA087.
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BTI Fogimplantatumok

1. TERMEKLEIRAS

A BTI fogaszati implantatumok 4-es fokozatu tiszta titanbol készilt endoos
implantatumok, amelyek kilonb6zé platformokon, atmérékben és hosszu-
sagokban kaphatok.

Feliiletlket szelektiv savas kezeléssel allitjak el6. A kalciummal kémiailag mo-
dositott, harmas érdességli UNICCA felllet védi a fellletet és hidrofil tulaj-
donsdguva teszi az implantdtumokat, amig azokat be nem helyezik. Normal
hémérsékleti és relativ paratartalom mellett nedvesnek ttinik.

A BTI fogaszati implantatumok kétféle csatlakozassal kaphaték: BELSO és
KULSO. A KULSO csatlakozas egy hatszég, amelynek mérete a platformtdl fii-
ggéen valtozik, mig a BELSO csatlakozas négy-, hat- vagy nyolcszdgui kialaki-
tasu lehet, a megdfelelé platformtdl fliggden.

Azimplantatumokat steril dllapotban, csavaros kupakkal ellatott csomagolas-
ban szallitjuk, amely tartalmazza az implantatumtartét vagy szallitdeszkozt
és a belsé tarto alsé részén talalhaté zarécsavart.

ANYAGOK
Y
Alkatrész Kémiai osszetétel Ousszetetel % (tomeg/
tomeg)
tlulladekok (Fe,0,C,N, H) <105
BTl fogdszati 4. fokozatd titén 0sszesen
implantdtum Titan (Ti) Kiegyenslyozott
Bevonat (a(lw 0.07<x<0.7(%
Implantétum- Titdn (Ti) <1.05
tarto 4. fokozat( titdn Hulladékok (Fe, 0, C, N, H) | . )
Zarocsavar dsszesan Kiegyenslyozott

TARTOZEKOK

HOSSZABBITOK (CPIXX és CAIXXX): a kézidarabhoz tartozé tartozékok, amel-
yek megkonnyitik az implantatumok és egyéb eszkézok széllitasat és behe-
lyezését. Sebészeti minéségli rozsdamentes acélbol késziilnek, és sebészeti
motorhoz valé csatlakoztatasra vannak tervezve. A hasznalatukkal kapcsola-
tos részletes informaciok a megfelel6 hasznalati utasitasban (MA290) talal-
hatok.

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A kovetkez6 eszk6zok hasznalhatdk a BTl fogaszati implantatumokkal egydtt,
és altalanos figyelmeztetésekkel és részletes informaciokkal kapcsolatban az
eszkozok hasznalati utasitasat kell figyelembe venni.

Kompatibilis eszkoz Kapcsoldda IFU

Hosszabbitdk és kulcsok (CAT246

BTl sebészeti fiirok MA140
MULTI-IM és UNIT FELEPITMENY MA159
Sirona technoldgidju pillérek MA161
SQUARE BTI pillérek és interfészek MA211
Protézis alkatrészek MA137

Pillérek, csavarok és gy6gyuldsi sapkdk MA077
KEXIM implantétum eltévolitd készlet MA061

2. RENDELTETESE

A BTl fogaszati implantatumrendszer, amely implantdtumokbdl, protetikai
alkatrészekbdl és kiegészité eszkdzokbdl all, a szajsebészetben hasznélatos,
hogy tamasztdszerkezetet biztositson a fogak részleges vagy teljes pétlasahoz
foghianyos betegeknél.

3. HASZNALATI UTMUTATO

Afogaszati implantatumok az alsé vagy felsé allcsont egyedi, részleges vagy te-
ljes fogpotlasara alkalmasak. A csontba rogzités utan azimplantatumok kiilén-
b6z6 rogzitett vagy kivehetd fogpoétlasok rogzitésére szolgalnak, amelyek a
paciens ragasi funkcidjanak javitasara vagy helyredllitdsara hasznalhatok. A BTI
fogdszati implantdtumok a kovetkezé feltételek figyelembevételével haszndl-
hatok:

2,5 mm atméréjli implantatumok platformokkal: EXTERNA TINY, INTERNA
3.0 és INTERNA 2.5.

Mindig rogzitett hasznalatra javallottak, tobbszoros helyreéllitdsokhoz, amel-
yek a specidlis MULTI-IM pillérhez vannak csavarozva. Nem hasznalhato egyedi
helyreallitasokhoz vagy tobbszords protézisekhez, amelyek kdzvetlenil az im-
plantdtumhoz vannak csavarozva.

3,0 mm atmérgji implantatumok platformokkal: EXTERNA TINY és INTERNA
3.0.

Javasolt ferulizalt hasznalatra tobbszoros helyreéllitésokhoz, amelyek a MUL-
TI-IM pillérhez vannak csavarozva, valamint kozvetlenil az implantdtumhoz
csavarozott protézisekhez. Haszndlhatok egyedi restauraciokhoz az alsé vagy
fels6 oldalsé metszéfogaknal, okkluzié nélkal.

3,3 és 3,5 mm atméréjii implantatumok platform: INTERNA 3.0.

Javasolt ferulizalt hasznélatra tobbszoros restauraciokhoz, amelyek a MUL-
TI-IM pillérhez vannak csavarozva, valamint kozvetlenil az implantdtumhoz
csavarozott protézisekhez. Hasznalhatdk egyetlen fogpdtlashoz a felsé oldal-
s6 metsz6fogaknal okkluzidval vagy anélkil, valamint az alsé metszéfogaknal
okkluzié nélkal.
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4,5 mm hosszusagu implantatumok minden platformon.

Javasoltak mindig rogzitett hasznalatra tébbszorés fogpotlasokhoz, amelyek
a MULTI-IM pillérhez vannak csavarozva. Nem hasznalhaté egyedi restauracio-
khoz, kdzvetlendl az implantdtumhoz csavarozott tobbszords protézisekhez,
valamint szogletes vagy kivehetd protézisekhez. Ajanlott részleges vagy teljes
protézisekhez sulyos felsé vagy alsé allcsont atrédfidval. Az alsé allcsont eseté-
ben legalabb 5 mm-es maradék csont sziikséges a fogideg felett.

4. CELZOTT FELHASZNALOK ES CELZOTT BETEGCSOPORT

Célzott felhasznaldk: Korhézi vagy klinikai kérnyezetben dolgozé fogaszati
egészségligyi szakemberek, akik specidlis képzésben részesultek az oralis im-
plantolégiaban és a BTl fogaszati termékek hasznalataban.

Célzott betegcsoport: Felnétt férfiak és nék, akik részben vagy teljesen foghian-
yosak, és nem szenvednek a ellenjavallatokban felsorolt egy vagy tébb beteg-
ségben vagy patologiaban.

5. ELLENJAVALLATOK

Abszolut: Olyan helyzetek, amikor a termék semmilyen korilmények kozott
nem alkalmazhatd, mert a kockazat tul nagy:

- Sulyos immunszuppresszid, akar betegség, akar gydgyszeres kezelés miatt.
« Véralvadasi zavarok.

- Kabitoszer-fliggéség.

- Folyamatban 1évé rak vagy antineoplasztikus kezelés.

- Terhes vagy szoptaté n6k (mivel azimplantatum bediltetéséhez dltalaban ront-
genfelvétel szlikséges).

« A csontgerinc nem elég magas vagy széles ahhoz, hogy biztositsa azimplanta-
tum kezdeti rogzitését és stabilitasat.

- Ismert allergia vagy tulérzékenység a kereskedelmi forgalomban kaphato tisz-
ta titanra.

- Gyermekek, akiknek csontjaik még nem fejezték be a fejlédést.

Relativ: Olyan helyzetek, amikor a termék hasznalata bizonyos feltételek mellett,
de 6vatossaggal és orvosi feliigyelet mellett lehetséges. Mindig meg kell vizsga-
Ini, hogy az elény meghaladja-e a kockazatot:

« Ellenérizhetetlen cukorbetegség; ellenérzott esetekben egyéni értékelés sziik-
séges.

« Autoimmun betegségek.

- Magas alkoholfogyasztasu vagy dohanyzo betegek.

« Biszfoszfonatokkal, antidepresszansokkal, protonpumpa-gétiokkal (PPI-k)
vagy mas, a csontanyagcserét befolyasolé gydgyszerekkel torténd kezelés.

« Rossz szajhigiénia.

- A beteg egyuttm(ikodésének hianya vagy az orvosi utasitdsok be nem tartésa.

6. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

- A BTI fogaszati implantatumok egyszer hasznalatosak. Steril dllapotban kertil-
nek forgalomba, és nem szabad ujra felhasznalni vagy ujra sterilizalni &ket, mi-
vel ez fertézés vagy keresztszennyezédés kockazataval jar.

- A feltlintetett lejarati id utan ne haszndlja.

- Kizarolag eredeti BTl alkatrészeket hasznaljon; mas gyartdk alkatrészei kérosi-
thatjak a késztiléket vagy meghibdsodast okozhatnak.

« A protézisek, implantatumok meghibasodasa vagy a kornyezd csont elvesztése
nem megfelel6 sebészi technikdbdl vagy helytelen betegvélasztasbdl eredhet,
ami negativan befolyasolja az osseointegracios folyamatot és a kezelés stabi-
litasat. A gydgyulast veszélyeztetd tényezok kozott szerepelnek: a csont elég-
telen minésége vagy mennyisége, fertézések, parodontitis, bruxizmus, rossz

szajhigiénia, a beteg rossz egyuttmiikodése, kabitdszer-fogyasztas, alkoholfu-
gg6ség, dohdnyzas, gydgyszerek (antidepresszansok, antireszorpcios terapidk,
antikoagulansok, protonpumpa-gatlék), mentalis zavarok, véralvadasi zavarok,
kemoterapias vagy sugdrterapids kezelések, immunszuppressziv betegek (im-
munhidny vagy immunszuppressziv kezelések miatt) és szisztémas betegségek
(példaul cukorbetegség vagy magas vérnyomas).

« Afogideg sériilései érzéstelenséget, paresztéziat vagy diszestéziat okozhatnak.

«Ha a paciens véletlenil lenyelte a fogat, azonnal keresse fel a kdrhaz stirgésségi
osztalyat.

7. OVINTEZKEDESEK

- Végezzen el egy teljes klinikai vizsgélatot a paciensen. Javasolt a vizsgélatot
panoramarontgennel, periapikalis rontgennel és kupos sugdrzasu szamito-
gépes tomografiaval (CBCT) kiegésziteni az anatomiai jellemzék, a parodonta-
lis dllapot és a csont megfeleléségének értékelése érdekében. Minden jeloltet
gondosan meg kell vizsgalni a m(tét el6tt.

« Minden bioldgiai mintat és éles targyat szigorian a kdzpont bioldgiai bizton-
sagi elSirasainak megfelelden kell kezelni.

8. MELLEKHATASOK

Az implantacids eljaras bizonyos kockazatokkal jar, amelyek dtmeneti jellegliek
lehetnek, vagy kivételes esetekben az érzékenység elvesztése végleges lehet.
A lehetséges mellékhatdsok kozott szerepel az implantatum teriletének gyu-
lladésa, helyi féjdalom, véralafutas, vérzés, orrvérzés, laza varratok, trismus,
sinusitis, periimplantitis, parodontitis, inygyulladas, nyalkahartyagyulladas,
érzéstelenités, paresztézia, diszestézia, sipolyok, a belltetés soran a darabok
lenyelésének vagy aspiracidjanak kockazata, atmeneti érzékenység a terdiileten,
az alsé ajak vagy all érzékenységének elvesztése, azimplantatum osseointegra-
cidjanak hianya, a kdrnyezé csont elvesztése, a felsé vagy alsé allcsont csontres-
zorpcidja, valamint az implantatum faradtsag miatti torése.

Emellett az implantatum korul fertézés is el6fordulhat, amely azonban altala-
ban helyi kezeléssel kontrollalhato.

A BTl implantadtumokban hasznalt 6sszes anyag biokompatibilis. Ritka esete-
kben azonban a titannal val6 érintkezés tulérzékenységi reakciokat valthat ki,
mint példaul helyi vagy éltalanos ekcéma, viszketés, fajdalom, gyulladas, bérpir,
inyhiperpldzia vagy implantatum korili granulomas reakcio. Kivételes esetek-
ben sarga kdrom szindroma léphet fel, amelyre a megvastagodott, sargas, las-
san novekvé kormok és limfedéma jellemzo, és amely valdszinlleg a korrdzio
miatt felszabadul¢ titanionokkal all 6sszefliggésben. Ezek a reakciok mas fé-
mekhez képest nagyon ritkdk, és altaldban a fémkomponens eltavolitasaval
megsziinnek.

Ha barmilyen mellékhatést észlel, értesitse a gyartot az aldbbi cimene-mail : te-
chnicalmanager@bti-implant.es . A mellékhatasok bejelentésével hozzajarul-
hat a termék biztonsdgossagaval kapcsolatos tovébbi informéciok megszerzé-
séhez.

9. MAGNETIKUS REZONANCIA (MR) KOMPATIBILITAS

A BTl implantatumrendszer, amely implantatumokat és protézis alkatrészeket
tartalmaz, radiofrekvencias (RF) biztonsagat nem vizsgaltak. Azonban a legross-
zabb esetben végzett nem klinikai vizsgalat megallapitotta, hogy a felhasznalt
anyagok biztonsagosak az MR éltal indukalt elmozdulasi eré és torzié szempon-
tjabdl, egy adott térbeli gradiens esetén.

Ezért az ilyen eszkozt viseld betegek biztonsdgosan vizsgalhatok méagneses
rezonancias rendszerrel, feltéve, hogy a kovetkezé feltételek teljestilnek, és a
képek legaldbb 30 cm-es tavolsagban az implantadtumtodl, referenciapontot
jelolve, vagy ugy késziilnek, hogy az implantdtum az RF-tekercs hatétavolsagan
kivul legyen.
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A biztonsagos vizsgalat konkrét feltételei a kovetkezok:

- A statikus magneses tér (B,) intenzitasa legfeljebb 3,0 T.

« A tér maximadlis térbeli gradiense 30 T/m (3000 gauss/cm).
« RF gerjesztés korpolarizacioval (CP).

- Testatviteli tekercs haszndlata csak akkor, ha legaldbb 30 cm-re az implanta-
tumtdl van egy referenciapont, vagy ha az implantatum a tekercsen kivil van.

« A végtagok T/R tekercseinek haszndlata megengedett; a fej T/R tekercsének
hasznalata kizart.

« A vizsgalatot normal Gzemmaodban, a megengedett képalkotasi teriileten
belll kell elvégezni.

+ A maximalis SAR az egész testben nem haladhatja meg a 2 W/kg-ot.

- A fejre vonatkozd SAR-értékek biztonsagossagat nem értékelték, ezért a
koponya vizsgalata nem ajanlott.

« Azimplantatumok felmelegedése miatt nincs kiilondsebb korlatozas a vizsga-
lat id6tartamara vonatkozéan.

10. HASZNALATI UTMUTATO
FIGYELMEZTETESEK
« Hasznalat elétt vizudlisan ellendrizze az implantdtumot, hogy a steril zaro-

rendszer nem sérllt-e (karcolasok, torések vagy deformitasok). Ne hasznélja az
implantdtumot, ha a mlianyag zaréfélia megsériilt.
- Ne haladja meg a BTI altal ajanlott behelyezési nyomatékot, mert az csontel-
halast okozhat.
- Aitt megjeloltektdl eltéré transepitelalis pillérek hasznélata veszélyeztetheti a
rendszer stabilitasat és a kezelés biztonsagat:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0 implantadtumok (@2,5 mm): kizarélag MULTI-IM

transepiteldlis pilléreket hasznaljon, ref. INTMIP32535xx és INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5 implantadtumok (@2,5 mm): kizarélag MULTI-IM
transepitelalis pilléreket hasznaljon, ref. INTMIP241xx és INTMIP235xx.

4,5 mm hosszu implantatumok: kizarélag MULTI-IM transepiteldlis pilléreket
hasznaljon, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx
és INTMIPUEX45xx.

OVINTEZKEDESEK

- Ovatosan vegye ki az implantatumot a belsé tartébol: mindig oldaliranyban,
soha ne a felsé végének ellilsé részénél, hogy ne sériiljon a felllete.

« Az implantatum tartoja jelzi az implantatum helyzetét. Javasolt a vestibularis
oldalt azimplantatum csatlakozasi oldaldval egy vonalba allitani.

- Ha a protetikai komponens meghuzasi nyomatéka nagyobb, mint azimplanta-
tum behelyezési nyomatéka, akkor késleltetett terhelést kell alkalmazni.

- A fed6csavarok meghuzasi nyomatéka: 10 Ncm a TINY implantatumok eseté-
ben és 20 Ncm az 6sszes tobbi esetében.

ELJARAS
1. Amitétet a beteg szkennerének és kortorténetének figyelembevételével ter-
vezze meg, és valasszuk ki a legmegfelel6bb implantatumot.

2. Az implantatumot egy merev, manipulacidbiztos mlanyag pecséttel ellatott
fioldban és harom cimkével szallitjuk, amelyeket a beteg kértorténetébe kell
bejegyzni. Haszndlat el6tt ellendrizze a pecsét sértetlenségét, hogy megbizon-
yosodjon arrdl, hogy a steril csomagolas nem nyilt meg és nem sériilt meg.

3. Toltse ki a beteg adatait, és kdvesse az ajanlott sebészeti protokollt. A furasi
sorrendet lasd:

« CAT221: farasi sorrendek BTI EXTERNA implantatumokhoz.
« CAT218: furasi sorrendek BTI INTERNA implantatumokhoz.

4. Tavolitsa el a mlanyag plombat, és nyissa ki a fiola kupakjat az 6ramutaté

jarasaval ellentétes irdnyba forgatva, amig a biztonsagi gyur( le nem valik.

-

NI

YNuZ LN

5. Ontse a fiola tartalmat egy steril talcara. Fogja meg a belsé tarté kozéps6
részét, és helyezze be az implantdtumtarté csatlakozét (CPIXX) a kontraguldris
darabbdl. Csusztassa ujjait a tartd also részére, a zardcsavar magassagaban, és
nyomja meg, hogy kivegye az implantatumot.

6. Miutan az implantatumot rogzitette az implantatumtartéhoz, forditsa meg,
és helyezze a el6készitett alveolusba.

7. Helyezze be az implantdtumot egy sebészeti motorral 25 rpm sebességgel,
maximalis nyomatékkal 25 Ncm.

8.Végezze el a behelyezést kézzel:
« Minden implantatum esetében, KIVEVE INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Hasznalja a multitorque sebészi kulcsot (LLMQ), de ne haladja meg a 70
Ncm-t.

- Tavolitsa el azimplantdtum tartét Ugy, hogy a testet a nyitott kulccsal (LLAV)
fogja meg.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5 implantatumok esetében:
- Tavolitsa el a implantatum tartét kézzel a nyitott végu kulccsal (LLAV).

- Végezze el a behelyezést a multitorque kulccsal (LLMQ), amely az implan-
tatumhosszabbitohoz (EAI2XX) van csatlakoztatva, 60 Ncm-t meghaladé
nyomaték alkalmazasa nélkiil.

+ Azonnali terhelés: A BTl 40-50 Ncm behelyezési nyomatékot javasol az elséd-
leges stabilitas biztositasa érdekében

9.Ha azimplantdtum az iny ald kerll, helyezze be a zarécsavart: Vegye ki a zaroc-
savart a belsé tartébdl a hatlapu kiipos hegy segitségével, ligyelve arra, hogy az
eltavolitas el6tt biztonsagosan rogzitve legyen:

- Fej nélkili fedécsavarok (a TINY implantatumokhoz mellékelt) esetén hasz-
néljon csavarhizot vagy kis hatlapi nyomatékhegyet.

« Minden mas fed6csavar esetén hasznaljon nagy hatlapu csavarhuzét.

11. SZALLITAS ES TAROLAS
« Figyelem: Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napfénynek.
- Figyelmeztetés:

« Aterméket hasznalatig az eredeti cscomagolasaban térolja; el6tte ne nyuljon
hozza.

« Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolast; sériilt csomagolés esetén ne hasz-
nélja a terméket.

- Nyitott vagy médositott csomagolés esetén vegye fel a kapcsolatot forgal-
mazdjaval.

12. HULLADEK ELTAVOLITASA
+ Az 6sszes hasznalt anyagot bioldgiai hulladékként artalmatlanitsa.
- A folyamat soran viseljen keszty(it.
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- Kovesse a fert6z6 hulladékokra vonatkozé hatalyos eléirdsokat.

13. SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az (EU) 2017/745 (MDR) rendeletnek megfeleléen, ha a termék hasznalata soran
vagy annak hasznélatanak eredményeként sulyos esemény torténik, a felhasz-
nalénak vagy a betegnek haladéktalanul be kell jelentenie azt a kovetkezé
cimre: technicalmanager@bti-implant.es.

14.TOBB INFORMACIO

A BTI fogaszati implantatumok feluletén fehér kalciumlerakédasok vagy ke-
vésbé nedves megjelenés jelentkezhet, ha a széllitds vagy tarolas sordn extrém
hémérsékletnek vannak kitéve. Ezek a jelek nem befolyésoljak a termék megfe-
lel6 mlkodését és biztonsagat.

A BTl rendszeresen tart képzéseket a termékek teljesitményének optimalizélasa
érdekében.

A készulék biztonsagi és klinikai m(ikodési 6sszefoglaldja (SSCP) elérhetd az EU-
DAMED eurdpai adatbazisban (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). A lekér-
dezéshez a cimkén feltlintetett egyedi késziilékazonosité (UDI-DI) hasznalata
sziikséges. Ha nem taldlja, kérhet egy masolatot kdzvetlenil a gyartétdl vagy
adott esetben a hivatalos forgalmazotol.

Az UDI-DI kéd egy sor numerikus vagy alfanumerikus karakter, amely lehetévé
teszi az orvostechnikai eszk6z nyomon kdvethetdségét, és az ICAD (azonositds
és automatikus adatgyjtés) formatumban és HRI (ember dltal olvashato forma-
tum) formatumban szerepel a cimkén.

15. SZIMBOLUMOK

A termékcimkéken és a jelen utasitasokban szereplé szimbolumok leirasat a
MAO087 utmutatoban taldlja.
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Impianti Dentali BT

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gliimpianti dentali BTl sono impianti endossei realizzati in titanio puro di gra-
do 4, disponibili in diverse piattaforme, diametri e lunghezze.

La loro superficie & ottenuta mediante un trattamento acido selettivo. La su-
perficie UNICCA, modificata chimicamente con calcio e con tripla rugosita,
protegge la superficie e rende gli impianti idrofili fino al loro posizionamento.
In condizioni normali di temperatura e umidita relativa, presenta un aspetto
umido.

Gli impianti dentali BTl sono disponibili con due tipi di connessione: INTERNA
ed ESTERNA. La connessione ESTERNA consiste in un esagono la cui dimen-
sione varia a seconda della piattaforma, mentre la connessione INTERNA puo
presentare un design tetra-, esagono- o ottolobulare, a seconda della piatta-
forma corrispondente.

Gli impianti sono forniti sterili in una confezione con tappo a vite, che include
il portaimpianto o trasportatore e la vite di chiusura situata nella parte infe-
riore del supporto interno.

MATERIALI
. o . Composizione %
Componente Materiale Composizione chimica
(massa/massa)
Re5|dIU| (Fe,0,C, N, H) <105
Impianto dentale | Titanio grado 4 totali
BTI Titanio (Ti) Bilanciato
Rivestimento Ca(lu) 0.07<x<0.7 (%)
Titanio (Ti) <1.05
POMIMPIRN | 131 grado 4 idui
Vite di chiusura g ?:;j'ﬁ”' (Fe,0,C,N H) Bilanciato

*A seconda della geometria dell'impianto.

ACCESSORI

ESTENSORI (CPIXX e CAIXXX): accessori per il manipolo che facilitano il tras-
porto e l'inserimento di impianti e altri strumenti. Sono realizzati in acciaio
inossidabile di grado chirurgico e progettati per essere collegati a un motore
chirurgico. Informazioni dettagliate sul loro utilizzo sono disponibili nelle Is-
truzioni per I'uso corrispondenti (MA290).

DISPOSITIVI COMPATIBILI

| seguenti dispositivi possono essere utilizzati in combinazione con gli im-
pianti dentali BTI; per avvertenze generali e informazioni dettagliate, consul-
tare le relative istruzioni per I'uso.

Dispositivo compatibile IFU associata

Estensori e chiavi (CAT246

Frese chirurgiche BT MA140
TRANSEPITELIALE MULTI-IM e UNIT MA159
Pilastri con tecnologia Sirona MA161
Pilastri e interfacce SQUARE BTI MA211
Componenti protesici MA137
Abutment, viti e cappette di guarigione MA077
Kit di estrazione impianti KEXIM MA061

2.USO PREVISTO

I sistema di impianti dentali BT, composto da impianti, componenti protesici e
strumenti accessori, & utilizzato in implantologia orale per fornire una struttura
di supporto per la sostituzione parziale o totale dei denti in pazienti edentuli.

3. INDICAZIONI PER LUSO

Gliimpianti dentali sono indicati per restauri protesici unitari, parziali o comple-
ti dell’arcata superiore o inferiore. Una volta fissati all'osso, gli impianti fungono
da ancoraggio per diverse soluzioni protesiche fisse o rimovibili che possono
essere utilizzate per migliorare o ripristinare la funzione masticatoria del pa-
ziente. Gli impianti dentali BTl possono essere utilizzati tenendo conto delle
seguenti condizioni:

Impianti con diametro di 2,5 mm delle piattaforme: EXTERNA TINY, INTERNA
3.0 e INTERNA 2.5.

Indicato per I'uso sempre con ferula in restauri multipli avvitati al moncone
MULTI-IM specifico. Non utilizzare per restauri singoli o protesi multiple avvita-
te direttamente all'impianto.

Impianti con diametro di 3,0 mm delle piattaforme: EXTERNA TINY e INTER-
NA 3.0.

Indicato per l'uso con ferula in restauri multipli avvitati al pilastro MULTI-IM e
protesi avvitate direttamente all'impianto. Possono essere utilizzati per restauri
singoli su incisivi laterali inferiori o superiori senza occlusione.

Impianti con diametro di 3,3 e 3,5 mm con piattaforma: INTERNA 3.0.

Indicato per I'uso con ferula in restauri multipli avvitati al pilastro MULTI-IM e
protesi avvitati direttamente allimpianto. Possono essere utilizzati per restau-
ri singoli su incisivi laterali superiori con o senza occlusione e incisivi inferiori
senza occlusione.

Impianti di 4,5 mm di lunghezza su tutte le piattaforme.

Indicato per 'uso sempre con ferula in restauri multipli avvitati al pilastro MUL-
TI-IM. Non utilizzare per restauri singoli, protesi multiple avvitate direttamente
allimpianto, né per protesi angolate o rimovibili. Consigliato per restauri pro-
tesici parziali o completi con grave atrofia del mascellare superiore o inferiore.
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Nel caso del mascellare inferiore, richiedono un osso residuo di almeno 5 mm
sopra il nervo dentale.

4. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

Utente previsto: professionisti sanitari del settore odontoiatrico in ambito ospe-
daliero o clinico con formazione specifica in implantologia orale e nei prodotti
dentali BTI.

Gruppo di pazienti previsto: uomini e donne adulti parzialmente o totalmente
edentuli che non presentano una o piu delle condizioni o patologie elencate
nelle controindicazioni.

5. CONTROINDICAZIONI

Assolute: Situazioni in cui il prodotto non deve essere utilizzato in nessun caso
perché il rischio e troppo elevato:

- Grave immunosoppressione, sia per malattia che per trattamento farmacolo-
gico.

- Disturbi della coagulazione.

« Abuso di farmaci.

« Cancro in corso o sottoposti a trattamento antineoplastico.

+ Donne in gravidanza o in allattamento, poiché I'impianto richiede solitamente
l'esecuzione di radiografie.

- Cresta ossea non sufficientemente alta o ampia da garantire il fissaggio iniziale
e la stabilita dell'impianto.

- Allergia o ipersensibilita nota al titanio commercialmente puro.
« Bambini che non hanno completato lo sviluppo osseo.

Relativo: Situazioni in cui I'uso del prodotto puo essere possibile in determinate
condizioni, ma con cautela e sotto controllo medico. E necessario valutare sem-
pre se i benefici superano i rischi:

« Diabete non controllato; nei casi controllati, € necessaria una valutazione in-
dividuale.

« Malattie autoimmuni.
« Pazienti con elevato consumo di alcol o tabacco.

- Trattamento con bifosfonati, antidepressivi, inibitori della pompa protonica
(PPI) o altri farmaci che influenzano il metabolismo osseo.

« Scarsa igiene orale.

« Mancanza di collaborazione da parte del paziente o0 mancato rispetto delle
istruzioni mediche.

6. AVVERTENZE GENERALI

- Gliimpianti dentali BTl sono destinati ad un unico uso clinico. Sono forniti ste-
rili e non devono essere riutilizzati o risterilizzati, poiché cid6 comporta il rischio
di infezione o contaminazione incrociata.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.

« Utilizzare esclusivamente componenti originali BTI; parti di altri produttori po-
trebbero danneggiare il dispositivo o causare malfunzionamenti.

- |l fallimento delle protesi, degli impianti o la perdita dell'osso circostante pos-
sono derivare da una tecnica chirurgica inadeguata o da una selezione errata
dei pazienti, influenzando negativamente il processo di osteointegrazione e la
stabilita del trattamento. | fattori che possono compromettere il recupero inclu-
dono: qualita o quantita ossea insufficiente, infezioni, parodontite, bruxismo,
scarsa igiene orale, scarsa collaborazione del paziente, abuso di droghe, dipen-
denza da alcol, fumo, farmaci (antidepressivi, terapie antiriassorbenti, anticoa-
gulanti, inibitori della pompa protonica), disturbi mentali, disturbi della coagu-
lazione, trattamenti chemioterapici o radioterapici, pazienti immunodepressi (a

causa di deficienze immunitarie o trattamenti immunosoppressivi) e malattie
sistemiche (come diabete o ipertensione).

- Le lesioni del nervo dentale possono causare anestesia, parestesia o disestesia.

«In caso diingestione accidentale del dispositivo da parte del paziente, rivolger-
siimmediatamente al pronto soccorso ospedaliero.

7. PRECAUZIONI

- Effettuare un esame clinico completo del paziente. Si raccomanda di integrare
la valutazione con radiografie panoramiche, periapicali e tomografia compute-
rizzata a fascio conico (CBCT) per valutare le caratteristiche anatomiche, lo stato
parodontale e l'idoneita ossea. Tutti i candidati devono essere valutati attenta-
mente prima dell'intervento chirurgico.

- Maneggiare tutti i campioni biologici e gli oggetti taglienti seguendo rigorosa-
mente le politiche di biosicurezza del centro..

8. EFFETTI COLLATERALI

La procedura di impianto comporta alcuni rischi che possono essere tempo-
ranei o, in casi eccezionali, la perdita di sensibilita pud essere permanente. |
possibili effetti avversi includono inflammazione dell'area dell'impianto, dolo-
re locale, lividi, sanguinamento, epistassi, suture allentate, trisma, sinusite, pe-
ri-implantite, parodontite, gengivite, mucosite, anestesia, parestesia, disestesia,
fistole, rischio di ingestione o aspirazione di frammenti durante la procedura,
sensibilita temporanea nell‘area, perdita di sensibilita nel labbro inferiore o nel
mento, mancata osteointegrazione dell'impianto, perdita dell'osso circostante,
riassorbimento osseo della cresta mascellare o mandibolare e frattura dell'im-
pianto dovuta a fatica.

Inoltre, puo verificarsi uninfezione intorno allimpianto, anche se normalmente
puo essere controllata con un trattamento locale.

Tutti i materiali utilizzati negli impianti BTl sono biocompatibili. Tuttavia, in rari
casi, il contatto con il titanio puo provocare reazioni di ipersensibilita, quali ec-
zema locale o generalizzato, prurito, dolore, inflammazione, eritema, iperplasia
gengivale o reazione granulomatosa perimplantare. In casi eccezionali, puo ve-
rificarsi la sindrome delle unghie gialle, caratterizzata da unghie ispessite, gia-
llastre, a crescita lenta con linfedema, possibilmente correlata al rilascio diioni di
titanio dovuto alla corrosione. Queste reazioni sono molto rare rispetto ad altri
metalli e generalmente si risolvono con la rimozione del componente metallico.

Se si osserva qualsiasi tipo di effetto avverso, si prega di segnalarlo al produ-
ttore tramite il seguente indirizzo e-mail: technicalmanager@bti-implant.es .
Segnalando gli effetti avversi, si contribuisce a fornire ulteriori informazioni sulla
sicurezza di questo dispositivo medico.

9. COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

La sicurezza radiofrequenza (RF) del Sistema di Impianti BTI, che comprende
impianti e componenti protesici, non é stata verificata. Tuttavia, la revisione non
clinica effettuata nella configurazione peggiore ha determinato che i materiali
utilizzati sono sicuri dal punto di vista della forza di spostamento e della torsio-
ne indotte dalla RM, per un determinato gradiente spaziale.

Pertanto, un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto in
modo sicuro a un esame con un sistema di risonanza magnetica, purché siano
soddisfatte le seguenti condizioni e le immagini siano acquisite contrassegnan-
do un punto di riferimento a una distanza minima di 30 cm dallimpianto o assi-
curandosi che lI'impianto si trovi fuori dalla portata della bobina RF.

Le condizioni specifiche per un esame sicuro sono:
« Intensita del campo magnetico statico (By) finoa3,0T.
- Gradiente spaziale massimo del campo di 30 T/m (3.000 gauss/cm).

« Eccitazione RF con polarizzazione circolare (CP).
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- Utilizzo della bobina di trasmissione corporea solo se viene contrassegnato un
punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impianto o se Iimpianto si trova al
di fuori della bobina.

- E consentito I'uso di bobine T/R per gli arti; & escluso I'uso di bobine T/R per
la testa.

« Llesame deve essere eseguito in modalita di funzionamento normale all'inter-
no dell’area di immagine consentita.

« Il SAR massimo in tutto il corpo non deve superare i 2 W/kg.

« La sicurezza in relazione al SAR nella testa non é stata valutata, pertanto l'esa-
me cranico non é raccomandato.

- Non esistono limitazioni specifiche alla durata dell'esame a causa del riscalda-
mento degli impianti.

10. ISTRUZIONI PER L'USO
AVVERTENZE

- Effettuare un'ispezione visiva dell'impianto prima dell’'uso per verificare che il
sistema di barriera sterile non sia danneggiato (graffi, rotture o deformazioni).
Non utilizzare I'impianto se il sigillo di plastica e rotto.

« Non superare i torsi di inserimento raccomandati da BTI, poiché cio potrebbe
causare necrosi ossea.

- L'uso di abutment trans-epiteliali diversi da quelli qui indicati pud comprome-
ttere la stabilita del sistema e la sicurezza del trattamento:

« Impianti INTERNA PLATAFORMA 3.0 (@2,5 mm): utilizzare esclusivamente
abutment transepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.

« Impianti INTERNA PLATAFORMA 2.5 (@2,5 mm): utilizzare esclusivamente
abutment transepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIP241xx e INTMIP235xx.

« Impianti di 4,5 mm di lunghezza: utilizzare esclusivamente abutment tran-
sepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPE-
EX45xx e INTMIPUEX45xx.

PRECAUZIONI

- Prestare attenzione quando si estrae I'impianto dal supporto interno: sempre
lateralmente, mai dalla parte anteriore dell'estremita superiore, per evitare di
danneggiare la superficie.

« Il portainnesto indica la posizione dell'impianto. Si raccomanda di allineare il
lato vestibolare con quello della connessione dell'impianto.

+ Se la coppia di serraggio del componente protesico & superiore alla coppia di
inserimento dell'impianto, & necessario eseguire il carico differito.

- Coppia di serraggio delle viti di copertura: 10 Ncm per gli impianti TINY e 20
Ncm per tutti gli altri.

PROCEDURA

1. Pianificare l'intervento chirurgico tenendo conto della scansione e dell'anam-
nesi del paziente e selezionare l'impianto piu adatto.

2. L'impianto & fornito in una fiala rigida con sigillo di plastica antimanomissione
e tre etichette per la registrazione nella cartella clinica del paziente. Verificare
I'integrita del sigillo prima dell’'uso per garantire che la confezione sterile non
sia stata aperta o danneggiata.

3. Compilare i dati del paziente e seguire il protocollo chirurgico raccomandato.
Per la sequenza di fresatura, consultare:

« CAT221: sequenze di fresatura per impianti BTI EXTERNA.
« CAT218: sequenze di fresatura per impianti BTI INTERNA.

4. Rimuovere il sigillo di plastica e aprire il tappo della fiala ruotandolo in senso
antiorario fino a staccare I'anello di sicurezza.

JT

VN3N

5.Versare il contenuto della fiala su un vassoio sterile. Afferrare la parte centrale
del supporto interno e inserire il connettore portaimpianto (CPIXX) nel contran-
golo. Far scorrere le dita verso la parte inferiore del supporto, all'altezza della
vite di chiusura, premendo per estrarre l'impianto.

6. Una volta fissato I'impianto al portaimpianto, trasferirlo a faccia in su nell‘al-
veolo preparato.

7. Inserire l'impianto con un motore chirurgico a 25 giri/min, con una coppia
massima di 25 Ncm.

8. Completare l'inserimento manualmente:

« Per tutti gli impianti ECCETTO INTERNA PLATAFORMA 2.5:
- Utilizzare la chiave chirurgica multitorque (LLMQ) senza superare i 70 Ncm.
- Rimuovere il portaimpianto tenendo il corpo con la chiave aperta (LLAV).

- Per gliimpianti INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Rimuovere manualmente il portaimpianto con la chiave a estremita aperta
(LLAV).

« Completare l'inserimento con la chiave multitorque (LLMQ) collegata all'es-
tensore per impianti (EAI2XX), senza superare i 60 Ncm.

« Carico immediato: BTl raccomanda una coppia di inserimento di 40-50 Ncm
per garantire la stabilita primaria.

9. Se I'impianto rimarra sepolto sotto la gengiva, posizionare la vite di chiusura:
rimuovere la vite di chiusura dal supporto interno con la punta esagonale coni-
ca, assicurandosi che sia fissata saldamente prima della rimozione:

« Perle viti di copertura senza testa (fornite con gli impianti TINY), utilizzare un
cacciavite o una piccola punta esagonale.

- Per tutte le altre viti di copertura, utilizzare un cacciavite esagonale grande.

11.TRASPORTO E CONSERVAZIONE
« Attenzione: Si prega di non esporre il prodotto alla luce solare diretta.
« Avvertenza:

- Conservare il prodotto nella sua confezione originale fino al momento de-
II'uso; non manipolarlo prima.

« Ispezionare la confezione prima dell’'uso; non utilizzare se danneggiata.

« In caso di confezione aperta o alterata, si prega di contattare il proprio dis-
tributore.

12. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

- Smaltire tutto il materiale usato come rifiuto biologico.
«Indossare guanti durante il processo.

- Attenersi alle normative vigenti in materia di rifiuti infettivi.
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13. NOTIFICA DI INCIDENTI GRAVI

In conformita con il Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), se si verifica un inci-
dente grave durante I'uso di questo prodotto o come risultato del suo utilizzo,
l'utente o il paziente deve segnalarlo immediatamente al seguente indirizzo:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

La superficie degliimpianti dentali BTl puo presentare depositi bianchi di calcio
0 un aspetto meno umido a causa dell'esposizione a temperature estreme du-
rante il trasporto o lo stoccaggio. Questi segni non compromettono il corretto
funzionamento né la sicurezza del prodotto.

BTl organizza corsi di formazione periodici per ottimizzare le prestazioni dei
prodotti.

Il riassunto delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)
di questo dispositivo e disponibile nella banca dati europea EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Per consultarlo, & necessario utilizzare l'identifi-
cativo unico del dispositivo (UDI-DI), indicato sull'etichetta. Se non riesci a tro-
varlo, & possibile richiedere una copia direttamente al produttore o, se del caso,
tramite il suo distributore autorizzato.

Il codice UDI-DI corrisponde a una serie di caratteri numerici o alfanumerici che
consentono la tracciabilita del dispositivo medico ed é riportato sull'etichetta in
formato ICAD (Identificazione e acquisizione automatica dei dati) e in formato
HRI (interpretazione leggibile dall'uomo).

15. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette dei prodotti e
nelle presenti istruzioni, consultare la guida MA087.
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BTI Danty Implantai

1. PRODUKTO APRASYMAS

BTl danty implantai yra kauliniai implantai, pagaminti i$ gryno 4 klasés titano,
prieinami jvairiy platformuy, skersmeny ir ilgiy.

Jy pavirsius gaminamas selektyvaus apdorojimo ragstimi badu. UNICCA pa-
virsius, chemiskai modifikuotas kalciu ir turintis trigubg Siurk$tuma, apsaugo
pavirsiy ir daro implantus hidrofilinius iki jy jdéjimo. Esant normalioms tem-
perataros ir santykinio drégnumo sglygoms, implantas atrodo drégnas.

BTI danty implantai yra dviejy tipy junggiy: VIDINES ir ISORINES. ISORINE jun-
gtis yra 3eSiakampg, o jos dydis priklauso nuo platformos, tuo tarpu VIDINE
jungtis gali bati keturkampé, Sesiakampé arba astuonkampé, priklausomai
nuo atitinkamos platformos.

Implantai pristatomi steriliame uzsukamame inde, kuriame yra implanto lai-
kiklis arba transportavimo déklas ir fiksavimo varztas, esantis vidinio laikiklio
apacioje.

MEDZIAGOS

Komponentas Medziaga Cheminé sudétis Sudétis % (masé/masé)
Bendras likuciy kiekis (Fe, <105

BTl danty 4 klasés titanas O.GNH)

implantas Titanas (Ti) Subalansuotas

Danga (a(lw 0.07<x<0.7(%

Implanto laikiklis Titanas (Ti) <1.05

Tvirtinimo 4 klasés titanas Bendras likutiy kiekis (Fe,

varitas 0,C N H) Subalansuotas

*Priklausomai nuo implanto geometrijos.

PAPILDOMOS PRIEMONES

ISPLESTUVAI (CPIXX ir CAIXXX): rankiniai jrankio priedai, palengvinantys im-
planty ir kity instrumenty transportavima bei jstatyma. Jie pagaminti i$ chi-
rurginio neradijancio plieno ir skirti prijungti prie chirurginio variklio. [Ssami
informacija apie jy naudojima pateikta atitinkamose naudojimo instrukcijose
(MA290).

SUDERINAMI PRIETAISAI

Sie prietaisai gali bGti naudojami kartu su BTl danty implantais o bendrieji
ispéjimai ir issami informacija pateikiami jy naudojimo instrukcijose.

Susijusios naudojimo

Suderinamas prietaisas

instrukcijos
Pailginimo jtaisai ir raktai (CAT246
BT chirurginiai graztai MA140
MULTI-IM ir UNIT GALVUTE MA159
Ramsciai su Sirona technologija MA161
Kvadratiniai BTI ramsiai ir sasajos MA211
Protezavimo komponentai MA137
Abutmentai, varztai ir gijimo dangteliai MA077
KEXIM implanty pasalinimo rinkinys MA061

2.NAUDOJIMO TIKSLAS

BTl danty implanty sistema, susidedanti is implanty, proteziniy komponenty
ir pagalbiniy jrankiy, naudojama burnos implantologijoje kaip atraminé struk-
tra daliniam arba visiskam danty pakeitimui pacientams, neturintiems danty.

3.NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Danty implantai yra skirti vienam, daliniam arba visiskam virsutinio arba apati-
nio zandikaulio protezavimui. Priklijuoti prie kaulo, implantai veikia kaip jvairiy
fiksuoty arba nuimamy protezy tvirtinimo elementai, kurie gali bati naudojami
paciento kramtymo funkcijai pagerinti arba atstatyti. BTI danty implantai gali
bati naudojami Siomis salygomis:

2,5 mm skersmens implantai su EXTERNA TINY, INTERNA 3.0 ir INTERNA 2.5
platformomis.

Skirti naudoti su jvairiais protezais, prisuktais prie specialaus MULTI-IM abat-
mento. Nenaudoti vienkartiniams restauravimams arba daugkartiniams prote-
zams, prisukamiems tiesiai prie implanto.

3,0 mm skersmens implantai su platformomis: EXTERNAL TINY ir INTERNAL
3.0.

Rekomenduojama naudoti kaip atrama daugkartiniams restauravimams, kurie
prisukami prie MULTI-IM atramos, ir tiesiai prie implanto prisukamiems pro-
tezams. Jie gali bati naudojami vienam danty protezavimui apatiniuose arba
virSutiniuose Soniniuose kandziuose be okliuzijos.

3,3ir 3,5 mm skersmens implantai su INTERNAL 3.0 platforma.

Skirti naudoti kaip atrama daugkartiniam protezavimui, prisukant prie MUL-
TI-IM atramos, ir protezams, prisukamiems tiesiai prie implanto. Jie gali bati
naudojami vienai virSutiniy Soniniy kandziy su okliuzija arba be jos ir apatiniy
kandziy be okliuzijos restauravimo procedurai.

4,5 mm ilgio implantai visose platformose.

Rekomenduojama naudoti visais atvejais sujungus su MULTI-IM atramomis
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pritvirtintais daugkartiniais protezais. Nenaudokite vienai restauravimo proce-
darai, keliems protezams, prisukamiems tiesiai prie implanto, arba kampiniams
ar nuimamiems protezams. Rekomenduojama daliniam arba visiskam proteza-
vimo restauravimui esant stipriai virSutinio arba apatinio zandikaulio atrofijai.
Apatinio Zandikaulio atveju vir§ danty nervo batina palikti ne maziau kaip 5 mm
kaulo.

4. TIKSLINIS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Tikslinis vartotojas: ligoninése ar klinikose dirbantys odontologijos specialistai,
turintys specialy issilavinima burnos implantologijos srityje ir BTl odontologijos
produkty srityje.

Tiksliné pacienty grupé: i$ dalies arba visiskai be danty suauge vyrai ir moterys,
kuriems néra né vienos i$ kontraindikacijose iSvardyty bukliy ar patologijy.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Absoliucios: Situacijos, kuriose priemonés negalima naudoti jokiomis aplinky-
bémis, kadangi rizika yra per didelé:

« Sunki imuninés sistemos slopinimas, nesvarbu, ar dél ligos, ar dél vaisty var-
tojimo.

- Kraujavimo sutrikimai.

« Narkotiky vartojimas.

- Vykstantis vézys arba antineoplastinis gydymas.

« Néscios arba kratimi maitinancios moterys (nes implantacijai paprastai reika-
linga rentgenograma).

« Kauly keteros néra pakankamai aukstos arba placios, kad uztikrinty pradinj
implanto fiksavima ir stabiluma.

- Zinoma alergija arba padidéjes jautrumas komerciskai grynam titanui.
- Vaikams, kuriy kauly vystymasis dar néra uzsibaiges.

Santykinis: Situacijos, kai priemone galima naudoti tam tikromis sglygomis,
taciau atsargiai ir priziGrint gydytojui. Visais atvejais batina jvertinti nauda ir ri-
zika:

+ Nekontroliuojamas cukrinis diabetas; kontroliuojamais atvejais reikia indivi-
dualaus jvertinimo.

« Autoimuninés ligos.
- Pacientai, vartojantys daug alkoholio ar tabako.

- Gydymas bisfosfonatais, antidepresantais, protony siurblio inhibitoriais (PPI) ar
kitais vaistais, veikianciais kauly metabolizma.

« Prasta burnos higiena.

- Paciento bendradarbiavimo stoka arba nesilaikymas medicininiy nurodymu.

6. BENDRI |SPEJIMAI

« BTl danty implantai skirti vienkartiniam klinikiniam naudojimui. Jie tiekiami
sterilios buklés ir negali bati pakartotinai naudojami ar sterilizuojami, nes tai
kelia infekcijos ar kryzminio uzkrétimo rizika.

- Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

- Naudokite tik originalias BTl sudedamasias dalis; kity gamintojy dalys gali su-
gadinti jrenginj arba sukelti jo veikimo sutrikimus.

« Protezy, implanty gedimas arba aplinkiniy kauly praradimas gali atsirasti dél
netinkamos chirurginés technikos arba netinkamo pacienty atrinkimo, o tai
neigiamai veikia osteointegracijos procesa ir gydymo stabiluma. Veiksniai, ku-
rie gali pakenkti gijimui, yra: nepakankama kauly kokybé ar kiekis, infekcijos,
periodontitas, bruksizmas, prasta burnos higiena, prastas paciento bendradar-
biavimas, piktnaudziavimas narkotikais, priklausomybé nuo alkoholio, rikymas,
vaistai (antidepresantai, antiresorptiniai vaistai, antikoaguliantai, protony siur-

blio inhibitoriai), psichikos sutrikimai, kreséjimo sutrikimai, chemoterapija ar ra-
dioterapija, imuninés sistemos slopinimas (dél imuninés sistemos nepakanka-
mumo ar imuninés sistemos slopinimo gydymo) ir sisteminés ligos (pavyzdziui,
cukrinis diabetas ar hipertenzija).

- Danty nervy pazeidimai gali sukelti anestezija, parestezija arba disestezija.

- Jei pacientas netycia nurijo implanta, nedelsiant kreipkités j ligoninés skubios
pagalbos skyriy.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

- Atlikite i$samy paciento klinikinj vertinima. Rekomenduojama papildyti verti-
nima panoraminémis ir periapikinémis rentgenogramomis bei kiginés spindu-
liuotés kompiuterine tomografija (CBCT), kad baty galima jvertinti anatominius
ypatumus, periodonto bukle ir kauly tinkamuma. Prie$ operacija visi kandidatai
turi bati atidziai jvertinti.

- Su visais biologiniais méginiais ir astriais daiktais elkités grieztai laikydamiesi
centro biologinio saugumo politikos.

8. NEIGIAMI POVEIKIAI

Implantacijos procedura yra susijusi su tam tikra rizika, kuri gali bati laikina, o
iSimtiniais atvejais jautrumo praradimas gali buti nuolatinis. Galimi nepageidau-
jami poveikiai: implanto vietos uzdegimas, vietinis skausmas, mélynés, kraujavi-
mas, kraujavimas i$ nosies, sitily atsipalaidavimas, trismus, sinusitas, periimplan-
titas, periodontitas, gingivitas, mukozitas, anestezija, parestezija, disestezija,
fistulés, procedaros metu kylancios nuryti ar jkvépti gabaliukus rizika, laikinas
jautrumas toje vietoje, apatinés lupos ar smakro jautrumo praradimas, implanto
osteointegracijos trikumas, aplinkiniy kauly praradimas, virsutinio ar apatinio
zandikaulio kauly rezorbcija ir implanto |Gzis dél nuovargio.

Implanto srityje taip pat gali atsirasti infekcija, taciau jg paprastai galima kontro-
liuoti vietiniu gydymu.

Visos BTl implantuose naudojamos medziagos yra biologiskai suderinamos.
Taciau retais atvejais kontaktas su titanu gali sukelti padidéjusio jautrumo reak-
cijas, pvz,, vietine ar bendra egzema, niezulj, skausma, uzdegima, eritema, dan-
teny hiperplazija ar periimplantine granuliomine reakcija. ISimtiniais atvejais
gali pasireiksti geltonyjy nagy sindromas, kuriam badingi sustoréje, gelsvi, létai
augantys nagai su limfedema, galimai susijusi su titano jony issiskyrimu dél ko-
rozijos. Sios reakcijos yra labai retos, palyginti su kitomis metaly reakcijomis, ir
paprastai iSnyksta pasalinus metalinj komponenta.

Jei pastebite kokiy nors nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai gamin-
tojui Siais elektroninio pasto adresais: technicalmanager@bti-implant.es . Pra-
nesdami apie nepageidaujamus reiskinius, galite padéti suteikti daugiau infor-
macijos apie $io medicinos prietaiso sauguma.

9. MAGNETINIO REZONANSO VAIZDAVIMO (MR) SUDERINAMUMAS

BTl implanto sistemos, kurig sudaro implantai ir protezy komponentai, radijo
daznio (RF) sauga nebuvo isbandyta. Taciau neklinikiniai bandymai blogiausio-
mis salygomis parodé, kad naudojamos medziagos yra saugios, atsizvelgiant |
MRI sukeliama poslinkio jéga ir sukimo jéga tam tikram erdviniam gradientui.

Todél pacientas, turintis $j prietaisa, gali bati saugiai tiriamas MRI sistema, jei
tenkinamos Sios salygos ir vaizdai daromi pazymint atskaitos taska ne maziau
kaip 30 cm atstumu nuo implanto arba uztikrinant, kad implantas yra uz RF rités
veikimo nuotolio riby.

Konkrecios saugaus skenavimo salygos yra Sios:

- Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) iki 3,0 T.

- Maksimalus erdvés lauko gradientas 30 T/m (3000 gausy/cm).
« RF suzadinimas su cirkuline poliarizacija (CP).

- Kiino perdavimo rités naudojimas tik tuo atveju, jei atskaitos taskas pazymeétas
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ne maziau kaip 30 cm atstumu nuo implanto arba jei implantas yra uz rités riby.
+ Leidziama naudoti galtniy T/R bobines; neleidziama naudoti galvos T/R bo-
bina.

« Tyrimas turi bati atliekamas jprastiniu veikimo rezimu leidZziamoje vaizdavimo
zonoje.

+ Maksimalus SAR visam kanui neturi virsyti 2 W/kg.

- Saugumas, susijes su SAR galvoje, nebuvo jvertintas, todél galvos skenavimas
nerekomenduojamas.

« Néra jokiy specialiy apribojimy dél skenavimo trukmés dél implanty jkaitimo.

10. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
SPEJIMAI

- Prie$ naudojima vizualiai patikrinkite implanta, kad jsitikintuméte, jog sterilios
barjerinés sistemos yra nepazeistos (néra jbrézimy, l0ziy ar deformacijy). Ne-
naudokite implanto, jei plastikinis sandariklis buvo paZeistas.

« Nevirsykite BTl rekomenduojamy jdéjimo sukimo momenty, nes virsijimas gali
sukelti kauly nekroze.

- Naudojant kitus nei ¢ia nurodyti transepitelinius abatmentus, gali buti pakenk-
ta sistemos stabilumui ir gydymo saugumui:

+ INTERNA PLATFORM 3.0 implantai (32,5 mm): naudokite tik MULTI-IM tran-
sepitelines atramas, ref. INTMIP32535xx ir INTMIP325xx.

« INTERNA PLATFORM 2.5 implantai (@2,5 mm): naudokite tik MULTI-IM tran-
sepitelinius abatmentus, ref. INTMIP241xx ir INTMIP235xx.

« 4,5 mm ilgio implantai: naudokite tik MULTI-IM trans-epitelinius abatmen-
tus, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx ir INTMI-
PUEX45xx.

ATSARGUMO PRIEMONES

« ISimdami implanta i$ vidinio laikiklio, bukite atsargls: visada traukite j Sona,
niekada ne i$ virSutinés dalies priekio, kad nepazeistumeéte pavirsiaus.

« Implanto laikiklis nurodo implanto padétj. Rekomenduojama vestibuline puse
suderinti su implanto jungtimi.

- Jei protezinio komponento prisukimo momentas yra didesnis uzimplanto jsta-
tymo momentg, reikia nustatyti atidétaja apkrova.

- Dangtelio varzty priverzimo sukimo momentas: 10 Nem TINY implantams ir 20
Ncm visiems kitiems.

PROCEDURA

1. Operacija planuokite atsizvelgdami | paciento skenavimo rezultatus ir ligos
istorijg bei pasirinkite tinkamiausig implanta.

2. Implantas pristatomas kietame buteliuke su apsauginiu plastiko plombos
uzraktu ir trimis etiketémis, skirtomis registruoti paciento medicininius jrasus.
Prie$ naudodami patikrinkite, ar plomba nepazeista, kad jsitikintuméte, jog ste-
rili pakuoté nebuvo atidaryta ar pazeista .

3. Uzpildykite paciento duomenis ir laikykités rekomenduojamo chirurginio
protokolo. Grezimo seka pateikta toliau:

« CAT221: BTI EXTERNA implanty grezimo seka.
« CAT218: BTI INTERNAL implanty grezimo seka.

4. Nuimkite plastikine plomba ir atidarykite buteliuko dangtelj, pasukdami jj
pries laikrodzio rodykle, kol saugos Ziedas atsikabins.

JT
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5. I8pilkite buteliuko turinj j sterilia dézute. Laikydami vidinio laikiklio cen-
trine dalj, jkiskite implanto laikiklio jungtj (CPIXX) j kampinj elementa. Pirstais
nuslyskite link laikiklio apacios, iki fiksavimo varzto lygio, ir paspauskite, kad
iSimtumeéte implanta.

6. Kai implantas prisitvirtins prie implanto laikiklio, perkelkite jj j virsy j paruosta
lizda.

7. |statykite implanta chirurginiu varikliu, sukdami 25 stkiy per minute, su mak-
simaliu 25 Ncm sukimo momentu.

8. |statyma uzbaigti rankiniu buadu:

- Visiems implantams, ISSKYRUS INTERNA PLATFORM 2.5:
- naudokite daugiafunkcj chirurginj rakta (LLMQ), nevirsydami 70 Ncm.
- Implanto laikiklj nuimkite laikydami korpusa atviru raktu (LLAV).

« INTERNA PLATFORM 2.5 implantams:
« implanto laikiklj nuimkite rankiniu badu atviru raktu (LLAV).

- |statyma uzbaikite naudodami daugiafunkgj rakta (LLMQ), prijungta prie im-
planto prailginimo (EAI2XX), nevirsijant 60 Ncm.

- Tiesioginis apkrovimas: kad baty uztikrintas pirminis stabilumas, BTl rekomen-
duoja 40-50 Ncm jdéjimo priverzimo momenta.
9. Jei implantas turi bati jterptas po dantenomis, jterpkite tvirtinimo varzta:
isSimkite uzdarymo varzta i$ vidinio atramos su Sesiakampiu kginés formos ant-
galiu, pries tai jsitikindami, kad jis yra tvirtai pritvirtintas:
- Be galvutés dangtelio varztams (tiekiamiems su TINY implantais) naudokite
atsuktuva arba maza Sesiakampj sukimo antgalj.

- Visiems kitiems dangtelio varztams naudokite didelj Sesiakampj atsuktuva.

11. TRANSPORTAS IR LAIKYMAS
« Atsargiai: Negalima laikyti produkto tiesioginiuose saulés spinduliuose.
« |spéjimas:
- Laikykite produktg originalioje pakuotéje, kol bus pasirenge jj naudoti; prie$
tai jo nelieskite.
- Pries naudojima patikrinkite talpykla; nenaudokite, jei ji yra pazeista.

- Jei talpyklé yra atidaryta arba buvo modifikuota, susisiekite su platintoju.

12. ATLIEKY SALINIMAS

- Visas panaudotas medziagas $alinkite kaip biologines atliekas.
- Sio proceso metu dévékite pirstines.

- Laikykités galiojanciy infekciniy atlieky tvarkymo taisykliy.

13. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR), jei naudojant $j produkta arba dél jo
naudojimo jvyksta rimtas incidentas, vartotojas arba pacientas privalo nedels-
damas pranesti $iuo adresu: technicalmanager@bti-implant.es.
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14. PAPILDOMA INFORMACLA

Dél transportuojant ir laikant priemone veikianciy ekstremaliy temperatary,
BTl danty implanty pavirsiuje gali atsirasti baltos kalcio nuosédos arba pavirsius
gali atrodyti ne toks drégnas. Sie pozymiai neturi jtakos priemonés tinkamam
veikimui ar saugumui.

BTl reguliariai rengia mokymo kursus, siekdama optimizuoti produkto veikima.

Sio prietaiso saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP) yra prieinama Euro-
pos EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Nore-
dami jg perziureéti, turite naudoti etiketéje nurodyta unikaly prietaiso identifika-
toriy (UDI-DI). Jei negalite jo rasti, kopija galite paprasyti tiesiogiai i§ gamintojo
arba, jei taikoma, per jo jgaliotg platintoja.

UDI-DI kodas atitinka skaitmeny arba raidziy ir skaitmenuy serija, kuri leidZia at-
sekti medicinos prietaisg, ir yra nurodytas etiketéje ICAD (identifikavimo ir au-
tomatinio duomeny surinkimo) formatu ir HRI (Zmogui suprantamu) formatu.

15. SIMBOLIAI

Simboliy, kurie yra nurodyti ant produkto etiketés ir Siose instrukcijose,
aprasyma rasite vadove MA087.

Puslapis 50



D/ -~
)

¥ bti.

Human
Technology

BTI-Tannimplantater

1. PRODUKTBESKRIVELSE

BTl-tannimplantater er endossegse implantater laget av rent titan av grad 4
og er tilgjengelige i forskjellige plattformer, diametere og lengder.

Overflaten er behandlet med selektiv syre. UNICCA-overflaten, som er kje-
misk modifisert med kalsium og har tredobbelt ruhet, beskytter overflaten og
gjer implantatene hydrofile inntil de settes inn. Under normale temperatur-
og fuktighetsforhold ser det fuktig ut.

BTl-tannimplantater tilbys med to typer tilkoblinger: INTERN og EKSTERN.
Den EKSTERNE tilkoblingen bestér av en sekskant hvis dimensjon varierer
avhengig av plattformen, mens den INTERNE tilkoblingen kan ha et tetra-,
heksa- eller oktolobulaert design, avhengig av den aktuelle plattformen.

Implantatene leveres sterile i en beholder med skrukork som inkluderer im-
plantatholderen eller transporteren og lukkeskruen som er plassert i bunnen
av den indre holderen.

MATERIALER
e
Komponent Materiale Kjemisk sammensetning L ERTIER)
(masse/masse)
Reststoffer (Fe, 0, C, N, <105
BTl-tannim- Titan grad 4 H) totalt
plantat Titan (Ti) Balansert
Belegg (a(lZ 0.07<x<0.7(%
Titan (Ti) <1.05
Implantatholder Titan grad 4
Lukkeskrue Totalt avfall (Fe, 0, C,N, H) | Balansert

*Avhengig av implantatets geometri.

TILBEH@R

FORLENGERE (CPIXX og CAIXXX): tilbehgr til handstykket som forenkler trans-
port og innsetting av implantater og andre instrumenter. De er laget av rus-
tfritt stal av kirurgisk kvalitet og designet for tilkobling til en kirurgisk motor.
Detaljert informasjon om bruken finnes i den tilhgrende bruksanvisningen
(MA290).

KOMPATIBLE ENHETER

Felgende enheter kan brukes i kombinasjon med BTl-tannimplantater, og
bruksanvisningen ber leses for generelle advarsler og detaljert informasjon.

Kompatibel enhet Tilhgrende bruksanvisning

Forlengere og nokler (AT246

BTl kirurgiske freser MA140
MULTI-IM og UNIT BROST@TTE MA159
Pilarer med Sirona-teknologi MA161
SQUARE BTI-syler og grensesnitt MA211
Protesekomponenter MA137

Pilarer, skruer og helbredelseskapsler MA077
KEXIM implantatfjerningssett MA061

2.FORUTSETT BRUK

BTl-implantatsystemet, som bestar av implantater, protesekomponenter og
tilbeharsverktoy, brukes i oral implantologi for & gi en stottestruktur for delvis
eller total erstatning av tenner hos tannlgse pasienter.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Tannimplantater er indisert for enkeltstaende, delvise eller fullstendige prote-
tiske restaureringer av over- eller underkjeven. Nar implantatene er festet til
beinet, fungerer de som forankring for ulike faste eller avtakbare proteselgsnin-
ger som kan brukes til & forbedre eller gjenopprette pasientens tyggefunksjon.
BTI-tannimplantater kan brukes under falgende betingelser:

Implantater med diameter 2,5 mm med plattformer: EXTERNA TINY, INTER-
NA 3.0 og INTERNA 2.5.

Indikert for bruk alltid med skinne i flere restaureringer skrudd fast til den spe-
sifikke MULTI-IM-pilaren. lkke bruk til enkeltstaende restaureringer eller flere
proteser som er skrudd fast direkte pa implantatet.

Implantater med diameter 3,0 mm pa plattformer: EXTERNA TINY og INTER-
NA 3.0.

Indikert for bruk med skinne i flere restaureringer som er skrudd til MUL-
TI-IM-pilaren og proteser som er skrudd fast direkte pa implantatet. Kan brukes
til enkeltstdende restaureringer pa nedre eller gvre laterale fortenner uten
okklusjon.

Implantater med diameter 3,3 og 3,5 mm med plattform: INTERNA 3.0.

Indikert for bruk med skinne i flere restaureringer som er skrudd fast til MUL-
TI-IM-pilaren og proteser som er skrudd fast direkte til implantatet. Kan brukes
til enkeltstaende restaureringer pa laterale fortenner i overkjeven med eller
uten okklusjon og fortenner i underkjeven uten okklusjon.

Implantater med lengde pa 4,5 mm pa alle plattformer.

Indikert for bruk med alltid med skinne i flere restaureringer skrudd fast til
MULTI-IM-pilaren. Ikke bruk til enkeltstaende restaureringer, flere proteser som
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er skrudd fast direkte pa implantatet, eller til vinklede eller avtakbare proteser.
Anbefales til delvise eller komplette proteserestaurering med alvorlig atrofi
i over- eller underkjeven. | underkjeven kreves det minst 5 mm gjenvaerende
beinmasse over tann-nerven.

4. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE

Tilsiktet bruker: Tannhelsepersonell i sykehus eller klinikker med spesifikk
opplaering i oral implantologi og i BTI-tannprodukter.

Forventet pasientgruppe: Voksne menn og kvinner som er delvis eller helt tan-
nlgse og som ikke har en eller flere av tilstandene eller sykdommene som er
oppfert i kontraindikasjonene.

5. KONTRAINDIKASJONER

Absolutt: Situasjoner der produktet under ingen omstendigheter skal brukes
fordi risikoen er for hoy:

« Alvorlig immunsuppresjon, enten pa grunn av sykdom eller medikamentell
behandling.

- Koagulasjonsforstyrrelser.

« Narkotikamisbruk.

« Pagaende kreft eller antineoplastisk behandling.

- Gravide eller ammende kvinner (da det ofte kreves rgntgenbilde for implan-
tasjon).

+ Benkammen er ikke hoy eller bred nok til a sikre innledende fiksering og sta-
bilitet avimplantatet.

- Kjent allergi eller overfglsomhet overfor kommersielt rent titan.
« Barn som ikke har fullfert beinutviklingen.

Relativ: Situasjoner der bruk av produktet kan vaere mulig under visse betingel-
ser, men med forsiktighet og under medisinsk tilsyn. Det ma alltid vurderes om
fordelen oppveier risikoen:

- Ukontrollert diabetes; i kontrollerte tilfeller kreves individuell vurdering.
« Autoimmune sykdommer.
« Pasienter med hgyt alkohol- eller tobakksforbruk.

- Behandling med bisfosfonater, antidepressiva, protonpumpehemmere (PPI)
eller andre legemidler som pavirker beinmetabolismen.

« Darlig munnhygiene.

» Manglende samarbeid fra pasientens side eller manglende overholdelse av
medisinske instruksjoner.

6. GENERELLE ADVARSELER

- BTI-tannimplantater er beregnet for engangsbruk. De leveres sterile og ma
ikke gjenbrukes eller omsteriliseres, da dette medfrer risiko for infeksjon eller
krysskontaminering.

« Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

« Bruk kun originale BTI-komponenter; deler fra andre produsenter kan skade
enheten eller forarsake funksjonsfeil.

- Feil pa proteser, implantater eller tap av omkringliggende bein kan skyldes
utilstrekkelig kirurgisk teknikk eller feil pasientvalg, noe som pavirker osseo-
integrasjonsprosessen og behandlingsstabiliteten negativt. Faktorer som kan
svekke helbredelsen inkluderer: utilstrekkelig beinkvalitet eller -mengde, infe-
ksjoner, periodontitt, bruxisme, darlig munnhygiene, darlig pasientsamarbeid,
rusmisbruk, alkoholavhengighet, royking, medisiner (antidepressiva, antire-
sorptive terapier, antikoagulantia, protonpumpehemmere), psykiske lidelser,
koagulasjonsforstyrrelser, cellegift- eller stralebehandling, immunsupprimerte
pasienter (pa grunn av immunsvikt eller immunsuppressive behandlinger) og

systemiske sykdommer (som diabetes eller hypertensjon).
- Skader pa tann-nerven kan forarsake anestesi, parestesi eller dysestesi.

« Hvis pasienten ved et uhell svelger delen, ma du umiddelbart oppsoke lege-
vakten.

7. FORSIKTIGHETSREGLER

« Gjennomfer en fullstendig klinisk undersgkelse av pasienten. Det anbefales &
supplere vurderingen med panoramargntgenbilder, periapikale rentgenbilder
og konisk strale-CT (CBCT) for & vurdere anatomiske egenskaper, periodontal
tilstand og beinegnethet. Alle kandidater ma vurderes noye for operasjonen.

« Alle biologiske prever og skarpe gjenstander ma handteres i strengt samsvar
med senterets biosikkerhetsretningslinjer.

8. BIVIRKNINGER

Implantasjonsprosedyren medferer visse risikoer som kan vaere midlertidige,
eller i unntakstilfeller kan tapet av falsomhet veere permanent. Mulige bivir-
kninger inkluderer betennelse i implantatomradet, lokal smerte, blamerker,
bladning, nesebladninger, lgse suturer, trismus, bihulebetennelse, peri-implan-
titt, periodontitt, gingivitt, mukositt, anestesi, parestesi, dysestesi, fistler, risiko
for svelging eller aspirasjon av deler under prosedyren, midlertidig falsomhet
i omradet, tap av folelse i underleppen eller haken, manglende osseointegras-
jon avimplantatet, tap av omkringliggende bein, beinresorpsjon av overkjeven
eller underkjeven og implantatbrudd pa grunn av utmattelse.

Det kan ogsa oppsta infeksjon rundt implantatet, men dette kan vanligvis kon-
trolleres med lokal behandling.

Alle materialene som brukes i BTl-implantater er biokompatible. | sjeldne tilfeller
kan imidlertid kontakt med titan utlgse overfglsomhetsreaksjoner, som lokalt
eller generalisert eksem, klge, smerte, betennelse, erytem, gingival hyperplasi
eller peri-implantat granulomates reaksjon. | unntakstilfeller kan det oppsta gul
neglesyndrom, som er karakterisert ved tykkere, gulaktige, langsomt voksende
negler med lymfadem, muligens relatert til frigjering av titanioner pa grunn av
korrosjon. Disse reaksjonene er svaert sjeldne sammenlignet med andre meta-
ller og forsvinner vanligvis nar metallkomponenten fjernes.

Hvis du observerer noen form for bivirkning, ma du melde fra til produsenten
via folgende e-postadresse: technicalmanager@bti-implant.es . Ved & melde
fra om bivirkninger kan du bidra til 8 gi mer informasjon om sikkerheten til dette
medisinske produktet.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

Radiofrekvenssikkerheten (RF) til BTl-implantatsystemet, som inkluderer im-
plantater og protesekomponenter, er ikke testet. Imidlertid har en ikke-klinisk
gjennomgang utfert i verste fall-konfigurasjon fastslatt at materialene som
brukes er sikre med hensyn til MR-indusert forskyvningskraft og vridning for en
gitt romlig gradient.

Derfor kan en pasient med dette implantatet undersgkes trygt i et MR-system,
forutsatt at felgende betingelser er oppfylt og bildene tas med en referanse-
punkt pa minst 30 cm avstand fra implantatet, eller ved a sikre at implantatet er
utenfor rekkevidden til RF-spolen.

De spesifikke betingelsene for sikker undersgkelse er:

- Intensitet av det statiske magnetfeltet (B,) pa opptil 3,0 T.
+ Maksimal romlig gradient pa 30 T/m (3000 gauss/cm).

« RF-eksitasjon med sirkulzer polarisering (CP).

- Bruk av kroppssendingsspole kun hvis det markeres et referansepunkt minst
30 cm fra implantatet eller hvis implantatet er utenfor spolen.

- Bruk av T/R-spoler for ekstremiteter er tillatt; bruk av T/R-spole for hodet er
utelukket.
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« Undersgkelsen ma utferes i normal driftsmodus innenfor det tillatte bil-
deomradet.

+ Maksimal SAR i hele kroppen ma ikke overstige 2 W/kg.

- Sikkerheten i forhold til SAR i hodet er ikke vurdert, og derfor anbefales ikke
kranieundersokelse.

- Det eringen spesifikke begrensninger pa undersgkelsens varighet pa grunn av
oppvarming av implantatene.

10. BRUKSANVISNING
ADVARSEL

« Foreta en visuell inspeksjon av implantatet for bruk for a kontrollere at det ste-
rile barriere-systemet ikke er skadet (riper, brudd eller deformiteter). Ikke bruk
implantatet hvis plastforseglingen er brutt.

- Ikke overskrid de innstikkingsmomentene som anbefales av BT, da dette kan
fore til bennekrose.

- Bruk av andre transepiteliale pilarer enn de som er angitt her, kan kompromit-
tere systemets stabilitet og behandlingens sikkerhet:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantater (@2,5 mm): bruk kun MULTI-IM tran-
sepiteliale pilarer, ref. INTMIP32535xx og INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater (@2,5 mm): bruk kun MULTI-IM tran-
sepiteliale pilarer, ref. INTMIP241xx og INTMIP235xx.

« Implantater med lengde 4,5 mm: Bruk kun transepiteliale MULTI-IM-pilarer,
ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx og INTMI-
PUEX45xx.

FORSIKTIGHETSREGLER

« Veer forsiktig nar du tar implantatet ut av den indre holderen: alltid sideveis,
aldri fra fronten av den gvre enden, for a unnga a skade overflaten.

- Implantatholderen angir implantatets posisjon. Det anbefales a justere vesti-
bulaersiden med implantatets tilkoblingsside.

+ Hvis festemomentet til protesekomponenten er stgrre enn innstikkingsmo-
mentet til implantatet, ma det utferes utsatt belastning.

- Tiltrekkingsmoment for dekselskruer: 10 Ncm for TINY-implantater og 20 Ncm
for alle andre.

PROCEDURE

1. Planlegg operasjonen med utgangspunkt i pasientens skanning og sykehis-
torikk, og velg det mest passende implantatet.

2. Implantatet leveres i en stiv ampulle med manipulasjonssikker plastforse-
gling og tre etiketter for registrering i pasientjournalen. Kontroller forseglingens
integritet for bruk for a sikre at den sterile emballasjen ikke har blitt apnet eller
skadet.

3. Fyll ut pasientopplysningene og felg den anbefalte kirurgiske protokollen.
For fresesekvensen, se:

« CAT221: fresesekvenser for BTI EXTERNA-implantater.
« CAT218: fresesekvenser for BTI INTERNA-implantater.

4. Fjern plastforseglingen og apne hetten pa hetteglasset ved & vri den mot
klokken til sikkerhetsringen lgsner.

-
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5. Hell innholdet i hetteglasset pa et sterilt brett. Hold fast i den midtre delen av
den indre holderen og sett implantatholderen (CPIXX) inn i vinkelstykket. Skyv
fingrene mot bunnen av holderen, pa hoyde med lukkeskruen, og trykk for & ta
ut implantatet.

6. Nar implantatet er festet til implantatholderen, flytter du det med forsiden
opp til det forberedte alveolet.

7. Sett inn implantatet med en kirurgisk motor pa 25 o/min, med et maksimalt
dreiemoment pa 25 Ncm.

8. Fullfer innsettingen manuelt:
« For alle implantater UNNTATT INTERNA PLATAFORMA 2.5:
« Bruk multitorque-kirurgisk nekkel (LLMQ) uten a overskride 70 Ncm.

- Fjern implantatholderen ved a holde kroppen med den apne nekkelen
(LLAV).

« For INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater:
- Fjern implantatholderen manuelt med den dpne ngkkelen (LLAV).

« Fullfer innsettingen med multitorque-nekkelen (LLMQ) koblet til implantat-
forlengeren (EAI2XX), uten a overskride 60 Ncm.

- Umiddelbar belastning: BTl anbefaler et innsettingmoment pa 40-50 Ncm for
a sikre primaerstabilitet.

9. Hvis implantatet skal veere begravet under tannkjottet, sett inn lukkeskruen:
Fjern lukkeskruen fra den indre stgtten med den sekskantede koniske spissen,
og serg for at den er godt festet for du fierner den:

« For lukkeskruer uten hode (felger med TINY-implantater), bruk en skrutre-
kker eller en liten sekskantet momentngkkel.

« For alle andre lukkeskruer, bruk en stor sekskantet skrutrekker.

11.TRANSPORT OG LAGRING
« Forsiktig: Ikke utsett produktet for direkte sollys.
« Advarsel:

« Oppbevar produktet i originalemballasjen frem til bruk; ikke handter det for
det skal brukes.

- Kontroller emballasjen far bruk; ikke bruk hvis den er skadet.

« Hvis emballasjen er dpnet eller endret, kontakt forhandleren.

12. AVFALLSHANDTERING
- Kast alt brukt materiale som biologisk avfall.
« Bruk hansker under prosessen.

- Folg gjeldende forskrifter om smittefarlig avfall.

13. MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER
I henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR), og oppstar det en alvorlig hendel-

Side 53



;? b'“ | BTI-TANNIMPLANTATER

se under bruk av dette produktet eller som folge av bruken av det, ma brukeren
eller pasienten umiddelbart melde fra om det til felgende adresse:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. TILLEGGSINFORMASJON

Overflaten pa BTl-tannimplantater kan ha hvite kalsiumavleiringer eller se
mindre fuktig ut pa grunn av eksponering for ekstreme temperaturer under
transport eller lagring. Disse tegnene pavirker ikke produktets funksjon eller
sikkerhet.

BTl holder jevnlige oppleeringskurs for & optimalisere produktytelsen.

Sikkerhets- og klinisk funksjonssammendrag (SSCP) for dette produktet er til-
gjengelig i den europeiske databasen EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). For a finne det, ma du bruke produktets unike identifikasjonsnum-
mer (UDI-DI), som er angitt pa merkingen. Hvis du ikke finner den, kan du be
om en kopi direkte fra produsenten eller, hvis aktuelt, gjennom den autoriserte
distributgren.

UDI-DI-koden er en serie med numeriske eller alfanumeriske tegn som gjor det
mulig a spore det medisinske utstyret, og den vises pa etiketten i ICAD-format
(Identification and Capture of Data) og i HRI-format (Human Readable Interpre-
tation).

15.SYMBOLER

For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetikettene og i denne
bruksanvisningen, se veiledningen MA087.
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Implantes dentarios BTl

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os implantes dentérios BTl sdo implantes enddsseos fabricados em titanio
puro de grau 4, disponiveis em diferentes plataformas, diametros e compri-
mentos.

A sua superficie é obtida através de um tratamento &cido seletivo. A super-
ficie UNICCA, quimicamente modificada com célcio e com rugosidade tripla,
protege a superficie e torna os implantes hidrofilicos até serem colocados.
Em condicdes normais de temperatura e humidade relativa, apresenta um
aspeto humido.

Os implantes dentarios BTl sao oferecidos com dois tipos de conexao: INTER-
NA e EXTERNA. A conexao EXTERNA consiste num hexagono cuja dimensao
varia de acordo com a plataforma, enquanto a conexao INTERNA pode apre-
sentar um design tetra, hexa ou octolobular, dependendo da plataforma co-
rrespondente.

Os implantes séo fornecidos esterilizados numa embalagem com tampa de
rosca, que inclui o porta-implantes ou transportador e o parafuso de fecho
localizado na parte inferior do suporte interior.

MATERIAIS
ican 9
Componente Material Composicdo quimica Composigao % (massa/
NEST)]

Residuos (Fe, 0, C, N, H) <1.05
Implante Titanio grau 4 no total
dentario BT Titanio (Ti Equilibrado

Revestimento Gd, 0.07<x<0.7(%

Porta-implantes Titénio (Ti) <1.05
Parafuso de Titanio grau 4 Residuos (Fe, 0, C, N, H) -
fecho no total Equilibrado

*Dependendo da geometria do implante.

ACESSORIOS

EXTENSORES (CPIXX e CAIXXX): acessérios para a peca de méo que facilitam
o transporte e a insercao de implantes e outros instrumentos. Sao fabricados
em aco inoxidavel de grau cirtrgico e concebidos para serem ligados a um
motor cirdrgico. As informacdes detalhadas sobre a sua utilizacdo encon-
tram-se nas Instrucdes de Utilizagdo correspondentes (MA290).

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os seguintes dispositivos podem ser utilizados em combina¢do com implan-
tes dentarios BTI, e as suas instru¢des de uso devem ser consultadas para ob-
ter avisos gerais e informagoes detalhadas.

Dispositivo compativel IFU associada

Extensores e chaves (CAT246

Fresas cirdrgicas BTI MA140
TRANSEPITELIAL MULTI-IM e UNIT MA159
Pilares com tecnologia Sirona MA161
Pilares e interfaces SQUARE BTI MA211
Componentes protéticos MA137

Pilares, parafusos e tampas de cicatrizacdo MAQ77
Kit de remocao de implantes KEXIM MA061

2.USO PREVISTO

O sistema de implantes dentdrios BTI, composto por implantes, componentes
protéticos e ferramentas acessorias, é utilizado em implantologia oral para
proporcionar uma estrutura de suporte para a substituicao parcial ou total de
dentes em pacientes edéntulos.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os implantes dentarios sdo indicados para restauracdes protéticas unitarias,
parciais ou completas do maxilar superior ou inferior. Uma vez fixados ao 0sso,
os implantes atuam como ancora para varias solugées protéticas fixas ou remo-
viveis que podem ser utilizadas para melhorar ou restaurar a funcédo mastiga-
toria do paciente. Os implantes dentarios BTl podem ser utilizados tendo em
conta as seguintes condicoes:

Implantes com 2,5 mm de diametro das plataformas: EXTERNA TINY, INTER-
NA 3.0 e INTERNA 2.5.

Indicados para utilizacado sempre ferulizada em restauragcées multiplas aparafu-
sadas ao pilar MULTI-IM especifico. Nao utilizar para restauragdes unitarias ou
proteses multiplas aparafusadas diretamente ao implante.

Implantes com diametro de 3,0 mm de plataformas: EXTERNA TINY e INTER-
NA 3.0.

Indicados para utilizacdo ferulizada em restauragdes multiplas aparafusadas ao
pilar MULTI-IM e proteses aparafusadas diretamente ao implante. Podem ser
utilizados para restauragdes Unicas em incisivos laterais inferiores ou superiores
sem oclusdo.

Implantes com diametro de 3,3 e 3,5 mm de plataforma: INTERNA 3.0.

Indicados para utilizacdo ferulizada em restauragcdes multiplas aparafusadas ao
pilar MULTI-IM e proteses aparafusadas diretamente ao implante. Podem ser
utilizados para restauragdes Unicas em incisivos laterais superiores com ou sem
ocluséo e incisivos inferiores sem ocluséo.

Implantes de 4,5 mm de comprimento em todas as plataformas.

Indicados para utilizacao sempre ferulizada em restauragcdes multiplas aparafu-
sadas ao pilar MULTI-IM. N&o utilizar para restauragdes unitérias, préteses mul-
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tiplas aparafusadas diretamente ao implante, nem para préteses anguladas ou
removiveis. Recomendado para restauracdes protéticas parciais ou completas
com atrofia grave do maxilar superior ou inferior. No caso do maxilar inferior,
requerem um osso residual de pelo menos 5 mm acima do nervo dentario.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO PREVISTO DE PACIENTES

Utilizador previsto: Profissionais de satide dentéria em hospitais ou clinicas com
formacao especifica em implantologia oral e em produtos dentérios BTI.

Grupo de pacientes previsto: Homens e mulheres adultos parcial ou totalmente
edéntulos que nao apresentem uma ou mais condicdes ou patologias enume-
radas nas contraindicagoes.

5. CONTRAINDICAGOES

Absoluto: Situacées em que o produto nao deve ser utilizado em nenhuma cir-
cunstancia porque o risco é demasiado elevado:

- Imunossupressao grave, seja devido a doenca ou tratamento medicamentoso.
- Disturbios de coagulagéo.

- Abuso de drogas.

« Cancro em curso ou em tratamento antineopldsico.

« Mulheres gravidas ou a amamentar (uma vez que, normalmente, é necessaria
uma radiografia para a implantacdo).

- Crista 6ssea nao suficientemente alta ou larga para garantir a fixacéo inicial e
a estabilidade do implante.

- Alergia ou hipersensibilidade conhecida ao titanio comercialmente puro.
- Criancas que ndo tenham completado o seu desenvolvimento dsseo.

Relativo: Situagées em que o uso do produto pode ser possivel em determina-
das condig¢des, mas com precaucao e supervisao médica. Deve-se sempre ava-
liar se o beneficio supera o risco:

- Diabetes nao controlada; em casos controlados, é necessaria uma avaliagao
individual.

- Doencas autoimunes.
- Pacientes com elevado consumo de alcool ou tabaco.

- Tratamento com bisfosfonatos, antidepressivos, inibidores da bomba de pro-
toes (IBP) ou outros medicamentos que afetam o metabolismo ésseo.

« Ma higiene oral.

- Falta de cooperacdo do paciente ou incumprimento das instru¢des médicas.

6. ADVERTENCIAS GERAIS

- Os implantes dentérios BTl destinam-se a uso clinico Unico. Sao fornecidos
esterilizados e ndo devem ser reutilizados ou reesterilizados, pois isso acarreta
risco de infecdo ou contaminacdo cruzada.

+ Néo utilizar apds a data de validade indicada.

« Utilize apenas componentes originais BTI; pecas de outros fabricantes podem
danificar o dispositivo ou causar mau funcionamento.

- A falha de proteses, implantes ou perda do osso circundante pode resultar de
uma técnica cirdrgica inadequada ou selecédo incorreta do paciente, afetando
negativamente o processo de osseointegragao e a estabilidade do tratamento.
Fatores que podem comprometer a recuperagao incluem: qualidade ou quan-
tidade dssea insuficiente, infecoes, periodontite, bruxismo, ma higiene oral, ma
cooperacao do paciente, abuso de drogas, dependéncia de élcool, tabagismo,
medicamentos (antidepressivos, terapias antirreabsortivas, anticoagulantes,
inibidores da bomba de protdes), disturbios mentais, disturbios de coagulagao,
tratamentos de quimioterapia ou radioterapia, pacientes imunossuprimidos
(devido a deficiéncias imunoldgicas ou tratamentos imunossupressores) e

doencas sistémicas (como diabetes ou hipertensao).
- Les6es no nervo dentdrio podem causar anestesia, parestesia ou disestesia.

- Em caso de ingestédo acidental da peca pelo paciente, dirija-se imediatamente
a um servico de urgéncias hospitalares.

7.PRECAUCOES

« Realizar um exame clinico completo do paciente. Recomenda-se complemen-
tar a avaliagdo com radiografias panoramicas, periapicais e tomografia compu-
tadorizada de feixe conico (CBCT) para avaliar as caracteristicas anatémicas, o
estado periodontal e a adequacdo éssea. Todos os candidatos devem ser avalia-
dos cuidadosamente antes da cirurgia.

« Manipule todas as amostras bioldgicas e objetos cortantes seguindo rigorosa-
mente as politicas de biosseguranca do centro.

8. EFEITOS ADVERSOS

O procedimento de implantacédo acarreta certos riscos que podem ser tempo-
rarios ou, em casos excecionais, a perda de sensibilidade pode ser permanente.
Os possiveis efeitos adversos incluem inflamacéao da area do implante, dor local,
hematomas, sangramento, hemorragias nasais, suturas soltas, trismo, sinusite,
peri-implantite, periodontite, gengivite, mucosite, anestesia, parestesia, diseste-
sia, fistulas, risco de engolir ou aspirar pedagos durante o procedimento, sensi-
bilidade tempordria na érea, perda de sensibilidade no labio inferior ou queixo,
falta de osseointegracdo do implante, perda de osso circundante, reabsorcao
dssea da crista maxilar ou mandibular e fratura do implante devido a fadiga.

Além disso, pode ocorrer infecdo ao redor do implante, embora normalmente
possa ser controlada com tratamento local.

Todos os materiais utilizados nos implantes BTl sdo biocompativeis. No en-
tanto, em casos raros, o contacto com o titanio pode desencadear rea¢des de
hipersensibilidade, tais como eczema local ou generalizado, prurido, dor, infla-
macao, eritema, hiperplasia gengival ou reacdo granulomatosa peri-implantar.
Excecionalmente, pode ocorrer a sindrome das unhas amarelas, caracterizada
por unhas espessas, amareladas, de crescimento lento e com linfedema, pos-
sivelmente relacionada com a libertacéo de ides de titanio devido a corrosao.
Estas reacdes sao muito raras em comparacao com outros metais e geralmente
resolvem-se com a remogdo do componente metdlico.

Se detetar qualquer tipo de efeito adverso, notifique o fabricante através do se-
guinte endereco de correio eletrénico: technicalmanager@bti-implant.es. Ao
comunicar efeitos adversos, podera contribuir para fornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste dispositivo médico.

9. COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Néo foi comprovada a seguranca de radiofrequéncia (RF) do Sistema de Implan-
tes BTI, que inclui implantes e componentes protéticos. No entanto, a revisao
néo clinica realizada na configuracao de pior cenario determinou que os ma-
teriais utilizados sédo seguros do ponto de vista da forca de deslocamento e da
torcdo induzidas pela RM, para um gradiente espacial especifico.

Assim, um paciente portador deste dispositivo pode ser submetido a uma ex-
ploracéo segura num sistema de ressonancia magnética, desde que se cum-
pram as seguintes condicdes e as imagens sejam obtidas marcando um ponto
de referéncia a uma distancia minima de 30 cm do implante ou garantindo que
o implante se encontra fora do alcance da bobina de RF.

« As condiges especificas para uma exploracao segura séo:

- Intensidade do campo magnético estético (B,) até 3,0T.

- Gradiente espacial maximo do campo de 30 T/m (3.000 gauss/cm).
« Excitacao por RF com polarizacdo circular (CP).

- Utilizagao de bobina de transmissdo corporal apenas se for marcado um ponto
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referéncia a pelo menos 30 cm do implante ou se o implante estiver fora da
bobina.

« Permitida a utilizagéo de bobinas T/R para extremidades; excluida a utilizagdo
de bobina T/R para a cabeca.

+ O exame deve ser realizado em modo de funcionamento normal dentro da
zona deimagem  permitida.

+ O SAR méximo em todo o corpo ndo deve exceder 2 W/kg.

+ A seguranca em relacao ao SAR na cabeca nao foi avaliada, pelo que ndo se
recomenda a exploragao craniana.

- Nao existem limitagdes especificas quanto a duracdo da exploracdo devido ao
aquecimento dos implantes.

10. INSTRUC()ES DE UTILIZACI:\O
ADVERTENCIAS
- Realize uma inspecdo visual do implante antes da utilizagdo para verificar se

o sistema de barreira estéril ndo estd danificado (arranhdes, quebras ou defor-
macodes). Nao utilize o implante se o selo de plastico estiver partido.

- Néo exceda os torques de inser¢ao recomendados pela BT, pois isso pode cau-
sar necrose 6ssea.
- A utilizagcao de pilares transepiteliais diferentes dos aqui indicados pode com-
prometer a estabilidade do sistema e a seguranca do tratamento:
« Implantes INTERNA PLATAFORMA 3.0 (22,5 mm): utilizar apenas pilares tran-
sepiteliais MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.
« Implantes INTERNA PLATAFORMA 2,5 (@2,5 mm): utilizar apenas pilares tran-
sepiteliais MULTI-IM, ref. INTMIP241xx e INTMIP235xx.

« Implantes de 4,5 mm de comprimento: utilizar apenas pilares transepiteliais
MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx e
INTMIPUEX45xx.

PRECAUCOES

- Tenha cuidado ao retirar o implante do suporte interno: sempre lateralmente,
nunca pela parte frontal da extremidade superior, para evitar danificar a super-
ficie.

« O porta-implantes indica a posicdo do implante. Recomenda-se alinhar o lado
vestibular com o da conexdo do implante.

- Se o torque de aperto do componente protético for maior do que o torque de
insercdo do implante, deve-se realizar a carga diferida.

« Torque de aperto dos parafusos de fixagdo: 10 Ncm para implantes TINY e 20
Ncm para todos os outros.

PROCEDIMENTO

1. Planeie a cirurgia considerando o scanner e o histérico médico do paciente e
selecione o implante mais adequado.

2. O implante é fornecido num frasco rigido com selo plastico inviolavel e trés
etiquetas para registo no histérico do paciente. Verifique a integridade do selo
antes da utilizacdo para garantir que a embalagem esterilizada nao foi aberta
ou danificada .

3. Preencha os dados do paciente e siga o protocolo cirirgico recomendado.
Para a sequéncia de fresagem, consulte:

« CAT221: sequéncias de fresagem para implantes BTI EXTERNA.
« CAT218: sequéncias de fresagem para implantes BTI INTERNA.

4. Remova o selo de plastico e abra a tampa do frasco, rodando no sentido an-
ti-hordrio até soltar o anel de seguranca.
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5. Despeje o contetido do frasco numa bandeja esterilizada. Segure a parte
central do suporte interno e insira o conector porta-implantes (CPIXX) na peca
contra-angulo. Deslize os dedos para a parte inferior do suporte, a altura do
parafuso de fecho, pressionando para extrair o implante.

6. Depois de fixar o implante no porta-implantes, transfira-o com a parte supe-
rior voltada para cima para o alvéolo preparado.

7. Insira o implante com um motor cirdrgico a 25 rpm, com torque maximo de
25 Nem.

8. Conclua a inser¢cdo manualmente:
« Para todos os implantes, EXCETO INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Use a chave cirurgica multitorque (LLMQ) sem exceder 70 Ncm.

- Retire o porta-implantes segurando o corpo com a chave aberta (LLAV).
- Para implantes INTERNA PLATAFORMA 2.5:

« Retire o porta-implante manualmente com a chave de extremidade aberta
(LLAV).

« Conclua a inser¢do com a chave multitorque (LLMQ) conectada ao extensor
de implantes (EAI2XX), sem exceder 60 Ncm.

- Carga imediata: a BTI recomenda um torque de insercdo de 40-50 Ncm para
garantir a estabilidade primaria.

9. Se o implante ficar enterrado sob a gengiva, coloque o parafuso de fecho:
Remova o parafuso de fecho do suporte interno com a ponta cénica hexagonal,
certificando-se de que esta bem apertado antes da remocao:

- Para parafusos de cobertura sem cabeca (fornecidos com implantes TINY),
use uma chave de fenda ou uma pequena ponta hexagonal de torque.

- Para todos os outros parafusos de cobertura, use uma chave de fenda hexa-
gonal grande.

11. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
- Atencdo: Nao exponha o produto a luz solar direta.
« Aviso:

« Mantenha o produto na embalagem original até ao momento da utilizacdo;
nao o manipule antes.

- Inspecione a embalagem antes de usar; ndo use se estiver danificada.

« Em caso de embalagem aberta ou alterada, contacte o seu distribuidor.

12. ELIMINAGCAO DE RESIDUOS
- Eliminar todo o material utilizado como residuo biolégico.
« Utilizar luvas durante o processo.

- Cumprir a legislacéo vigente relativa a residuos infeciosos.
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13. NOTIFICACAO SOBRE INCIDENTES GRAVES

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), caso ocorra um incidente
grave durante a utilizacao deste produto ou como consequéncia da sua utili-
zacao, o utilizador ou o paciente deve notifica-lo imediatamente para o seguin-
te endereco de correio eletrénico: technicalmanager@bti-implant.es .

14.INFORMAGAO ADICIONAL

A superficie dos implantes dentdrios BTl pode apresentar depdsitos brancos de
calcio ou um aspeto menos humido devido a exposicdo a temperaturas extre-
mas durante o transporte ou armazenamento. Estes sinais nao afetam o funcio-
namento correto nem a seguranga do produto.

A BTI realiza cursos de formagao periddicos para otimizar o desempenho dos
produtos.

O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) deste dispositivo esta
disponivel na base de dados europeia EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Para consulta, devera ser utilizado o identificador Unico do dispo-
sitivo (UDI-DI), indicado na rotulagem. Caso nao o consiga localizar, podera
solicitar uma copia diretamente ao fabricante ou, se aplicavel, através do seu
distribuidor autorizado.

O cédigo UDI-DI corresponde a uma sequéncia de caracteres numéricos ou al-
fanuméricos que permite a rastreabilidade do dispositivo médico, sendo apre-
sentado na rotulagem em formato AIDC (Identificacdo e Captura Automatica de
Dados) e em formato HRI (interpretacéo legivel por humanos).

15. SIMBOLOS

Para obter uma descricdo dos simbolos que aparecem nas etiquetas dos produ-
tos e nestas instrugdes, consulte o guia MA087.
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BTI-Tandimplantat

1. PRODUKTBESKRIVNING

BTl-tandimplantat ar endoossara implantat tillverkade av ren titan av grad 4,
tillgangliga i olika plattformar, diametrar och langder.

Ytan erhélls genom en selektiv syrabehandling. UNICCA-ytan, kemiskt modi-
fierad med kalcium och med trippel grovhet, skyddar ytan och gor implan-
taten hydrofila tills de placeras. Under normala temperatur- och relativ fukti-
ghetsforhallanden har den ett fuktigt utseende.

BTl-tandimplantat erbjuds med tva typer av anslutningar: INTERN och EX-
TERN. Den EXTERNA anslutningen bestar av en sexkant vars dimension va-
rierar beroende pa plattformen, medan den INTERNA anslutningen kan ha en
tetra-, hexa- eller oktolobular design, beroende pa motsvarande plattform.

Implantaten levereras sterila i en forpackning med skruvlock, som innehaller
implantathallaren eller transportéren och stangningsskruven som sitter i bo-
tten av det inre stodet

MATERIAL

Sammansattning %

Material
(massa/massa)

Komponent

Kemisk sammanséttning

: " Totalt avfall (Fe, 0, C,N, H) | <1.05
_tandim- itan gra
BTl-tandim ‘ Titan (Ti) Balanserad
plantat
Beldggning Gd, 0.07<x<0.7 (%

s Titan (Ti) <1.05
ITplgntathaIIare Titan grad 4
Lasningsskruv Totalt avfall (Fe, 0, C, N, H) | Balanserad

*Beroende pa implantatets geometri.

TILLBEHOR

EXTENSORER (CPIXX och CAIXXX): tillbehor till handstycket som underlattar
transport och insdttning avimplantat och andra instrument. De &r tillverkade
av kirurgiskt rostfritt stdl och utformade fér anslutning till en kirurgisk motor.
Detaljerad information om anvandningen finns i motsvarande bruksanvis-
ning (MA290).

KOMPATIBLA ENHETER

Foljande enheter kan anvéandas i kombination med BTI-tandimplantat, och
deras bruksanvisningar bor konsulteras for allmanna varningar och detalje-
rad information.

Kompatibel enhet Tillhérande IFU

Extensorer och nycklar (AT246

BTl kirurgiska borrar MA140
MULTI-IM och UNIT FORANKRING MA159
Pilarer med Sirona-teknik MA161
Pilarer och granssnitt SQUARE BTI MA211
Proteskomponenter MA137

Pilarer, skruvar och lakningslock MA077
KEXIM-kit for implantatborttagning MA061

2. AVSEDD ANVANDNING

BTl-implantatsystemet, som bestéar av implantat, protetiska komponenter och
tillbehorsverktyg, anvands inom oral implantologi for att tillhandahalla en
stodstruktur for partiell eller total ersattning av tander hos tandldsa patienter.

3. ANVANDNINGSINDIKATIONER

Tandimplantat &r indicerade for enstaka, partiella eller fullstandiga protetiska
restaureringar av over- eller underkéken. Nar implantaten har fasts i benet fun-
gerar de som forankring for olika fasta eller I6stagbara protetiska I6sningar som
kan anvandas for att forbattra eller aterstalla patientens tuggfunktion. BTI-tan-
dimplantat kan anvéndas under féljande forutsattningar:

Implantat med diameter 2,5 mm med plattformarna: EXTERNA TINY, INTER-
NA 3.0 och INTERNA 2.5.

Indikerade for anvandning alltid med skena i multipla restaurationer som skru-
vas fast i den specifika MULTI-IM-pelaren. Anvands inte for enstaka restaurerin-
gar eller flera proteser som skruvas fast direkt pa implantatet.

Implantat med diameter 3,0 mm med plattformar: EXTERNA TINY och IN-
TERNA 3.0.

Avsedda for anvandning med skruvfaste vid flera restaureringar som skruvas
fast pa MULTI-IM-pelaren och proteser som skruvas fast direkt pa implantatet.
Kan anvéndas for enstaka restaurationer pa nedre eller 6vre laterala incisiver
utan ocklusion.

Implantat med diameter 3,3 och 3,5 mm med plattform: INTERNA 3.0.

Avsedda for anvandning med skena i flerfaldiga restaurationer som skruvas
fast pa MULTI-IM-pelaren och proteser som skruvas fast direkt pa implantatet.
Kan anvandas for enstaka restaureringar pa ovre laterala incisiver med eller
utan ocklusion och underkaksincisiver utan ocklusion.

Implantat med en ldngd pa 4,5 mm pa alla plattformar.

Avsedda for anvandning med splintning vid flerfaldiga restaureringar som
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skruvas fast pa MULTI-IM-pelaren. Anvand inte for enstaka restaurationer, flera
proteser som skruvas fast direkt pa implantatet eller for vinklade eller avtagbara
proteser. Rekommenderas for partiella eller kompletta protetiska restaurationer
med svar atrofi i over- eller underkéken. | fallet med underkaken kravs ett kvar-
varande ben pa minst 5 mm ovanfor tandnerven.

4, AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

Avsedd anvandare: Tandvardspersonal pa sjukhus eller kliniker med sarskild ut-
bildning inom oral implantologi och BTI-tandvardsprodukter.

Avsedd patientgrupp: Vuxna man och kvinnor som &r helt eller delvis tandlésa
och som inte har nagon eller flera av de tillstdnd eller sjukdomar som anges i
kontraindikationerna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Absolut: Situationer dar produkten under inga omstandigheter far anvandas
eftersom risken ar for hog:

- Allvarlig immunsuppression, oavsett om den beror pa sjukdom eller lakeme-
delsbehandling.

- Koagulationsstorningar.

« Missbruk av droger.

- Pagaende cancer eller pdgaende antineoplastisk behandling.

- Gravida eller ammande kvinnor (eftersom det vanligtvis kravs en rontgenun-
dersokning for implantation).

- Benkammarna ér inte tillrackligt hoga eller breda for att sakerstalla initial fixe-
ring och stabilitet avimplantatet.

- Kand allergi eller verkanslighet mot kommersiellt rent titan.

- Barn som inte har avslutat sin benutveckling.

Relativ: Situationer dar anvandning av produkten kan vara majlig under vissa
forhallanden, men med forsiktighet och under medicinsk 6vervakning. Man
maste alltid bedoma om nyttan 6vervager risken:

- Okontrollerad diabetes; i kontrollerade fall kravs individuell bedémning.

« Autoimmuna sjukdomar.

« Patienter med hdg alkohol- eller tobakskonsumtion.

- Behandling med bisfosfonater, antidepressiva, protonpumpshammare (PPI)
eller andra lakemedel som paverkar benmetabolismen.

- Dalig munhygien.

- Bristande samarbete fran patientens sida eller underlatenhet att folja medi-
cinska instruktioner.

6. ALLMANNA VARNINGAR

- BTl-tandimplantat dr avsedda fér engangsbruk. De levereras sterila och far inte
ateranvandas eller omsteriliseras, eftersom detta medfor risk for infektion eller
korskontaminering

- Anvand inte efter angivet utgangsdatum.

- Anvand endast originaldelar fran BTI; delar fran andra tillverkare kan skada en-
heten eller orsaka funktionsfel.

- Proteser, implantat eller forlust av omgivande ben kan misslyckas pa grund
av olamplig kirurgisk teknik eller felaktigt patienturval, vilket paverkar osseo-
integrationsprocessen och behandlingens stabilitet negativt. Faktorer som kan
dventyra aterhamtningen inkluderar: otillracklig benkvalitet eller benmangd,
infektioner, parodontit, bruxism, dalig munhygien, daligt samarbete fran pa-
tientens sida, drogmissbruk, alkoholberoende, rokning, mediciner (antidepres-
siva, antiresorptiva terapier, antikoagulantia, protonpumpshammare), psykiska
storningar, koagulationsstdrningar, kemoterapi eller stralbehandling, immun-

supprimerade patienter (pa grund av immunbrist eller immunsuppressiva be-
handlingar) och systemiska sjukdomar (sésom diabetes eller hogt blodtryck).

- Skador pa tandnerven kan orsaka anestesi, parestesi eller dysestesi.

- Om patienten av misstag svaljer delen, uppsdk omedelbart akutmottagnin-
gen pa ett sjukhus.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Gor en fullstandig klinisk undersokning av patienten. Det rekommenderas att
komplettera utvérderingen med panoramardntgen, periapikala rontgenbilder
och konisk strale-datortomografi (CBCT) for att bedéma anatomiska egens-
kaper, periodontal status och benkvalitet. Alla kandidater maste utvarderas
noggrant fore operationen.

- Alla biologiska prover och vassa foremal ska hanteras i strikt enlighet med kli-
nikens biosakerhetspolicy.

8. BIVERKNINGAR

Implantationsproceduren medfor vissa risker som kan vara tillfalliga eller, i un-
dantagsfall, kan kansloforlusten vara permanent. Mojliga biverkningar inklude-
rar inflammation i implantatomradet, lokal smaérta, blamarken, blédning, nés-
blédningar, 10sa suturer, trismus, bihaleinflammation, periimplantit, parodontit,
gingivit, mukosit, anestesi, parestesi, dysestesi, fistlar, risk for att svalja eller as-
pirera delar under ingreppet, tillfallig kénslighet i omradet, forlust av kansel i
underldppen eller hakan, bristande osseointegration av implantatet, forlust av
omgivande ben, benresorption i 6ver- eller underkéken och implantatfraktur pa
grund av utmattning.

Infektioner kan ocksa uppsta runt implantatet, men dessa kan vanligtvis be-
handlas lokalt

Alla material som anvénds i BTl-implantat ar biokompatibla. | séllsynta fall kan
dock kontakt med titan utlosa 6verkanslighetsreaktioner, sasom lokalt eller ge-
neraliserat eksem, klada, smarta, inflammation, erytem, gingival hyperplasi eller
periimplantat granulomatds reaktion. | undantagsfall kan gult nagelsyndrom
uppsta, vilket kdnnetecknas av fortjockade, gulaktiga, langsamt vaxande naglar
med lymfodem, eventuellt relaterat till frisattning av titanjoner pa grund av ko-
rrosion. Dessa reaktioner ar mycket séllsynta jamfort med andra metaller och
forsvinner vanligtvis nar metallkomponenten avlagsnas.

Om du observerar nagon typ av biverkning, meddela tillverkaren via féljande
e-postadress: technicalmanager@bti-implant.es . Genom att rapportera bi-
verkningar kan du bidra till att ge mer information om sédkerheten hos denna
medicintekniska produkt.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

Radiofrekvenssédkerheten (RF) for BTl-implantatsystemet, som omfattar implan-
tat och proteskomponenter, har inte testats. En icke-klinisk granskning av vérsta
tankbara scenario har dock faststéllt att de anvanda materialen &r sdkra med
avseende pa MR-inducerad forskjutningskraft och vridning for en given rumslig
gradient.

En patient som bar denna anordning kan darfor sakert undersokas i ett magne-
tresonanssystem under férutsattning att foljande villkor uppfylls och att bilder
tas med en referenspunkt pa minst 30 cm avstand fran implantatet eller genom
att sakerstalla att implantatet befinner sig utanfor RF-spolens rackvidd.

De specifika villkoren for saker undersékning ar:

« Statisk magnetfaltstyrka (Bo) pa upp till 3,0T.

« Maximal rumslig féltgradient pa 30 T/m (3 000 gauss/cm).
- RF-excitering med cirkuldr polarisation (CP).

« Anvéndning av kroppssandningsspole endast om en referenspunkt markeras
minst 30 cm fran implantatet eller om implantatet ligger utanfor spolen.
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+ Anvandning av T/R-spolar for extremiteter &r tilldten; anvandning av T/R-spolar
for huvudet ar forbjuden.

- Undersokningen ska utforas i normalt driftsldge inom det tilldtna bildomradet.
- Den maximala SAR-vérdet for hela kroppen far inte 6verstiga 2 W/kg.

- Sakerheten i forhallande till SAR i huvudet har inte utvarderats, varfor kranieu-
ndersokning inte rekommenderas.

- Det finns inga specifika begransningar for undersokningens langd péa grund av
uppvarmning av implantaten.

10. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
VARNINGAR
« GOr en visuell inspektion av implantatet fore anvandning for att kontrollera

att det sterila barridrsystemet inte ar skadat (repor, brott eller deformationer).
Anvand inte implantatet om plastférseglingen ar bruten.

- Overskrid inte de inséttningstorsioner som rekommenderas av BTI, eftersom
det kan orsaka bennekros.
« Anvéndning av andra transepiteliala abutment dan de som anges héar kan aven-
tyra systemets stabilitet och behandlingens sakerhet:
« INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantat (22,5 mm): anvand endast transepite-
liala pelare MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx och INTMIP325xx.
« INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantat (@2,5 mm): Anvand endast transepite-
liala MULTI-IM-pelare, ref. INTMIP241xx och INTMIP235xx.

- Implantat med langd 4,5 mm: anvand endast transepiteliala MULTI-IM-pe-
lare, ref. INTMIPE45xx, INTMIPU45xx, INTMIP345xx, INTMIPEEX45xx och INT-
MIPUEX45xx.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Var forsiktig nar du tar ut implantatet ur den inre hallaren: alltid i sidled, aldrig
fran framsidan av den 6vre anden, for att undvika att skada ytan.

- Implantathallaren anger implantatets position. Det rekommenderas att anpas-
sa den vestibuldra sidan till implantatets anslutning.

- Om atdragningsmomentet for proteskomponenten &r storre dn insattnings-
momentet for implantatet maste fordrojd belastning utforas.
- Atdragningsmoment for 1asskruvar: 10 Ncm for TINY-implantat och 20 Ncm
for alla andra.
FORFARANDE
1. Planera operationen med hénsyn till patientens skanning och sjukdomshisto-
ria, och vélj det implantat som ar mest lampligt.
2. Implantatet levereras i en hard ampull med manipuleringssaker plastforse-
gling och tre etiketter for registrering i patientjournalen. Kontrollera forseglin-
gens integritet fore anvandning for att sakerstalla att den sterila forpackningen
inte har Oppnats eller skadats.
3. Fyll i patientens uppgifter och folj det rekommenderade kirurgiska protoko-
llet. For frasningssekvensen, se:

« CAT221:frasningssekvenser for BTI EXTERNA-implantat.

« CAT218: frasningssekvenser for BTI INTERNA-implantat.

4.Ta bort plastforseglingen och 6ppna flaskans lock genom att vrida det moturs
tills sdkerhetsringen lossnar

-
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5. Hall innehallet i flaskan pa en steril bricka. Hall fast den centrala delen av det
inre fastet och satt in implantathallaren (CPIXX) i vinkelstycket. Skjut fingrarna
mot fastets undersida, i hojd med Iasskruven, och tryck for att ta ut implantatet.

6. Nar implantatet ar fastsatt i implantathallaren, flytta det upp och ner till den
forberedda alveolen.

7.Sattin implantatet med en kirurgisk motor pa 25 rpm, med ett maximalt vrid-
moment pa 25 Ncm.

8. Slutfor insattningen manuellt:
- For alla implantat UTOM INTERNA PLATAFORMA 2.5:
« Anvand multitorque-kirurgnyckeln (LLMQ) utan att dverskrida 70 Ncm.

- Tabortimplantathallaren genom att halla fast kroppen med den 6ppna nyc-
keln (LLAV).

- Forimplantat av typen INTERNA PLATAFORMA 2.5:
« Ta bort implantathallaren manuellt med den 6ppna nyckeln (LLAV).

« Slutfor insattningen med multitorque-nyckeln (LLMQ) ansluten till implan-
tatforlangaren (EAI2XX), utan att 6verskrida 60 Ncm.

+ Omedelbar belastning: BTI rekommenderar ett inséttningstillstand pa 40-50
Ncm for att sékerstalla primar stabilitet.

9. Om implantatet kommer att ligga begravt under tandkottet, satt i lasskruven:
Ta bort stangningsskruven fran det inre stédet med den sexkantiga koniska
spetsen och se till att den ar ordentligt fastsatt innan du tar bort den:

« For skruvar utan huvud (medfoljer TINY-implantat) anvander du en skruv-
mejsel eller en liten sexkantig momentnyckel.

« For alla andra skruvar anvander du en stor sexkantig skruvmejsel.

11. TRANSPORT OCH FORVARING
- Forsiktighetsatgarder: Utsatt inte produkten for direkt solljus.
«Varningar:

- Forvara produkten i originalférpackningen fram till anvandningstillfallet;
hantera den inte fore detta.

- Kontrollera forpackningen fore anvéandning; anvand inte produkten om for-
packningen &r skadad.

- Om forpackningen ar 6ppen eller har andrats, kontakta din aterforséljare.

12. AVFALLSHANTERING
- Kassera allt anvant material som biologiskt avfall.
« Anvand handskar under processen.

- Folj gallande bestammelser om smittsamt avfall.

13. ANMALAN OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Enligt férordning (EU) 2017/745 (MDR, ska anvandaren eller patientenallvarliga
incidenter som intraffar under anvandning av denna produkt eller som ett re-
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sultat av dess anvandning,omedelbart anmalas av till féljande adress:
technicalmanager@bti-implant.es.

14.YTTERLIGARE INFORMATION

Ytan pa BTl-tandimplantat kan uppvisa vita kalciumavlagringar eller ett min-
dre fuktigt utseende pa grund av exponering for extrema temperaturer under
transport eller lagring. Dessa tecken paverkar inte produktens korrekta funktion
eller sakerhet.

BTl haller regelbundet utbildningskurser for att optimera produkternas prestan-
da.

Sakerhets- och klinisk funktionséversikt (SSCP) for denna produkt finns till-
ganglig i den europeiska databasen EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). For att kunna konsultera den maste du anvanda produktens unika
identifieringsnummer (UDI-DI), som anges pa etiketten. Om du inte hittar den
kan hitta den pa kan du begara en kopia direkt fran tillverkaren eller, i forekom-
mande fall, via dess auktoriserade distributor.

UDI-DI-koden &r en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som gor det mo-
jligt att spara den medicinska produkten och anges pa etiketten i ICAD-format
(Identification and Capture of Data) och i HRI-format (Human Readable Inter-
pretation).

15.SYMBOLER

For en beskrivning av symbolerna som férekommer pa produktetiketterna och
i dessa instruktioner, se guiden MA087.
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