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BTI DENTAL IMPLANTS

1. PRODUCT DESCRIPTION

BTl dental implants are endosseous implants made of pure grade 4 titanium with
different platforms, diameters and lengths that have a surface obtained through
selective acid-etching.

The BTI UNICCA® surface has a chemical modification with calcium, on triple rough-
ness, that protects the surface and makes the implants hydrophilic until they are
placed. The visual appearance of the UNICCA® surface is wet when in normal condi-
tions of temperature and relative humidity.

BTl dental implants are available with two different connection types: INTERNA and
EXTERNA and with a wide variety of diameters and lengths to provide solutions
for the many different clinical cases that can arise in clinical practice. The EXTERNA
connection is a hexagon that changes dimensions depending on the implant plat-
form and the INTERNA connection has a tetra or hexalobular design, depending on
the platform.

The BTI dental implants are sterile, they are supplied in a screw-cap container that
also includes the implant mount or transporter and the corresponding cover screw
in the lower part of the inner holder.

2.INTENDED USE

The BTI Dental Implant system for oral implant surgery is to be used for the partial
or total replacement of teeth in edentulate patients. Once osseointegrated, the im-
plants act as an anchor for various fixed or removable prosthetic solutions that can
be used to improve or restore a patient’s mastication function.

3. INDICATIONS FOR USE

BTI Dental Implants can be used for single or multiple restorations in upper and
lower jaw, taking into account the following recommendations:

The recommended use of implants with a diameter of 2.5 mm is always splinted.
Do not use this implant for multiple prostheses screwed directly onto the implant.

The recommended use of INTERNA 3.0 implants with a diameter of 3 mm is always
splinted, except in the lower or lateral upper incisors with no occlusion in which
they can be used separately as single implants.

The recommended use of BTl implants with a diameter of 3.3 mm and TINY® im-
plants with a diameter of 3 mm is always splinted, except in lower incisors or upper
lateral incisors with no occlusion in which they can be used separately as single
implants.

Implants of 4.5 mm length are indicated for partial or complete prosthetic restora-
tions with severe atrophy of upper or lower jaw. In the case of the lower jaw with a
residual bone of at least 5 mm above the dental nerve. They must always be splin-
ted.

4.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

It must be used by dental healthcare professionals with specific training in dental
implantology and in BTI dental products.

Patients partially or totally edentulous who are going to be subjected to oral im-
plantology techniques and therefore to oral or maxillofacial surgery.

Permanent implants are not indicated in children who have not completed their
development phase.

5. CONTRAINDICATIONS

BTl dental implants should not be used if the bone crest is not high or wide enough
to ensure initial fixation and stability of the implant.

BTI dental implants are not intended for use in children who have not concluded
their growth and development stages.

BTl dental implants are not suitable for use in patients who are allergic or hypersen-
sitive to the material used (commercially pure titanium).

6. WARNINGS

« BTl dental implants should be accepted only if the factory packaging and labe-
lling arrive intact. Avoid setting the implant in the event of the plastic seal being
broken. Contact your distributor if the package is opened or altered.

+ The abutments indicated for the BTI L4.5 INTERNA implants are exclusively MUL-
TI-IM ref. INTMIPE45XX and INTMIPU45XX.

» Do not use BTl dental implants after the expired date indicated in the packaging
of the device.

+ The re-use and/or re-sterilisation of these products may cause risk of infection
and/or cross contamination.

+ Lack of osseointegration of the implant and loss of surrounding bone can occur
due to inadequate technique or local or systemic patient factors (e.g. insufficient
bone available, bone of poor quality, lack of oral hygiene, smoking, blood di-
sorders, diabetes, infection, periodontitis, bruxism, hypertension, antidepressant
drugs, antiresorptive therapies, mental disorders, some chemotherapy, radiation
therapy or anticoagulation therapy.

« Damage to the dental nerve can result in anaesthesia, paraesthesia or dysaesthe-
sia.

+ Do not exceed the insertion torques recommended by BTl as this may cause
bone necrosis.

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

+ Anexamination is essential, and also panoramic, periapical x-rays and cone bean
CT Scan are recommended in order to determine the patient’s anatomical featu-
res, the periodontal condition and to determine the bone suitability. All potential
implant candidates should be suitably assessed and reviewed.

» Pregnancy and breastfeeding: No additional precautionary measures to those
observed in general oral implant surgery are considered, nevertheless, these
special conditions shall be taken into account by the clinician, prior to implant
placement. Care should also be taken if the patient has any removable dental
prostheses or parafunctional tongue habits.

+ BTI dental implants should only be used with the corresponding BTI original
components.

« If the tightened torque recommended for the prosthetic component is greater

than the insertion torque of the implant, it must be carried out delay loading.

8.INSTRUCTIONS FOR USE

Step 1: Plan the surgery based on the patient's scan and medical history.

Step 2: The vial contains a plastic seal as a tamper evident and three labels descri-

bing the features of the implant intended to be attached to the patient's records

and for other registration purposes.

Step 3: Once the implant has been selected and the patient data has been filled in,

proceed with the recommended surgical protocol. See section 13.1.

Step 4: Remove the plastic seal.

Step 5: Open the vial cap by turning counter clockwise until the tamper-resistant

ring is detached.

Step 6: Pour inner content onto a sterile tray.

Step 7: Hold the central part of the inner holder and fit the implant mount connec-

tor (CPIXX) inserted in the counter angle piece in the implant mount. Once it has

taken hold, slide your fingers towards the lower section of the inner holder at the

height of the cover screw whilst at the same time pressing to extract the implant.
Take care when extracting the implant from the inner holder; extracting it
through the front of the upper end may damage the surface of the implant. It
must be done laterally with respect to the inner holder.

Step 8: Once the implant has been fixed to the implant mount connector, it should

be carried, face up, to the prepared alveolus.

Step 9: Insert the implant with the surgical drill tech. The recommended insertion

speed is 25 rpm at a maximum torque of 25 Ncm.

Step 10: Complete the insertion process by hand, using the LLMQ Surgical Mul-

titorque Wrench. Complete the insertion of the implant without exceeding the

maximum recommended insertion torque of 70 Ncm. For immediate loading BTI

recommends an insertion torque of 40-50 Ncm since the implant must have suffi-

cient primary stability.
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A The implant mount will show the position of the implant. It is recommended
that the vestibular side lines up with one side of the connection.
Step 11: Remove the implant mount manually. During this process, the body of the
implant mount should be supported using the open-end wrench (LLAV).
Step 12: If the implant is going to be buried beneath the gum, use the cover screw
that can be found in the other end of the inner holder, using the large hex screw-
driver or the large hex screwdriver tips (for all implants other than the TINY® range).
Use it to carry it to the patient’s mouth. If using a TINY® implant, use a small hex
screwdriver or screwdriver tip for the headless cover screws that are provided with
the implant.
The cover screws that come with the TINY® implants should be tightened at 10
Ncm; all others can be tightened at 20 Ncm.

9. ADVERSE EFFECTS

The implantation procedure carries certain risks, including inflammation of the im-
plant area, loose sutures, short-term sensitivity in the area, bruising, bleeding, loss
of sensation in the lower lip and chin, nose bleeds, trismus, sinusitis, peri-implantitis,
periodontitis, gingivitis, fistula, mucositis, anesthesia, paresthesia, dysesthesia, local
pain and maxillary or mandibular ridge bone resorption. Although these effects are
most likely to only be temporary, in some isolated cases the loss of sensation has
been permanent.

An infection may also occur around the implant, but this can usually be overcome
with local treatment.

10. MRI SAFETY INFORMATION

A Warning: The RF safety of the device has not been tested. The patient may only
be imaged by landmarking at least 30 cm from the implant, or ensuring the
implant is located outside of the RF coil.

Non-clinical worst case configuration review has determined that materials used in

the BTl Dental Implant Systems are safe from MR-induced displacement force for a

given spatial gradient and also from MR-induced torque perspective. Therefore, a

patient with this device can be scanned safely in an MR system under the following

conditions:

Device Name BTI Dental Implant Systems —

Prosthetic Components.

Static Magnetic Field Intensity (BO) | < 3.0T

Maximum spatial gradient of the
field

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

RF Excitation Circular polarisation (CP)

RF Transmission Coil Type For body transmit coil, landmarking
at least 30 cm from the implant,
or ensuring the implant is located

outside of the coil.
Extremity T/R coils permitted.
Excludes Head T/R coil.

Operating Mode Normal Operating Mode in the

allowed imaging zone

Maximum Whole-Body SAR 2 W/kg (Normal Operating Mode)

Maximum Head SAR Not evaluated for head landmark

Scan Duration No specific constraints due to

implant heating

11. MAINTENANCE, STORAGE AND DISPOSAL

Do not expose to direct sunlight.

It is recommended to discard safely potentially contaminated or no longer usable
medical devices as dental health care waste in accordance with local regulation and
government legislation.

12. NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS

If, during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has occu-
rred, please report it to the manufacturer and to your national authority. The con-
tact information for the manufacturer is as follows: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es
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13. FURTHER INFORMATION
It is the user's responsibility to examine the product and check that its compo-
nents are in an appropriate condition for their intended use.

« The BTl dental implants surface may show signs of white calcium deposits or lack
of wet appearance due to having been exposed to extreme temperatures during
transport and storage. These signs have no influence on the correct working and
safety of the product.

EUDAMED

When the European database on Medical Devices becomes available, the summary

of safety and clinical performance of this medical device will be available via Eu-

damed at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In order to do so, the UDI-DI code,
available on the label of the implant, must be entered.

The UDI code corresponds to a series of numeric or alphanumeric characters that

allow the traceability of the medical device and is displayed on the label in ICAD

format and in HRI (human readable interpretation) format.

13.1 DRILLING PROTOCOL

For the appropriate drilling sequence for the implant you are using, see CAT221 for
recommended drilling sequences for BTI EXTERNA implants and CAT218 for recom-
mended drilling sequences for BTI INTERNA implants.

14. SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels and in these instruc-
tions, refer to the eMA087 guide.
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IMPLANTES DENTALES BTI

1. DESCRIPCION DE PRODUCTO

Los implantes dentales BTl son implantes endodseos de titanio puro de grado 4 con
diferentes plataformas, diametros y longitudes que tienen una superficie obtenida
mediante tratamiento 4cido selectivo.

La superficie BTI UNICCA® tiene una modificaciéon quimica con calcio, de triple ru-
gosidad, que protege la superficie y hace que los implantes sean hidréfilos hasta su
colocacion. El aspecto visual de la superficie UNICCA® es humedo en condiciones
normales de temperatura y humedad relativa.

Los implantes dentales BTI estan disponibles con dos tipos de conexion diferen-
tes: INTERNA y EXTERNA y con una amplia variedad de didmetros y longitudes para
dar solucién a los diferentes casos clinicos que se pueden presentar en la practica
clinica. La conexion EXTERNA es un hexagono que cambia de dimensiones depen-
diendo de la plataforma del implante y la conexion INTERNA tiene un disefo tetra o
hexalobular, dependiendo de la Plataforma.

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

2.USO PREVISTO

El sistema de implantes dentales BTl para cirugia de implantes orales se utiliza para
la sustitucion parcial o total de dientes en pacientes edéntulos. Una vez osteointe-
grados, los implantes actiian como anclaje para diversas soluciones protésicas fijas
o removibles que pueden ser utilizadas para mejorar o restaurar la funcién masti-
catoria del paciente.

3. INDICACIONES DE USO

Los implantes dentales BTl pueden utilizarse para restauraciones tnicas o multiples
en maxilar superior e inferior, teniendo en cuenta las siguientes recomendaciones:
El uso recomendado de los implantes con un didmetro de 2,5 mm es siempre feru-
lizado. No utilice este implante para protesis multiples atornilladas directamente
sobre el implante.

El uso recomendado de los implantes INTERNA 3.0 de 3 mm de diametro es siempre
ferulizado, excepto en los incisivos inferiores o laterales superiores con anoclusién
en los que se pueden utilizar por separado como implantes unitarios.

El uso recomendado de los implantes BTl con un didmetro de 3,3 mm y de los im-
plantes TINY® con un didmetro de 3 mm es siempre ferulizado, excepto en incisivos
inferiores o incisivos laterales superiores con anoclusién en los que se pueden utili-
zar por separado como implantes unitarios.

Los implantes de 4,5 mm de longitud estan indicados para restauraciones proté-
sicas parciales o completas con atrofia severa del maxilar superior o inferior. En el
caso del maxilar inferior con un hueso residual de al menos 5 mm por encima del
nervio dentario. Siempre deben ser ferulizados.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO PREVISTO DE PACIENTES

Debe ser utilizado por profesionales de la salud dental con formacion especifica en
implantologia dental y en productos dentales BTI.

Pacientes parcial o totalmente edéntulos que van a ser sometidos a técnicas de im-
plantologia oral y por tanto a cirugia oral o maxilofacial.

Los implantes permanentes no estan indicados en nifios que no han completado
su fase de desarrollo.

5. CONTRAINDICACIONES

Los implantes dentales BTl no deben utilizarse si la cresta 6sea no es lo suficien-
temente alta o ancha para asegurar la fijacion inicial y la estabilidad del implante.

Los implantes dentales BTl no estan indicados para su uso en nifos que no hayan
concluido sus etapas de crecimiento y desarrollo.

Los implantes dentales BTl no son adecuados para su uso en pacientes alérgicos o
hipersensibles al material utilizado (titanio comercialmente puro).

6. ADVERTENCIAS
+ Los implantes dentales BTl s6lo deben aceptarse si el embalaje y el etiquetado

de fabrica llegan intactos. Evite colocar el implante en caso de que el precinto
de plastico esté roto. Péngase en contacto con su distribuidor si el embalaje esta
abierto o alterado.

«+ Los pilares indicados para los implantes BTl L4.5 INTERNA son exclusivamente
MULTI-IM ref. INTMIPE45XX e INTMIPU45XX.

+ No utilice implantes dentales BTl después de la fecha de caducidad indicada en
el envase del dispositivo.

+ La reutilizacién y/o reesterilizacion de estos productos puede causar riesgo de
infeccion y/o contaminacién cruzada.

« La falta de osteointegracion del implante y la pérdida del hueso circundante
pueden deberse a una técnica inadecuada o a factores locales o sistémicos del
paciente (por ejemplo, insuficiente hueso disponible, hueso de mala calidad,
falta de higiene bucal, tabaquismo, trastornos sanguineos, diabetes, infeccién,
periodontitis, bruxismo, hipertension, farmacos antidepresivos, terapias antirre-
sortivas, trastornos mentales, algunos tratamientos de quimioterapia, radiotera-
pia o anticoagulacién...).

+ Laslesiones del nervio dentario pueden provocar anestesia, parestesia o disestesia.

+ No supere los torques de insercién recomendados por BTl, ya que podria provo-
car necrosis 6sea.

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

N

PRECAUCIONES

« Es esencial realizar un examen, y también se recomiendan radiografias panora-
micas, periapicales y tomografia computarizada de haz cénico para determinar
las caracteristicas anatomicas del paciente, el estado periodontal y determinar la
idoneidad 6sea. Todos los posibles candidatos a implantes deben ser evaluados
y revisados adecuadamente.

» Embarazo y lactancia: No se consideran medidas de precaucién adicionales a las
observadas en la cirugia general de implantes orales, no obstante, estas condi-
ciones especiales deberan ser tenidas en cuenta por el clinico, antes de la colo-
cacion del implante. También se debe tener cuidado si el paciente tiene alguna
protesis dental removible o habitos linguales parafuncionales.

+ Los implantes dentales BTl s6lo deben utilizarse con los correspondientes com-
ponentes originales BTI.

« Si el torque de apriete recomendado para el componente protésico es mayor

que el torque de insercion del implante, debe realizarse la carga diferida.

8.INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1: Planificar la cirugia en funcion del escaner y el historial médico del paciente.
Paso 2: El vial contiene un precinto de plastico a prueba de manipulaciones y tres
etiquetas que describen las caracteristicas del implante destinadas a adjuntarse al
historial del paciente y a otros fines de registro.

Paso 3: Una vez seleccionado el implante y rellenados los datos del paciente, proce-
da con el protocolo quirtrgico recomendado. Véase el apartado 13.1.
Paso 4: Retirar el precinto de plastico.
Paso 5: Abrir el tapén del vial girando en sentido contrario a las agujas del reloj
hasta que se suelte el precinto de plastico a prueba de manipulaciones.
Paso 6: Verter el contenido interior en una bandeja estéril.
Paso 7: Sujete la parte central del soporte interior y encaje el conector portaim-
plantes (CPIXX) insertado en la pieza contra-angulo en el portaimplantes. Una vez
agarrado, deslizar los dedos hacia la parte inferior del soporte interior, a la altura del
tornillo de cierre, presionando al mismo tiempo para extraer el implante.
Tenga cuidado al extraer el implante del soporte interior; extraerlo por la par-
te frontal del extremo superior puede dafar la superficie del implante. Debe
hacerse lateralmente con respecto al soporte interior.
Paso 8: Una vez que el implante se ha fijado al conector portaimplantes, debe lle-
varse, boca arriba, al alvéolo preparado.
Paso 9: Inserte el implante con la técnica de fresado quirurgico. La velocidad de
insercion recomendada es de 25 rpm con un torque méximo de 25 Ncm.
Paso 10: Complete el proceso de insercién a mano, utilizando la llave multitorque
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quirdrgica LLMQ. Complete la insercion del implante sin exceder el torque de in-
sercion maximo recomendado de 70 Ncm. Para carga inmediata BTl recomienda
un torque de insercion de 40-50 Ncm ya que el implante debe tener suficiente es-
tabilidad primaria.
La montura del implante mostrara la posicion del implante. Se recomienda
que el lado vestibular se alinee con un lado de la conexion.
Paso 11: Retire el portaimplantes manualmente. Durante este proceso, el cuerpo
del portaimplantes debe sujetarse utilizando la llave abierta (LLAV).
Paso 12: Si el implante va a quedar enterrado bajo la encia, utilice el tornillo de
cierre que se encuentra en el otro extremo del soporte interior, utilizando el destor-
nillador hexagonal grande o las puntas de destornillador hexagonal grande (para
todos los implantes que no sean de la gama TINY®). Utilicelo para llevarlo a la boca
del paciente. Si utiliza un implante TINY®, utilice un destornillador hexagonal pe-
queno o una punta de destornillador para los tornillos de cierre sin cabeza que se
suministran con el implante.
Los tornillos de cierre que vienen con los implantes TINY® deben ser apretados
a 10 Ncm; todos los demas pueden ser apretados a 20 Ncm.

9. EFECTOS ADVERSOS

El procedimiento de implantacion conlleva ciertos riesgos, como inflamacion de la
zona del implante, suturas sueltas, sensibilidad a corto plazo en la zona, hematomas,
hemorragias, pérdida de sensibilidad en el labio inferior y la barbilla, hemorragias
nasales, trismo, sinusitis, periimplantitis, periodontitis, gingivitis, fistula, mucositis,
anestesia, parestesia, disestesia, dolor local y reabsorcion 6sea de la cresta maxilar o
mandibular. Aunque lo mas probable es que estos efectos sdlo sean temporales, en
algunos casos aislados la pérdida de sensibilidad ha sido permanente

También puede producirse una infeccion alrededor del implante, pero normalmen-
te puede solucionarse con un tratamiento local.

10. INFORMACION DE SEGURIDAD EN RESONANCIA MAGNETICA

A Advertencia: No se ha evaluado la seguridad de radiofrecuencia del disposi-
tivo. La imagen del paciente sélo puede obtenerse marcando un punto de
referencia a una distancia minima de 30 cm del implante, o asegurandose de
que el implante se encuentra fuera de la bobina de RF.

La revision de la configuracion del peor caso no clinico ha determinado que los ma-

teriales empleados en los sistemas BTl Dental Implant son seguros desde el punto

de vista de la fuerza de desplazamiento inducida por resonancia magnética para

un gradiente espacial determinado y también desde el punto de vista de la torsién

inducida por resonancia magnética. Por lo tanto, un paciente con este dispositivo

puede ser explorado de forma segura en un sistema de resonancia magnética en

las siguientes condiciones.

Nombre del dispositivo BTl Dental Implant Systems - Compo-

nentes protésicos.

Intensidad del campo magnético <3.0T

estatico (BO)

Gradiente de campo espacial maximo | 30 T/m (3,000 gauss/cm)

Excitacion por radiofrecuencia Polarizacién circular (CP)

En el caso de la bobina de transmisién
corporal, se debe marcar al menos
una distancia de 30 cm del implante,
o asegurarse de que el implante se
encuentra fuera de la bobina.

Tipo de bobina de transmision de
radiofrecuencia

Se permiten bobinas T/R de extremi-
dades.

Se excluye la bobina T/R de cabeza.

Modo de funcionamiento normal en la
zona de toma de imagenes permitida

Modo de funcionamiento

Tasa de absorcion especifica (SAR)
maxima en todo el cuerpo

2 W/kg (modo de funcionamiento
normal)

Tasa de absorcion especifica (SAR)
maxima de la cabeza

No se ha evaluado para el punto de
referencia de la cabeza

Duracién del escaneo No existen limitaciones especificas

debidas al calentamiento del implante
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11. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETIRADA

No exponer a la luz solar directa.

Se recomienda desechar de forma segura los dispositivos médicos potencialmente
contaminados o que ya no se puedan utilizar como residuos sanitarios dentales de
acuerdo con la normativa local y la legislacién gubernamental.

12. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

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

13. INFORMACION ADICIONAL

+ Es responsabilidad del usuario examinar el producto y comprobar que sus com-
ponentes se encuentran en condiciones adecuadas para el uso previsto.

«+ La superficie de los implantes dentales BTl puede mostrar signos de depdsitos
blancos de calcio o falta de aspecto himedo debido a haber estado expuesta
a temperaturas extremas durante el transporte y almacenamiento. Estos signos
no tienen influencia en el correcto funcionamiento y seguridad del producto.

EUDAMED

Cuando la base de datos europea sobre productos sanitarios esté disponible, el

resumen de seguridad y rendimiento clinico de este dispositivo médico estara dis-

ponible a través de Eudamed en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para ello, de-

berd introducirse el cédigo UDI-DI, disponible en la etiqueta del implante.

El codigo UDI corresponde a una serie de caracteres numéricos o alfanuméricos

que permiten la trazabilidad del dispositivo médico y se muestra en la etiqueta en

formato ICAD y en formato HRI (interpretacion leible por el ser humano).

13.1 PROCOTOLO DE FRESADO
Para obtener la secuencia de fresado adecuada al implante que quiere usar, consul-
te el CAT221 para las secuencias de fresado recomendadas para implantes de BTI

EXTERNA'y el CAT218 para las secuencias de fresado recomendadas para implantes
de BTI INTERNA.

14. SIMBOLOS

Para obtener una descripcion de los simbolos que aparecen en las etiquetas de los
productos y en estas instrucciones, consulte la guia eMA087.
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BTI DENTALIMPLANTATE

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

BTI Dentalimplantate sind enossale Implantate aus Reintitan Grad 4 mit verschiede-
nen Plattformen, Durchmessern und Langen, deren Oberflache durch eine gezielte
Sduredtzung hergestellt wird.

Die BTI UNICCA®-Oberfliche besitzt drei unterschiedlichen Rauhigkeiten und ist
chemisch mit Kalzium modifiziert, was die Oberfliche schiitzt und die Implantate
bis zum Einsetzen hydrophil macht. Das optische Erscheinungsbild der UNICCA®-
Oberflache ist unter normalen Temperatur- und Luftfeuchtigkeitsbedingungen
feucht.

BTI Dentalimplantate sind in zwei Arten von prosthetischen Verbindungen erhalt-
lich: INTERNA und EXTERNA. Sie bieten jeweils eine Vielzahl von Durchmessern und
Langen, um Losungen fiir viele verschiedene klinische Anforderungen zu bieten,
die im Praxisalltag auftreten kdnnen. Die EXTERNA-Verbindung ist ein Sechskant,
dessen Abmessungen sich je nach Implantatplattform @ndern, wahrend die INTER-
NA-Verbindung je nach Plattform tetra- oder hexalobuldr gestaltet ist.

BTl Dentalimplantate sind steril, sie werden in einem Behdlter mit Schraubver-
schluss geliefert, der auch den Einbringpfosten bzw. Transporter fiir das Implantat
und die entsprechende Deckschraube im unteren Teil des Innenhalters enthalt.

2.VORGESEHENER VERWENDUNGSZWECK

Das Zahnimplantatsystem von BTI fiir die orale Implantatchirurgie ist fiir den teil-
weisen oder vollstandigen Ersatz von Zéhnen bei zahnlosen Patienten bestimmt.
Nach der Osseointegration dienen die Implantate als Anker fiir verschiedene fest-
sitzende oder herausnehmbare prothetische Lésungen, die zur Verbesserung oder
Wiederherstellung der Kaufunktion des Patienten eingesetzt werden kénnen.

3. ANWENDUNGSHINWEISE

BTl Dentalimplantate kénnen fiir Einzel- oder mehrgliedrige Versorgungen im
Ober- und Unterkiefer verwendet werden, wobei die folgenden Empfehlungen zu
beachten sind:

Fir die Verwendung von Implantaten mit einem Durchmesser von 2,5 mm wird im-
mer eine Verblockung empfohlen. Verwenden Sie dieses Implantat nicht fir mehr-
gliedrige Versorgungen, die direkt auf das Implantat verschraubt werden.

Bei der Verwendung von INTERNA 3.0-Implantaten mit einem Durchmesser von 3
mm wird immer eine Verblockung empfohlen, aufer bei den unteren vier oder den
oberen seitlichen Schneidezdhnen ohne Okklusion, bei denen sie als Einzelzahn-
implantate verwendet werden konnen.

Es wird empfohlen, BTl-Implantate mit einem Durchmesser von 3,3 mm und TINY®-
Implantate mit einem Durchmesser von 3 mm immer verblockt zu verwenden,
auBBer bei den unteren vier Schneidezahnen oder den oberen seitlichen Schneide-
zéhnen ohne Okklusion, bei denen sie als Einzelzahnimplantate verwendet werden
kénnen.

Implantate mit einer Lénge von 4,5 mm sind fir die teilbezahnte oder vollstandig
zahnlose Versorgungen bei schwerer Atrophie des Ober- oder Unterkiefers indi-
ziert, im Unterkiefer mit einem Restknochenhdhe von mindestens 5 mm tber dem
N. Alveolaris inferior. Sie missen immer verblockt werden.

4, VORGESEHENE NUTZER- UND PATIENTENZIELGRUPPE

Die Anwendung muss durch zahnmedizinisches Fachpersonal erfolgen, das eine
spezielle Ausbildung im Bereich der dentalen Implantologie und der BTI-Dental-
produkte besitzt.

Patienten, die teilweise oder vollstandig zahnlos sind und sich oralen Implantati-
onstechniken und damit einer Mund-, Kiefer- oder Gesichtschirurgie unterziehen
mussen.

Dauerhafte Implantate sind bei Kindern, die ihre Wachstumsphase noch nicht ab-
geschlossen haben, nicht angezeigt.

5. GEGENANZEIGEN

BTI Dentalimplantate sollten nicht verwendet werden, wenn der vorhandene Kno-
chen nicht hoch oder breit genug ist, um eine initiale Fixierung und Stabilisierung
des Implantats zu gewahrleisten.

BTl Dentalimplantate sind nicht zur Verwendung bei Kindern bestimmt, deren

Wachstums- und Entwicklungsphase noch nicht abgeschlossen ist.

BTI Dentalimplantate sind nicht fiir die Verwendung bei Patienten geeignet, die al-
lergisch oder Uberempfindlich auf das verwendete Material (handelstibliches Rein-
titan) reagieren.

6. WARNHINWEISE

« BTI Dentalimplantate sollten nur verwendet werden, wenn die werkseitige Ver-
packung und Etikettierung intakt sind. Vermeiden Sie es, das Implantat zu set-
zen, wenn das Plastiksiegel beschadigt ist. Wenden Sie sich an lhren Handler,
wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt wurde.

« Fur BTl INTERNA Implantate mit einer Lange von 4,5 mm sind ausschlie8lich
MULTI-IM Abutments zu verwenden (Artikelnummern INTMIPE45XX und INTMI-
PU45XX).

Verwenden Sie BTl Dentalimplantate nicht nach dem auf der Verpackung des
Produkts angegebenen Verfallsdatum.

Die Wiederverwendung und/oder erneute Sterilisation dieser Produkte kann zu
einem Infektionsrisiko und/oder einer Kreuzkontamination fiihren.

Eine mangelnde Osseointegration des Implantats und ein Verlust des umgeben-
den Knochens kénnen durch eine unzureichende Technik oder durch lokale oder
systemische Patientenfaktoren (z. B. unzureichendes Knochenangebot, schlech-
te Knochenqualitdt, mangelnde Mundhygiene, Rauchen, Blutkrankheiten,
Diabetes, Infektionen, Parodontitis, Bruxismus, Bluthochdruck, Antidepressiva,
antiresorptive Therapien, psychische Stérungen, bestimmte Chemo- und Strah-
lentherapien oder Antikoagulationstherapien) entstehen.

Eine Schadigung des Zahnnervs kann zu Anésthesie, Parasthesie oder Dysésthe-
sie fihren.

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

Bei Verschlucken von Komponenten durch den Patienten ist dieser zur entspre-
chenden Behandlung in die Notaufnahme eines Krankenhauses zu Gberweisen.

7. VORSICHTSMASSNAHMEN

« Eine griindliche Untersuchung ist unerldsslich, wobei auch Panorama- und peri-
apikale Rontgenaufnahmen sowie ein DVT empfohlen werden, um die anatomi-
schen Merkmale des Patienten, den parodontalen Zustand und die Eignung des
Knochens festzustellen. Alle potenziellen Implantatpatienten sollten sorgfaltig
bewertet und untersucht werden.

« Schwangerschaft und Stillen: Es sind keine weiteren VorsichtsmaBnahmen als
bei einer allgemeinen oralen Implantatchirurgie zu beachten, dennoch sollten
diese besonderen Bedingungen vom Arzt vor der Implantation berticksichtigt
werden. Vorsicht ist auch geboten, wenn der Patient einen herausnehmbaren
Zahnersatz hat oder parafunktionelle Gewohnheiten der Zunge zeigt.

BTl Dentalimplantate sollten nur in Verbindung mit den entsprechenden BTI-Ori-
ginalkomponenten verwendet werden.

Wenn das fiir die prothetische Komponente empfohlene Anzugsdrehmoment
groBer ist als das Einbringdrehmoment des Implantats, muss die prothetische
Versorgung nach der Einheilung des Implantats durchgefiihrt werden.

8. GEBRAUCHSANWEISUNG

Schritt 1: Planen Sie den Eingriff auf der Grundlage der Réntgenbilder und der
Krankengeschichte des Patienten.

Schritt 2: Die Implantatverpackung ist mit einem Kunststoffsiegel als Manipula-
tionssicherung versehen und enthélt drei Etiketten mit einer Beschreibung der
Merkmale des Implantats, die in den Patientenakten vermerkt und fiir andere Re-
gistrierungszwecke verwendet werden kdnnen.

Schritt 3: Sobald das Implantat ausgewahlt und die Patientendaten ausgefiillt sind,
fahren Sie mit dem empfohlenen chirurgischen Verfahren fort. Siehe Abschnitt 13.1.
Schritt 4: Entfernen Sie das Kunststoffsiegel.

Schritt 5: Drehen Sie den Deckel des Behalters gegen den Uhrzeigersinn, bis sich
der manipulationssichere Ring ablost.

Schritt 6: Geben Sie den Inhalt auf ein steriles Tablett.
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Schritt 7: Halten Sie den Innenhalter in der Mitte fest und setzen Sie den im Winkel-
stiick eingesetzten Implantathalterungsverbinder (CPIXX) auf den Einbringpfosten.
Sobald er festsitzt, schieben Sie Ihre Finger in Richtung des unteren Teils des Innen-
halters auf Hohe der Deckschraube bei gleichzeitiger Druckaustibung, um das Im-
plantat herauszunehmen.
Vorsicht beim Herausnehmen des Implantats aus der inneren Halterung;
wenn Sie es nach oben herausnehmen, kann die Oberflache des Implantats
beschddigt werden. Das Herausnehmen des Implantats muss seitlich zum In-
nenhalter erfolgen.
Schritt 8: Nachdem das Implantat an der Implantathalterung angebracht wurde,
sollte es mit der Implantatspitze nach oben zur vorbereitete Alveole transportiert
werden.
Schritt 9: Setzen Sie das Implantat mit einem chirurgischen Motor ein. Die empfoh-
lene Eindrehgeschwindigkeit betrdgt 25 U/min bei einem maximalen Drehmoment
von 25 Ncm.
Schritt 10: Vervollstandigen Sie das Eindrehens von Hand mit der LLMQ chirurgi-
schen Multidrehmomentratsche. SchlieBen Sie die Einbringung des Implantats
ab, ohne dabei das empfohlene maximale Einbringdrehmoment von 70 Ncm zu
Uberschreiten. Fiir die Sofortbelastung empfiehlt BTI ein Einbringdrehmoment von
40-50 Ncm, da das Implantat eine ausreichende Primarstabilitat aufweisen muss.
A Die Implantathalterung zeigt die Position der Implantatinnenverbindung an.
Es wird empfohlen, dass die vestibuldre Seite mit einer Seite der Verbindung
biindig ist.
Schritt 11: Entfernen Sie die Implantathalterung manuell. Wahrend dieses Vor-
gangs sollte der Implantathalter mit dem Gabelschlissel (LLAV) gesichert werden.
Schritt 12: Wenn das Implantat gedeckt einheilen soll, verwenden Sie die Deck-
schraube, die sich am anderen Ende des Innenhalters befindet. Verwenden Sie
dazu den groflen Sechskantschraubendreher oder die groflen Sechskantschrau-
bendreher-Spitzen (fir alle Implantate auf3er der TINY®-Produktreihe). Verwenden
Sie diese, um die Deckschraube zu platzieren. Wenn Sie ein TINY®-Implantat ver-
wenden, benutzen Sie einen kleinen Sechskantschraubendreher oder Schrauben-
dreherspitze fiir die im Lieferumfang des Implantats enthaltene Verschlussschraube
ohne Kopf.
Die mit den TINY®-Implantaten gelieferten Deckschrauben sollten mit 10 Ncm
angezogen werden; alle anderen kénnen mit 20 Ncm angezogen werden.

9. NEBENWIRKUNGEN

Eine Implantation birgt gewisse Risiken, darunter Entziindungen im Implantatbe-
reich, sich 16sende Nahte, kurzzeitige Uberempfindlichkeit im Implantatbereich,
Blutergiisse, Blutungen, Gefiihlsverlust in der Unterlippe und im Kinn, Nasenblu-
ten, Kieferklemme, Sinusitis, Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis, Fisteln, Muko-
sitis, Andsthesie, Pardsthesie, Dysasthesie, lokale Schmerzen und Knochenabbau
im Ober- oder Unterkiefer. Obwohl diese Nebenwirkungen im Allgemeinen nur
voriibergehend sind, kann es in Einzelfdllen zu dauerhaften Empfindungsverlusten
kommen.

Es kann auch zu einer Infektion um das Implantat herum kommen, die jedoch in der
Regel mit einer lokalen Behandlung therapiert werden kann.

10. MR-SICHERHEITSINFORMATIONEN

A Warnhinweis: Die HF-Sicherheit des Produkts wurde nicht getestet. Der Pa-
tient darf nur in einem Abstand von mindestens 30 cm zum Implantat ab-
gebildet werden, oder es muss sichergestellt werden, dass sich das Implantat
auBerhalb der HF-Spule befindet.

Die nicht-klinische Uberpriifung der "Worst-Case"-Szenarien hat ergeben, dass die

in den BTI Dental Implant Systemen verwendeten Materialien bei einem gegebe-

nen rdumlichen Gradienten sicher vor MR-induzierten Verschiebungskraften und

auch vor MR-induziertem Drehmoment sind. Daher kann ein Patient mit diesem Im-

plantat unter den folgenden Bedingungen sicher mit einem MR-System gescannt

werden:

Produktname BTl Dental Implant Systeme - Prothe-

tische Komponenten

Statische Magnetfeldstarke (BO)

<30T

Maximaler raumlicher Feldgradient

30T/m (3.000 Gauf3/cm)

HF-Anregung

Zirkulare Polarisation (CP)

Human
Technology

HF-Sendespulentyp Bei einer Kérper-Sendespule ist ein
Abstand von mindestens 30 cm zum
Implantat einzuhalten oder sicher-
zustellen, dass sich das Implantat

auBerhalb der Spule befindet.

T/R-Spulen fiir die Extremitaten sind
zuldssig.

Ausgeschlossen sind T/R-Spulen fiir
den Kopf.

Betriebsart Normale Betriebsart in der zuldssigen

Bildgebungszone

Maximale Ganzkorper-SAR

Maximale Kopf-SAR

2 W/kg (normale Betriebsart)

Nicht untersucht

Scandauer Keine besonderen Beschrankungen

durch Implantaterwdrmung

11. HANDHABUNG, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Keiner direkten Sonneneinstrahlung aussetzen.

Es wird empfohlen, potenziell kontaminierte oder nicht mehr verwendbare Medi-
zinprodukte als zahnmedizinischen Abfall in Ubereinstimmung mit den értlichen
Vorschriften und staatlichen Gesetzen zu entsorgen.

12. HINWEIS AUF SCHWERWIEGENDE ZWISCHENFALLE

Wenn wéhrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall aufgetreten ist, melden Sie dies bitte dem Her-
steller und lhrer zustandigen staatlichen Behorde. Die Kontaktinformationen fiir
den Hersteller lauten wie folgt: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. WEITERE INFORMATIONEN
Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt und seine Bestandteile
zu untersuchen und zu priifen, ob sie sich in einem fir den vorgesehenen Ge-
brauch geeigneten Zustand befinden.

« Die Oberflache von BTl Dentalimplantaten kann aufgrund von extremen Tempe-
raturen wéahrend des Transports und der Lagerung Anzeichen von wei8en Kalk-
ablagerungen oder einen unzureichenden Feuchteeindruck aufweisen. Diese
Anzeichen haben keinen Einfluss auf die korrekte Funktion und Sicherheit des
Produkts.

EUDAMED

Sobald die europdische Datenbank fiir Medizinprodukte verfiigbar ist, wird die Zu-

sammenfassung der Sicherheitsdaten und der klinischen Leistung dieses Medizin-

produkts tiber Eudamed unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abrufbar sein.

Dazu muss der UDI-DI-Code, der auf dem Etikett des Implantats steht, eingegeben

werden.

Der UDI-Code besteht aus einer Reihe numerischer oder alphanumerischer Zei-

chen, die die Riickverfolgbarkeit des Medizinprodukts ermdéglichen, und wird auf

dem Etikett im ICAD-Format und im HRI-Format (Human Readable Interpretation)
angezeigt.

13.1 BOHRVERFAHREN

Die geeignete Bohrsequenz fiir das von Ihnen verwendete Implantat finden Sie
unter CAT221 fiir empfohlene Bohrsequenzen fiir BTI EXTERNA-Implantate und
CAT218 fir empfohlene Bohrsequenzen fiir BTI INTERNA-Implantate.

14.SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiketten und in dieser Anleitung
finden Sie in der Anleitung eMA087.
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IMPLANTS DENTAIRES BTI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les implants dentaires BTl sont des implants endo-osseux en titane pur de grade 4
dotés de différentes plateformes, diametres et longueurs dont la surface est obte-
nue par mordancage sélectif a I'acide.

La surface BTI UNICCA® présente une modification chimique avec du calcium, sur
une triple rugosité, qui protége la surface et rend les implants hydrophiles jusqu'a
leur mise en place. L'aspect visuel de la surface UNICCA® est humide dans des con-
ditions normales de température et d'humidité relative.

Les implants dentaires BTl sont disponibles avec deux types de connexion différents
: INTERNA et EXTERNA et avec une grande variété de diamétres et de longueurs
pour fournir des solutions aux nombreux cas cliniques différents qui peuvent se
présenter dans la pratique clinique. La connexion EXTERNA est un hexagone dont
les dimensions changent en fonction de la plateforme de I'implant et la connexion
INTERNA a un design tétra ou hexalobulaire, en fonction de la plateforme.

Les implants dentaires BTl sont stériles, ils sont fournis dans un conteneur avec bou-
chon a vis qui comprend également le support d'implant ou le transporteur et la vis
de couverture correspondante dans la partie inférieure du support intérieur.

2. UTILISATION PREVUE

Le systeme d'implant dentaire BTl pour la chirurgie implantaire buccale doit étre
utilisé pour le remplacement partiel ou total des dents chez les patients édentés.
Une fois ostéointégrés, les implants servent d'ancrage a diverses solutions prothé-
tiques fixes ou amovibles qui peuvent étre utilisées pour améliorer ou restaurer la
fonction de mastication d'un patient.

3. MODE D'EMPLOI

Les implants dentaires BTl peuvent étre utilisés pour des restaurations uniques ou
multiples dans la machoire supérieure et inférieure, en tenant compte des recom-
mandations suivantes :

Il est recommandé d'utiliser les implants d'un diamétre de 2,5 mm en combinaison
avec une attelle. Ne pas utiliser cet implant pour des prothéses multiples vissées
directement sur l'implant.

Il est recommandé de toujours utiliser les implants INTERNA 3.0 d'un diamétre de 3
mm avec une attelle, sauf pour les incisives inférieures ou latérales supérieures sans
occlusion, ou ils peuvent étre utilisés séparément comme implants uniques.

Il est recommandé de toujours utiliser les implants BTl d'un diamétre de 3,3 mm et
les implants TINY® d'un diametre de 3 mm avec une attelle, sauf pour les incisives
inférieures ou les incisives latérales supérieures sans occlusion, pour lesquelles ils
peuvent étre utilisés séparément comme implants uniques.

Lesimplants d'une longueur de 4,5 mm sont indiqués pour les restaurations prothé-
tiques partielles ou complétes en cas d'atrophie sévere de la machoire supérieure
ou inférieure. Dans le cas de la machoire inférieure avec un os résiduel d'au moins 5
mm au-dessus du nerf dentaire. s doivent toujours étre combinés avec une attelle.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Il doit étre utilisé par des professionnels de la santé dentaire ayant recu une forma-
tion spécifique en implantologie dentaire et en produits dentaires BTI.

Patients partiellement ou totalement édentés qui vont étre soumis aux techniques
d'implantologie orale et donc a la chirurgie buccale ou maxillo-faciale.

Les implants permanents ne sont pas indiqués chez les enfants qui n'ont pas achevé
leur phase de développement.

5. CONTRE-INDICATIONS

Les implants dentaires BTl ne doivent pas étre utilisés si la créte osseuse n'est
pas suffisamment haute ou large pour assurer la fixation initiale et la stabilité de
l'implant.

Les implants dentaires BTl ne sont pas destinés a étre utilisés chez les enfants qui
n'ont pas achevé leurs stades de croissance et de développement.

Les implants dentaires BTl ne conviennent pas aux patients qui sont allergiques ou
hypersensibles au matériau utilisé (titane commercialement pur).

6. AVERTISSEMENTS

+ Vous ne devez accepter les implants dentaires BTl que si I'emballage et
I'étiquetage d'usine sont intacts. Evitez de poser I'implant en cas de rupture du
sceau en plastique. Contactez votre distributeur si I'emballage est ouvert ou en-
dommagé.

+ Les butées indiquées pour les implants BTI L4.5 INTERNA sont exclusivement les
références MULTI-IM INTMIPE45XX et INTMIPU45XX.

» N'utilisez pas d'implants dentaires BTl apres la date d'expiration indiquée dans
I'emballage du dispositif.

« Sivous réutilisez et/ou stérilisez a nouveau ces produits, cela peut entrainer un
risque d'infection et/ou de contamination croisée.

+ Labsence d'ostéointégration de I'implant et la perte de I'os environnant peuvent
étre dues a une technique inadéquate ou a des facteurs locaux ou systémiques
liés au patient (par exemple, os disponible insuffisant, os de mauvaise qualité,
manque d'hygiéne buccale, tabagisme, troubles sanguins, diabéte, infection,
parodontite, bruxisme, hypertension, médicaments antidépresseurs, thérapies
antirésorptives, troubles mentaux, certaines chimiothérapies, radiothérapies ou
thérapies anticoagulantes).

« Les lésions du nerf dentaire peuvent entrainer une anesthésie, une paresthésie
ou une dysesthésie.

« Ne pas dépasser les couples d'insertion recommandés par BTl car cela peut en-
trainer une nécrose osseuse.

+ En cas d'ingestion de la piéce par le patient, envoyez ce dernier au service des
urgences de I'hopital pour qu'il regoive les soins nécessaires.

7. PRECAUTIONS

» Unexamen est essentiel, et des radiographies panoramiques et périapicales ainsi
qu'un scanner a cone sont recommandés afin de déterminer les caractéristiques
anatomiques du patient, I'état parodontal et I'adéquation osseuse. Tous les can-
didats potentiels a I'implantation doivent faire I'objet d'une évaluation et d'un
examen appropriés.

+ Grossesse et allaitement : Aucune mesure de précaution supplémentaire a celles
observées dans la chirurgie générale des implants oraux n'est envisagée. Néan-
moins, ces conditions particulieres doivent étre prises en compte par le clinicien
avant la mise en place de I'implant. Il convient également d'étre prudent si le pa-
tient porte des prothéses dentaires amovibles ou s'il a des habitudes de langage
parafonctionnelles.

+ Les implants dentaires BTl ne doivent étre utilisés qu'avec les composants origi-
naux BTl correspondants.

+ Sile couple de serrage recommandé pour le composant prothétique est supé-
rieur au couple d'insertion de I'implant, il est nécessaire de retarder la mise en
charge.

8. CONSIGNES D'UTILISATION

Etape 1: Planifiez la chirurgie en fonction de I'analyse et des antécédents médicaux
du patient.

Etape 2 : Le flacon contient un sceau en plastique destiné a assurer l'inviolabilité et
trois étiquettes décrivant les caractéristiques de l'implant, destinées a étre jointes
au dossier du patient et a d'autres fins d'enregistrement.

Etape 3 : Une fois que I'implant a été sélectionné et que les données du patient ont
été complétées, il convient de suivre le protocole chirurgical recommandé. Voir la
section 13.1.

Etape 4 : Retirez le sceau en plastique.

Etape 5 : Ouvrez le bouchon du flacon en le tournant dans le sens inverse des aigui-
lles d'une montre jusqu'a ce que la bague d'inviolabilité se détache.

Etape 6 : Versez le contenu intérieur sur un plateau stérile.

Etape 7 : Maintenez la partie centrale du support interne et insérez le connec-
teur de montage d'implant (CPIXX) dans la piece a contre-angle dans le montage
d'implant. Une fois qu'il est en place, faites glisser vos doigts vers la partie inférieure
du support intérieur, a hauteur de la vis de fermeture, tout en appuyant pour ex-
traire l'implant.
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Faites attention lors de I'extraction de I'implant du support interne ; son ex-
traction par l'avant de I'extrémité supérieure peut endommager la surface de
I'implant. Elle doit étre effectuée latéralement par rapport au support inté-
rieur.
Etape 8 : Une fois I'implant fixé au connecteur du porte-implant, il doit étre déplacé,
face vers le haut, jusqu'a l'alvéole préparée.
Etape 9 : Insérez I'implant avec la technologie de forage chirurgical. La vitesse
d'insertion recommandée est de 25 tr/min a un couple maximal de 25 Ncm.
Etape 10 : Complétez le processus d'insertion a la main a l'aide de la clé chirurgi-
cale multicouple LLMQ. Terminer l'insertion de l'implant sans dépasser le couple
d'insertion maximal recommandé de 70 Ncm. Pour un chargement immédiat, BTI
recommande un couple d'insertion de 40 a 50 Ncm, car I'implant doit présenter une
stabilité primaire suffisante.
Le support de I'implant indique la position de I'implant. Il est recommandé
d'aligner le coté vestibulaire sur un coté de la connexion.
Etape 11: Retirez le support de I'implant manuellement. Pendant cette opération,
soutenez le corps du support de I'implant a I'aide de la clé a fourche (LLAV).
Etape 12 : Si I'implant doit étre enfoui sous la gencive, utilisez la vis de fermeture
qui se trouve a l'autre extrémité du support intérieur, en utilisant le grand tournevis
hexagonal ou les grandes pointes de tournevis hexagonales (pour tous les implants
ne faisant pas partie de la gamme TINY®). Utilisez-le pour le porter a la bouche du
patient. Si vous utilisez un implant TINY®, utilisez un petit tournevis hexagonal ou
une pointe de tournevis pour les vis de fermeture sans téte fournies avec I'implant.
Les vis de fermeture fournies avec les implants TINY® doivent étre serrées a 10
Ncm ; toutes les autres peuvent étre serrées a 20 Ncm.

9. EFFETS INDESIRABLES

La procédure d'implantation comporte certains risques, notamment l'inflammation
de lazone de l'implant, le relachement des sutures, la sensibilité a court terme de la
zone, les ecchymoses, les saignements, la perte de sensibilité de la lévre inférieure
et du menton, les saignements de nez, le trismus, la sinusite, la péri-implantite, la
parodontite, la gingivite, la fistule, la mucosite, I'anesthésie, la paresthésie, la dy-
sesthésie, la douleur locale et la résorption de I'os de la créte maxillaire ou mandi-
bulaire. Bien que ces effets soient, dans la plupart des cas, temporaires, il est a noter
qu'ily a eu, dans certains cas isolés, une perte de sensation permanente.

Une infection peut également se produire autour de I'implant, mais elle peut géné-
ralement étre traitée localement.

10. INFORMATIONS DE SECURITE RELATIVES A L'IRM
Avertissement : La sécurité RF de l'appareil n'a pas été testée. Il n'est possible
d'obtenir I'imagerie du patient qu'en se plagant a au moins 30 cm de l'implant,
ou en s'assurant que l'implant est situé a I'extérieur de la bobine RF.
L'examen des configurations non cliniques les plus défavorables a permis de déter-
miner que les matériaux utilisés dans les systéemes pour implants dentaires de BTI
sont sdrs pour ce qui est de la force de déplacement induite par la RM pour un gra-
dient spatial donné et également du point de vue du couple induit par la RM. Par
conséquent, il est possible de scanner un patient équipé de ce dispositif en toute
sécurité dans un systéme RM dans les conditions suivantes :

DAS maximal de la téte Non évalué pour le repere de téte

Durée du scan Pas de contraintes spécifiques dues au

chauffage des implants

Nom de I'appareil Implant dentaire BTl Systémes — Com-

posants prothétiques.

Intensité du champ magnétique
statique (BO)

<3,0T

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

Excitation RF Polarisé circulairement (CP)

Dans le cas d'une bobine d'émission
corporelle, le repére doit étre situé

a au moins 30 cm de I'implant ou
l'implant doit étre situé a I'extérieur de
la bobine.

Type de bobine d'émission RF

Les bobines T/R des extrémités sont
autorisées.

La bobine T/R de la téte est exclue.

Mode opérationnel normal dans la
zone d'imagerie autorisée

Mode opérationnel

DAS maximal du corps entier 2 W/kg (mode opérationnel normal)

11. ENTRETIEN, STOCKAGE ET ELIMINATION

Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

Il est recommandé de jeter en toute sécurité les dispositifs médicaux potentielle-
ment contaminés ou devenus inutilisables en tant que déchets de soins dentaires,
conformément a la réglementation locale et a la égislation gouvernementale.

12. AVIS CONCERNANT LES INCIDENTS GRAVES

Si, au cours de l'utilisation de cet appareil ou a la suite de son utilisation, un incident
grave s'est produit, veuillez le signaler au fabricant et a votre autorité nationale.
Les coordonnées du fabricant sont les suivantes : https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es

13. INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

+ Ilincombe a l'utilisateur d'examiner le produit et de vérifier que ses composants
sont dans un état approprié a l'usage auquel ils sont destinés.

» La surface des implants dentaires BTl peut présenter des dépdts de calcium
blanc ou un manque d'aspect humide en raison de I'exposition a des tempé-
ratures extrémes pendant le transport et le stockage. Ces signes n'ont aucune
influence sur le fonctionnement correct et la sécurité du produit.

EUDAMED

Lorsque la base de données européenne sur les dispositifs médicaux sera disponi-

ble, le résumé de la sécurité et des performances cliniques de ce dispositif médical

sera disponible via Eudamed a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pour
ce faire, il est nécessaire de saisir le code UDI-DI indiqué sur I'étiquette de I'implant.

Le code UDI correspond a une série de caractéres numériques ou alphanumériques

permettant la tracabilité du dispositif médical et figure sur I'étiquette au format

ICAD et au format HRI (human readable interpretation).

13.1 PROTOCOLE DE FORAGE

Pour connaitre la séquence de forage appropriée a l'implant utilisé, voir CAT221
pour les séquences de forage recommandées pour les implants BTI EXTERNA et
CAT218 pour les séquences de forage recommandées pour les implants BTI INTER-
NA.

14.SYMBOLES

Pour obtenir une description des symboles figurant sur les étiquettes des produits
et dans ces instructions, consultez le guide eMAO087.
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SISTEMI IMPLANTARI BTl

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| sistemi implantari BTl sono impianti endossei realizzati in puro titanio di grado
4 con diverse piattaforme, diametri e lunghezze e hanno una superficie ottenuta
mediante incisione selettiva con acido.

La superficie BTI UNICCA® ha una modificazione chimica con calcio, su tripla rugosi-
ta, che la protegge e rende gli impianti idrofili fino al loro posizionamento. L'aspetto
visivo della superficie UNICCA® & umido in condizioni normali di temperatura e
umidita relativa.

| sistemi implantari BTl sono disponibili con due diversi tipi di connessione: INTER-
NA ed EXTERNA e con un'ampia varieta di diametri e lunghezze per fornire soluzioni
per i molti casi clinici diversi che possono sorgere nella pratica clinica. La connes-
sione EXTERNA & un esagono che cambia dimensione a seconda della piattaforma
dell'impianto e la connessione INTERNA ha un disegno tetra o esalobulare, a secon-
da della piattaforma.

| sistemi implantari BTl sono sterili, sono forniti in un contenitore con tappo a vite
che include anche il supporto o il trasportatore dell'impianto e la corrispondente
vite di copertura nella parte inferiore del supporto interno.

2.USO PREVISTO

Il sistema implantare BTI per la chirurgia implantare orale é ideato per essere utiliz-
zato nella sostituzione parziale o totale dei denti nei pazienti edentuli. Una volta os-
teointegrati, gli impianti fungono da ancoraggio per varie soluzioni protesiche fisse
o rimovibili che possono essere utilizzate per migliorare o ripristinare la funzione di
masticazione del paziente.

3. INDICAZIONI PER L'USO

| sistemi implantari BTl possono essere utilizzati per restauri singoli o multipli nella
mandibola superiore e inferiore, tenendo conto delle seguenti raccomandazioni:
L'uso raccomandato per impianti di diametro di 2,5 mm & sempre steccato. Non
utilizzare questo impianto per piu protesi avvitate direttamente sull'impianto.
L'uso raccomandato degli impianti INTERNA 3.0 di diametro di 3 mm & sempre stec-
cato, tranne negli incisivi inferiori o laterali superiori senza occlusione in cui posso-
no essere utilizzati separatamente come impianti singoli.

L'uso raccomandato dei sistemi implantari BTl di diametro di 3,3 mm e degliimpian-
ti TINY® di diametro di 3 mm & sempre steccato, tranne negli incisivi inferiori o negli
incisivi laterali superiori senza occlusione in cui possono essere utilizzati separata-
mente come impianti singoli.

Gli impianti di lunghezza 4,5 mm sono indicati per restauri protesici parziali o com-
pleti con grave atrofia della mascella superiore o inferiore. Nel caso della mascella
inferiore con un osso residuale di almeno 5 mm sopra il nervo del dente. Devono
essere sempre steccati.

4, DESTINATARI E GRUPPO TARGET DI PAZIENTI

Deve essere utilizzato da professionisti della salute dentale con formazione specifi-
ca in implantologia dentale e nei prodotti dentali BTI.

Pazienti parzialmente o totalmente edentuli che stanno per essere sottoposti a tec-
niche di implantologia orale e quindi a chirurgia orale o maxillo-facciale.

Gli impianti permanenti non sono indicati nei bambini che non hanno completato
la loro fase di sviluppo.

5. CONTROINDICAZIONI
| sistemi implantari BTl non devono essere utilizzati se la cresta ossea non ¢ alta
o larga a sufficienza da garantire il montaggio iniziale e la stabilita dell'impianto.

| sistemi implantari BTl non sono destinati all'uso nei bambini che non hanno con-
cluso le fasi di crescita e sviluppo.

I sistemi implantari BTl non sono adatti all'uso nei pazienti allergici o ipersensibili al
materiale utilizzato (titanio commercialmente puro).

6. AVVISI

« | sistemi implantari BTl dovrebbero essere accettati solo se l'imballaggio e
I'etichettatura di fabbrica sono ricevuti intatti. Evitare di posizionare I'impianto in

caso di rottura della guarnizione in plastica. Contattare il proprio distributore se
il pacchetto e aperto o alterato.

+ I monconi indicati per i sistemi implantari BTI L4.5 INTERNA sono esclusivamente
MULTI-IM rif. INTMIPE45XX e INTMIPU45XX.

+ Non utilizzare i sistemiimplantari BTI dopo la data di scadenza indicata nella con-

fezione del dispositivo.

I riutilizzo e/o la risterilizzazione di questi prodotti possono causare il rischio di

infezione e/o contaminazione crociata.

« Lamancanza di osteointegrazione dell'impianto e la perdita dell'osso circostante
possono verificarsi a causa di una tecnica inadeguata o di fattori locali o sistemici
del paziente (ad es. osso disponibile insufficiente, osso di scarsa qualita, caren-
za di igiene orale, fumo, malattie del sangue, diabete, infezione, parodontite,
bruxismo, ipertensione, farmaci antidepressivi, terapie antiriassorbitive, disturbi
mentali, alcune chemioterapie, radioterapie o terapie anticoagulanti.

I dannial nervo dentale possono causare anestesia, parestesia o disestesia.

+ Non superare le coppie di inserimento raccomandate da BTl in quanto cio po-
trebbe condurre alla necrosi ossea.

+ Incaso diingestione del pezzo da parte del paziente, invitare il paziente a recarsi
presso il pronto soccorso dell'ospedale per ricevere il trattamento appropriato.

7.PRECAUZIONI

» Un esame e essenziale e anche la panoramica, le radiografie periapicali e la TAC
Cone Beam sono consigliati al fine di determinare le caratteristiche anatomiche
del paziente e la condizione parodontale e per determinare l'idoneita ossea. Tutti
i potenziali candidati all'impianto devono essere adeguatamente valutati e rie-
saminati.

» Gravidanza e allattamento: non sono previste ulteriori misure precauzionali
rispetto a quelle osservate nella chirurgia implantare generale, tuttavia queste
condizioni particolari devono essere prese in considerazione dal medico prima
dell'inserimento dell'impianto. Occorre inoltre prestare attenzione nel caso in
cui il paziente abbia protesi odontoiatriche rimovibili o abitudini parafunzionali
della lingua.

| sistemi implantari BTl devono essere utilizzati solo con i componenti originali
BTI corrispondenti.

+ Sela coppia di serraggio raccomandata per il componente protesico & maggiore
rispetto alla coppia di inserimento dell'impianto, deve essere eseguito il carica-
mento ritardato.

8.ISTRUZIONI PER LUSO
Passaggio 1: pianificare l'intervento in base alle scansioni e all'anamnesi del pa-
ziente.
Passaggio 2: |a fiala contiene un sigillo di plastica a prova di manomissione e tre
etichette che descrivono le caratteristiche dell'impianto, destinate a essere allegare
alla cartella clinica del paziente e per altri scopi di documentazione.
Passaggio 3: una volta selezionato l'impianto e compilati i dati del paziente, proce-
dere con il protocollo chirurgico raccomandato. Vedere la sezione 13.1.
Passaggio 4: rimuovere il sigillo di plastica.
Passaggio 5: aprire il tappo della fiala ruotando in senso antiorario fino a quando
I'anello anti-manomissione non viene staccato.
Passaggio 6: versare il contenuto interno su un vassoio sterile.
Passaggio 7: tenere la parte centrale del supporto interno e montare il connetto-
re di montaggio dell'impianto (CPIXX) inserito nel contro-angolo nel supporto
dell'impianto. Una volta che ha fatto presa, far scorrere le dita verso la parte infe-
riore del supporto interno all'altezza della vite di copertura, premendo al contempo
per estrarre l'impianto.
Fare attenzione quando si estrae l'impianto dal supporto interno; I'estrazione
attraverso la parte anteriore dell'estremita superiore pud danneggiarne la
superficie. L'operazione deve essere svolta lateralmente rispetto al supporto
interno.
Passaggio 8: una volta che l'impianto é stato fissato al connettore di montaggio
dell'impianto, deve essere portato, con la superficie rivolta verso I'alto, all'alveolo
preparato.
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Passaggio 9: inserire I'impianto con la tecnica del trapano chirurgico. La velocita di

inserimento consigliata e di 25 rpm a una coppia massima di 25 Ncm.

Passaggio 10: completare il processo di inserimento a mano, utilizzando la chiave

chirurgica LLMQ Multi-Torque. Completare l'inserimento dell'impianto senza supe-

rare la coppia di inserimento massima raccomandata di 70 Ncm. Per il carico imme-

diato BTl raccomanda una coppia di inserimento di 40-50 Ncm poiché |'impianto

deve avere una stabilita primaria sufficiente.

A Il supporto dell'impianto mostrera la posizione dell'impianto. Si consiglia di
allineare il lato vestibolare con un lato della connessione.

11: rimuovere manualmente il supporto dell'impianto. Durante questo processo, il

corpo dell'impianto deve essere sostenuto utilizzando la chiave aperta (LLAV).

12: se l'impianto sta per essere sepolto sotto la gomma, utilizzare la vite di copertu-

ra che si trova nell'altra estremita del supporto interno, utilizzando il grande caccia-

vite esagonale o le grandi punte di cacciavite esagonali (per tutti gli impianti diversi

dalla gamma TINY © ). Usalo per portarlo alla bocca del paziente. Se si utilizza un

impianto TINY®, usare un piccolo cacciavite esagonale o una punta di cacciavite per

le viti di copertura senza testa fornite con l'impianto.

A Le viti di copertura fornite con gli impianti TINY® devono essere serrate a 10
Ncm; tutte le altre possono essere serrate a 20 Ncm.

9. EFFETTI COLLATERALI

La procedura di impianto comporta alcuni rischi, tra cui infiammazione dell'area
dell'impianto, suture sciolte, sensibilita a breve termine nell'area, lividi, sangui-
namento, perdita di sensibilita nel labbro inferiore e nel mento, sanguinamento
dal naso, trisma, sinusite, perimplantite, parodontite, gengivite, fistola, mucosite,
anestesia, parestesia, disestesia, dolore locale e riassorbimento osseo della cresta
mascellare o mandibolare. Sebbene sia pil probabile che questi effetti siano solo
temporanei, in alcuni casi isolati la perdita di sensibilita & stata permanente.
Un'infezione pud anche verificarsi intorno all'impianto, ma questa di solito puo es-
sere superata con un trattamento locale.

10. INFORMAZIONI DI SICUREZZA MRI

Avvertenza: la sicurezza RF del dispositivo non é stata testata. |l paziente puo

essere sottoposto a imaging solo mediante landmarking ad almeno 30 cm

dall'impianto o assicurandosi che I'impianto si trovi al di fuori della bobina RF.
La revisione della configurazione del caso peggiore non clinico ha determinato che
i materiali utilizzati nei sistemi degli impianti dentali BTl sono al sicuro dalla forza di
spostamento indotta da RM per un dato gradiente spaziale e anche dalla prospetti-
va della coppia indotta da RM. Pertanto, un paziente con questo dispositivo puo es-
sere sottoposto a scansione in sicurezza in un sistema RM nelle seguenti condizioni:

Nome del dispositivo Sistemi degli impianti dentali BTl -

Componenti protesici.

Intensita del campo magnetico <3.0T

statico (BO)

Gradiente massimo del campo
spaziale

30 T/m (3.000 gauss/cm)

Eccitazione RF Polarizzato circolarmente (CP)

Per la bobina di trasmissione del cor-
po, eseguire il landmarking ad almeno
30 cm dall'impianto o assicurarsi che
I'impianto si trovi al di fuori della
bobina.

RF Transmission Coil Type

Bobine T/R di estremita consentite.
Esclude la bobina di testa T/R.

Modalita operativa Modalita operativa normale nella zona

diimaging consentita

SAR massimo per tutto il corpo 2 W/kg (modalita operativa normale)

SAR per la testa massima Non valutato per il punto di riferimen-

to principale

Durata della scansione Nessun vincolo specifico dovuto al

riscaldamento dell'impianto

11. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Non esporre alla luce diretta del sole.

Si consiglia di smaltire in modo sicuro i dispositivi medici potenzialmente contami-
nati o non piu utilizzabili come rifiuti sanitari dentali in conformita con la normativa

locale e la legislazione governativa.

12. AVVISO SUGLI INCIDENTI GRAVI

Se, durante l'uso di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo, si & verificato un
incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e al proprio ente nazionale.
Le informazioni di contatto del produttore sono le seguenti: https://www.qualifie-
dperson@bti-implant.es

13. ULTERIORI INFORMAZIONI

. E responsabilita dell'utente esaminare il prodotto e verificare che i suoi compo-
nenti siano in condizioni appropriate per I'uso previsto.

«+ La superficie dei sistemi implantari BTl puo mostrare segni di depositi di calcio
bianco o mancanza di aspetto umido a causa dell'esposizione a temperature es-
treme durante il trasporto e la conservazione. Questi segni non hanno alcuna
influenza sul corretto funzionamento e sulla sicurezza del prodotto.

EUDAMED

Quando la banca dati europea sui dispositivi medici sara disponibile, il riassunto

delle prestazioni cliniche e sulla sicurezza di questo dispositivo medico sara dispo-

nibile tramite Eudamed all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Per fare
cio, & necessario inserire il codice UDI-DI, disponibile sull'etichetta dell'impianto.

Il codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o alfanumerici che con-

sentono la tracciabilita del dispositivo medico e viene visualizzato sull'etichetta in

formato ICAD e in formato HRI (human readable interpretation).

13.1 PROTOCOLLO DI PERFORAZIONE

Per la sequenza di fresatura appropriata per I'impianto in uso, vedere eCAT221 per
le sequenze di fresatura consigliate per gli impianti BTI EXTERNA e CAT218 per le
sequenze di fresatura consigliate per gli impianti BTI INTERNA.

14. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette dei prodotti e in
queste istruzioni, consultare la guida eMA087.
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IMPLANTES DENTARIOS BTI

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Os implantes dentarios BTl sdo implantes endosseos feitos de titanio puro de grau
4 com diferentes plataformas, didmetros e comprimentos que tém uma superficie
obtida através de condicionamento acido seletivo.

A superficie BTI UNICCA® tem uma modificagdo quimica com calcio, em tripla ru-
gosidade, que protege a superficie e torna os implantes hidrofilicos até serem co-
locados. A aparéncia visual da superficie UNICCA® é hiumida quando em condigdes
normais de temperatura e humidade relativa.

Os implantes dentarios BTI estao disponiveis com dois tipos de ligagdo diferentes:
INTERNA e EXTERNA e com uma ampla variedade de diametros e comprimentos
para fornecer solugdes para os muitos casos clinicos diferentes que podem surgir
na pratica clinica. A ligacdo EXTERNA é um hexdgono que muda de dimensées, de-
pendendo da plataforma do implante, e a ligacao INTERNA tem um design tetra ou
hexalobular, dependendo da plataforma.

Os implantes dentérios BTl sao estéreis, sdo fornecidos num recipiente com tampa
de rosca que também inclui o suporte ou transportador de implante e o parafuso
de cobertura correspondente na parte inferior do suporte interno.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

O sistema de implante dentario BTI para cirurgia de implante oral destina-se a ser
usado para a substituicdo parcial ou total de dentes em pacientes edentulados.
Uma vez osseointegrados, os implantes atuam como uma ancora para varias so-
lugdes protéticas fixas ou removiveis que podem ser usadas para melhorar ou res-
taurar a funcao de mastigacao de um paciente.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Os implantes dentarios BTI podem ser usados para restauros Unicos ou multiplos na
mandibula superior e inferior, tendo em consideragao as seguintes recomendacdes:
O uso recomendado de implantes com diametro de 2,5 mm é sempre com feruli-
zacdo. Nao usar este implante para multiplas préteses aparafusadas diretamente
no implante.

O uso recomendado de implantes INTERNA 3.0 com diametro de 3 mm é sempre
com ferulizacdo, exceto nos incisivos inferiores ou superiores laterais sem ocluséo,
nos quais podem ser usados separadamente como implantes Unicos.

O uso recomendado de implantes BTI com didametro de 3,3 mm e implantes TINY®
com didmetro de 3 mm é sempre com ferulizagdo, exceto nos incisivos inferiores
ou incisivos laterais superiores sem oclusdo, nos quais podem ser usados separada-
mente como implantes Unicos.

Implantes de 4,5 mm de comprimento séo indicados para restauros protéticos par-
ciais ou completos com atrofia grave da mandibula superior ou inferior. No caso
da mandibula inferior com um osso residual de pelo menos 5 mm acima do nervo
dentario, devem sempre ser com ferulizagao.

4. UTILIZADOR PRETENDIDO E GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Deve ser utilizado por profissionais de satide dentéria com formacao especifica em
implantologia dentaria e em produtos dentarios BTI.

Pacientes parcial ou totalmente edentulados que serdo submetidos a técnicas de
implantodontia oral e, portanto, a cirurgia oral ou maxilofacial.

Os implantes permanentes ndo sédo indicados em criangas que nédo tenham comple-
tado a sua fase de desenvolvimento.

5. CONTRAINDICAGOES

Os implantes dentérios BTI ndo devem ser usados se a crista 6ssea ndo for suficien-
temente alta ou larga para garantir a fixacdo inicial e a estabilidade do implante.

Os implantes dentarios BTl ndo se destinam a ser utilizados em criancas que nao
tenham completado as suas fases de crescimento e desenvolvimento.

Os implantes dentérios BTl ndo sdo adequados para uso em pacientes alérgicos ou
hipersensiveis ao material usado (titanio comercialmente puro).

6. AVISOS
+ Osimplantes dentarios BTl s6 devem ser aceites se a embalagem e rotulagem da

fabrica chegarem intactas. Evitar colocar o implante no caso de o selo de plastico
estar quebrado. Contacte o seu distribuidor se a embalagem estiver aberta ou
alterada.

+ Os pilares indicados para os implantes BTl L4.5 INTERNA sdo exclusivamente
MULTI-IM ref.2 INTMIPE45XX e INTMIPU45XX.

« Nao utilizar implantes dentarios BTl apds a data de validade indicada na emba-
lagem do dispositivo.

+ Areutilizagdo e/ou reesterilizacao destes produtos pode causar risco de infecao
e/ou contaminagao cruzada.

« A falta de osseointegracdo do implante e a perda do osso circundante podem
ocorrer devido a técnica inadequada ou fatores locais ou sistémicos do paciente
(por exemplo, osso insuficiente disponivel, osso de mé qualidade, falta de higiene
oral, tabagismo, disturbios sanguineos, diabetes, infecdo, periodontite, bruxismo,
hipertensdo, medicamentos antidepressivos, terapias antirreabsorcdo, disturbios
mentais, alguma quimioterapia, radioterapia ou terapia anticoagulante.

« Danos no nervo dentdrio podem resultar em anestesia, parestesia ou disestesia.

« Nao exceder os binarios de inser¢do recomendados pela BT, porque isso pode
causar necrose dssea.

« Em caso de ingestdo da peca pelo paciente, encaminhé-lo para o departamento
de emergéncia do hospital para tratamento adequado.

N

PRECAUGOES

+ Um exame é essencial, sendo também recomendadas radiografias panoramicas,
periapicais e tomografia computadorizada de feixe cénicopara determinar as
caracteristicas anatomicas do paciente, a condi¢ao periodontal e determinar a
adequacao 6ssea. Todos os potenciais candidatos a implante devem ser adequa-
damente avaliados e analisados.

+ Gravidez e amamentacédo: ndo sao consideradas medidas de precaucéo adicio-
nais as observadas na cirurgia geral de implante oral; no entanto, estas condi¢ées
especiais devem ser tidas em consideracédo pelo clinico, antes da colocacdo do
implante. Também devem ser tomados cuidados se o paciente tiver proteses
dentérias removiveis ou habitos de lingua parafuncionais.

+ Os implantes dentdrios BTl s6 devem ser usados com os componentes originais
BTI correspondentes.

+ Se o binario de aperto recomendado para o componente protético for superior

ao bindrio de insercdo do implante, deve ser realizado atraso de carregamento.

8. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Passo 1: planeie a cirurgia com base no exame do paciente e no histérico médico.
Passo 2: o frasco contém um selo de pldstico como prova de inviolabilidade e trés
rétulos que descrevem as caracteristicas do implante destinados a serem anexados
aos registos do paciente e para outros fins de registo.
Passo 3: depois selecionado o implante e preenchidos os dados do paciente, prossi-
ga com o protocolo cirtrgico recomendado. Consultar a secgao 13.1.
Passo 4: remova o selo de plastico.
Passo 5: abra a tampa do frasco rodando-a no sentido contrério ao dos ponteiros do
relégio até que o anel de inviolabilidade seja separado.
Passo 6: despeje o contetdo interno para uma bandeja estéril.
Passo 7: segure a parte central do suporte interno e encaixe o conetor de mon-
tagem do implante (CPIXX) inserido na peca de contra-angulo na montagem do
implante. Depois de assentado, deslize os dedos em direcdo a seccao inferior do
suporte interno a altura do parafuso de cobertura enquanto ao mesmo tempo pres-
siona para extrair o implante.
Tome cuidado ao extrair o implante do suporte interno; extrai-lo pela frente
da extremidade superior pode danificar a superficie do implante. Deve ser fei-
to lateralmente em relacdo ao suporte interno.
Passo 8: depois de o implante estar fixado ao conector de montagem do implante,
deve ser transportado, virado para cima, até ao alvéolo preparado.
Passo 9: introduza o implante com a tecnologia de broca cirurgica. A velocidade de
introducdo recomendada é de 25 rpm com um binédrio maximo de 25 Ncm.
Passo 10: conclua o processo de introducdo manualmente, usando a Chave Multi-
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torque Cirdrgica LLMQ. Complete a introducao do implante sem exceder o binario
de insercdo méaximo recomendado de 70 Ncm. Para carregamento imediato, a BTI
recomenda um bindrio de insercdo de 40 a 50 Ncm, uma vez que o implante deve
ter estabilidade primaria suficiente.

O suporte do implante mostrard a posicao do implante. Recomenda-se que o

lado vestibular alinhe com um dos lados da ligacao.
Passo 11: remova o suporte do implante manualmente. Durante este processo, o
corpo do suporte do implante deve ser suportado usando a chave aberta (LLAV).
Passo 12: se o implante dever ficar enterrado sob a gengiva, use o parafuso de co-
bertura que pode ser encontrado na outra extremidade do suporte interno, usando
a chave sextavada grande ou as pontas de chave sextavada grande (para todos os
implantes que ndo sejam da gama TINY®). Use-a para leva-lo para a boca do pa-
ciente. Se estiver a usar um implante TINY®, use uma pequena chave sextavada ou
ponta de chave de parafusos para os parafusos de cobertura sem cabeca fornecidos
com o implante.

Os parafusos de cobertura que acompanham os implantes TINY® devem ser

apertados a 10 Ncm; todos os outros podem ser apertados a 20 Ncm.

9. EFEITOS ADVERSOS

O procedimento de implantagado acarreta certos riscos, incluindo inflamacao da
area do implante, suturas soltas, sensibilidade de curto prazo na area, hematomas,
hemorragia, perda de sensibilidade no labio inferior e queixo, hemorragias nasais,
trismo, sinusite, peri-implantite, periodontite, gengivite, fistula, mucosite, anestesia,
parestesia, disestesia, dor local e reabsorcao 6ssea da crista maxilar ou mandibular.
Embora seja muito provavel que esses efeitos sejam apenas temporarios, nalguns
casos isolados a perda de sensibilidade foi permanente.

Uma infecdo também pode ocorrer em torno do implante, mas isso geralmente
pode ser superado com tratamento local.

10. INFORMAGCOES DE SEGURANGCA DE IRM

A Aviso: a seguranca de RF do dispositivo nao foi testada. O paciente s pode ser
objeto de imagiologia demarcando pelo menos 30 cm do implante ou garan-
tindo que o implante esteja localizado fora da bobina de RF.

A revisdo ndo-clinica da configuracao do pior caso determinou que os materiais

usados nos sistemas de implantes dentarios da BTl sdo seguros contra a forca de

deslocagdo induzida por RM para um determinado gradiente espacial e também da

perspetiva do binério induzido por RM. Portanto, um paciente com este dispositivo

pode ser objeto de exame de RM em seguranca num sistema de RM nas seguintes

condigdes:

Nome do dispositivo

Sistemas de implante dentario BTI -
Componentes protésicos.

Intensidade do campo magnético <3,0T
estatico (BO)
Gradiente maximo do campo espacial | 30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitacéo de RF

Circularmente polarizado (CP)

Tipo de bobina de transmissao de RF

Para bobina de transmissao de corpo,
demarcar pelo menos 30 cm do
implante ou garantir que o implante
esteja localizado fora da bobina.

Bobinas T/R de extremidade permi-
tidas.

Exclui bobina T/R da cabeca.

Modo de operacao

Modo de operagdo normal na zona de
imagiologia permitida

SAR maxima para todo o corpo

2 W/kg (modo de operagao normal)

SAR maxima para a cabeca

Nao avaliado para o ponto de referén-
cia da cabeca

Duracao do varrimento

Sem restri¢oes especificas devido ao
aquecimento do implante

11. MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO E ELIMINACAO

Nao expor a luz solar direta.

Recomenda-se eliminar em seguranca dispositivos médicos potencialmente conta-
minados ou ja nao utilizaveis como residuos de cuidados médicos odontolégicos,

de acordo com a regulamentacéo local e a legislacdo governamental.
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12. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagao, tiver
ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e a sua autoridade na-
cional. As informacoes de contacto do fabricante séo as seguintes: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es

13. INFORMAGOES ADICIONAIS

« E responsabilidade do utilizador examinar o produto e verificar se os seus com-
ponentes estao em condigoes adequadas para a utilizagdo pretendida.

A superficie dos implantes dentarios BTI pode mostrar sinais de depdsitos de
calcio branco ou falta de aparéncia himida devido a ter sido exposta a tempe-
raturas extremas durante o transporte e armazenamento. Esses sinais nao tém
influéncia sobre o correto funcionamento e seguranca do produto.

EUDAMED

Quando a base de dados europeia de dispositivos médicos estiver disponivel, o

resumo da segurancga e do desempenho clinico deste dispositivo médico estara

disponivel através da Eudamed em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para isso,
deve ser introduzido o codigo UDI-DI, disponivel no rétulo do implante.

O cédigo UDI corresponde a uma série de caracteres numéricos ou alfanuméricos

que permitem a rastreabilidade do dispositivo médico e é mostrado no rétulo em

formato ICAD e em formato HRI (interpretacgdo legivel por humanos).

13.1 PROTOCOLO DE PERFURAGAO

Para saber a sequéncia de perfuracdo adequada para o implante que estd a utilizar,
consulte CAT221 para as sequéncias de perfuracdo recomendadas para os implan-
tes BTI EXTERNA e CAT218 para as sequéncias de perfuracdo recomendadas para os
implantes BTl INTERNA.

14.SIMBOLOS

Para uma descricdo dos simbolos que aparecem nos rétulos dos produtos e nestas
instrugdes, consulte o guia eMA087.
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ZUBNI IMPLANTATY BTI

1.POPIS PRODUKTU

Zubni implantaty BTl jsou endossedlni implantaty vyrobené z ¢istého titanu tridy 4
s rlznymi platformami, priméry a délkami, jejichz povrch byl selektivné vyleptan
kyselinou.

Povrch BTI UNICCA® byl chemicky modifikovan vapnikem pro dosaZeni trojnaso-
bné drsnosti, kterd chrani povrch a diky které jsou implantaty az do nasazeni také
hydrofilni. Vizualni vzhled povrchu UNICCA® je za normalnich podminek teploty a
relativni vihkosti mokry.

Zubni implantaty BTI jsou k dispozici se dvéma rdznymi typy pfipojeni: INTERNA a
EXTERNA a s Sirokou $kalou priimért a délek, diky ¢emuz jsou vhodné pro mnoho
rtznych klinickych pfipadd, k nimz muZe v praxi dojit. Typ pfipojeni EXTERNA je
sestitihelnik, ktery méni rozméry v zavislosti na platformé implantatu, a INTERNA
ma v zavislosti na platformé tetra nebo hexalobuldrni design.

Zubni implantéty BTl jsou sterilni, dodavaji se v nddobé se Sroubovacim uzavérem,
kterd obsahuje také drzak implantatu nebo transportér a odpovidajici kryci Sroub
ve spodni ¢asti vnitiniho drzéku.

2. ZAMYSLENE POUZITI

Systém zubnich implantatt BTl slouzi k ¢aste¢né nebo Uplné nahradé zubd u
pacient(l s chybéjicimi zuby. Jakmile jsou implantaty osseointegrovény, funguji
jako ukotveni pro riizna fixni nebo odnimatelna proteticka feseni, ktera mohou byt
poutzita ke zlepseni nebo obnoveni zvykaci funkce pacienta.

3.ZPUSOB POUZIT

Zubni implantaty BTl mohou byt pouzity pro jednu nebo vice nahrad v hornia dolni
celisti, a to s prihlédnutim k nasledujicim doporucenim:

Doporucené pouziti implantat( o prdméru 2,5 mm je vzdy s drazkami. Na tento
implantat nesroubujte pfimo vice nez jednu protézu.

Doporucené pouziti implantatd INTERNA 3.0 o priméru 3 mm je vzdy s drazkami, s
vyjimkou dolnich nebo bo¢nich hornich fezdk(i bez okluze, ve kterych mohou byt
pouzity samostatné jako jednotlivé implantaty.

Doporucené pouziti implantatd BTl o priméru 3,3 mm a implantatd TINY® o
praméru 3 mm je vzdy s drazkami, s vyjimkou dolnich fezék( nebo hornich bo¢nich
fezdkl bez okluze, ve kterych mohou byt pouzity samostatné jako jednotlivé im-
plantaty.

Implantéty o délce 4,5 mm jsou indikovény pro ¢astecné nebo Uplné protetické na-
hrady s tézkou atrofii horni nebo dolni ¢elisti. V pfipadé dolni celisti se zbytkovou
kosti nejméné 5 mm nad zubnim nervem. Vzdy musi byt drazkované.

4. ZAMYSLENY UZIVATEL A CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Musi jej pouzivat zubni lékafi se specifickym vzdélanim v dentalni implantologii a v
dentaélnich produktech BTI.

Pacienti ¢astecné nebo zcela bezzubi, ktefi budou podrobeni oralnim implantolo-
gickym technikam, a tedy Ustni nebo maxilofacilni chirurgii.

Permanentni implantaty nejsou indikovény u déti, které nedokoncily vyvojovou fazi.

5. KONTRAINDIKACE

Zubni implantéty BTl by se nemély pouzivat, pokud kostni 1Gzko neni dostate¢né
vysoké nebo siroké, aby zajistilo pocatecni fixaci a stabilitu implantatu.

Zubni implantaty BTl nejsou urceny pro pouziti u déti, které nemaji dokoncené
rlistové a vyvojové stadium.

Zubniimplantaty BTl nejsou vhodné pro pouZziti u pacientu, ktefi jsou alergi¢ti nebo
precitlivéli na pouzity material (komer¢né cisty titan).

6.VAROVANI

« Zubni implantaty BTl by mély byt pfijaty pouze v pfipadé, Ze obal a oznaceni
z vyroby dorazi neporusené. Pokud je plastovy obal rozbity, implantat
nepouzivejte. Pokud je baleni otevieno nebo upraveno, obratte se na svého dis-
tributora.
Podpéry urcené pro interni implantaty BTI L4.5 jsou vyhradné MULTI-IM ref. INT-
MIPE45XX a INTMIPU45XX.

Nepouzivejte zubni implantaty BTl po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
obalu pfistroje.

+ Opakované pouziti a/nebo opakovana sterilizace téchto pfipravki mize
zpusobit riziko infekce a/nebo kfizové kontaminace.

+ Nedostate¢na osseointegrace implantitu a ztrata okolni kosti mulze byt
zpusobena nespravnou technikou nebo lokalnimi nebo systémovymi faktory pa-
cienta (napf. nedostatecnd dostupnost kosti, nekvalitni kost, nedostatec¢na Ust-
ni hygiena, koufeni, poruchy krve, diabetes, infekce, parodontitida, bruxismus,
hypertenze, antidepresiva, antiresorpcni terapie, dusevni poruchy, nékteré typy
chemoterapie, radiacni terapie nebo antikoagulacni terapie.

« Poskozeni zubniho nervu mlze mit za nasledek anestezii, parestezii nebo dyses-
tezii.

« Neprekracujte utahovaci moment doporuéeny spole¢nosti BTI, jinak mdze dojit
k nekréze kosti.

« V pfipadé poziti soucasti pacientem odkazte pacienta na pohotovostni oddéleni
nemocnice pro vhodnou lé¢bu.

7.PREDBEZNA OPATRENI
Je nezbytné provést vysetieni a doporucuje se také panoramatické, periapikal-
ni rentgenové zafeni a CT s kuzelovym svazkem pro urc¢eni anatomickych ryst
pacienta, parodontalni stav a vhodnost kosti. Vsichni potencidlni kandidati na
implantat by méli byt vhodné posouzeni a zkontrolovani.
Téhotenstvi a kojeni: Klinicky Iékaf pred zavedenim implantatu nemusi
zohlednovat zadna dodate¢na preventivni opatreni kromé téch, ktera jsou pozo-
rovéana pii béznych operacich zahrnujicich Gstni implantaty. Zvysené opatrnosti
je tieba také dbat v pripadé, ze pacient ma néjaké odnimatelné zubni protézy
nebo parafunkéni jazykové navyky.
Zubni implantéty BTl by se mély pouzivat pouze s odpovidajicimi originalnimi
soucastmi BTI.
Pokud je toc¢ivy moment utazeni doporuceny pro protetickou soucast vétsi nez
zavadéci toc¢ivy moment implantatu, musi byt implantat nasazen pozdéji.

8.NAVOD K POUZITI

Krok 1: Naplénujte operaci na zakladé skenovani a anamnézy pacienta.

Krok 2: Lahvi¢ka obsahuje plastovou pecet pro kontrolu neopravnéné manipulace

a tii stitky popisujici vlastnosti implantatu, které maji byt pfipojeny k zdznamim

pacienta a pro jiné registracni ucely.

Krok 3: Po vybéru implantatu a vyplnéni udaji o pacientovi postupujte podle

doporuceného chirurgického protokolu. Viz oddil 13.1.

Krok 4: Odstrante plastovou pecet.

Krok 5: Oteviete vicko lahvicky proti sméru hodinovych rucicek, dokud neodpojite

krouzek proti neopravnéné manipulaci.

Krok 6: Nalijte obsah do sterilniho zésobniku.

Krok 7: Uchopte stfedni ¢ast vnitiniho drzaku a nasadte konektor drzaku implan-

tatu (CPIXX) zasunuty do uhelniku v drzaku implantatu. Jakmile se uchyti, posurite

prsty smérem ke spodni ¢asti vnitiniho drzéku ve vysce kryciho Sroubu a soucasné
stisknutim vyjméte implantat.

A Pfi vyjimani implantdtu z vnitiniho drzaku budte opatrni. Vyjmutim pres
predni ¢ast horniho konce muzete poskodit jeho povrch. Vyjmuti provedte ze
strany s ohledem na vnitini drzak.

Krok 8: Po pfipevnéni implantatu ke konektoru drzdku implantatu je treba jej

presunout licem nahoru do pripraveného zubniho lGzka.

Krok 9: Nasadte implantat pomoci chirurgické vrtacky. Doporucena rychlost nasa-

zeni je 25 otacek za minutu pii maximalnim tocivém momentu 25 Ncm.

Krok 10: Proces nasazeni dokoncete ru¢né pomoci nastavitelného chirurgického

momentového klice LLMQ. Zavedeni implantdtu dokoncete bez prekroc¢eni maxi-

malniho doporuc¢eného zavadéciho to¢ivého momentu 70 Ncm. Pro okamzité nasa-
zeni doporucuje BTl zavadéci moment 40-50 Ncm, aby mél implantat dostate¢nou
primarni stabilitu.
Na drzéku implantatu uvidite polohu implantétu. Doporucuje se, aby vestibu-
larni strana byla zarovnana s jednou stranou spoje.
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Krok 11: Manualné vyjméte drzdk implantatu. Béhem tohoto procesu by mélo byt
télo drzéku implantatu podepfeno pomoci otevieného klice (LLAV).

Krok 12: Pokud md byt implantat zaveden pod dasni, pouZzijte kryci Sroub, ktery
se nachazi na druhém konci vnitiniho drzaku. Pouzijte k tomu velky Sestihranny
Sroubovdk nebo velké Spicky Sestihranného Sroubovéku (pro viechny implantéty
mimo fadu TINY®). PouZijte jej k pfeneseni do Ust pacienta. Pokud pouzivéte im-
plantat TINY®, pouzijte maly Sestihranny Sroubovék nebo kryci Srouby bez hlavicky,
které jsou doddvany s implantatem.

A Kryci Srouby, které jsou dodavany s implantaty TINY®, by mély byt utazeny na

10 Ncm. Vsechny ostatni Srouby mohou byt utazeny na 20 Ncm.

9. NEPRIZNIVE UCINKY

Postup implantace nese urcita rizika, véetné zanétu oblasti implantatu, uvolnénych
stehd, kratkodobé zvysené citlivosti v oblasti, modfin, krvéceni, ztréaty citlivosti v
dolnim rtu a bradé, krvaceni z nosu, trismu, sinusitidy, periimplantitidy, periodonti-
tidy, gingivitidy, pistéle, mukozitidy, anestezie, parestézie, dysestezie, lokalni bolesti
a resorpce maxilarniho nebo mandibularniho hiebene. Ackoli jsou tyto ucinky s
nejvétsi pravdépodobnosti pouze docasné, v nékterych ojedinélych pripadech byla
ztrata pocitu trvala.

Kolem implantatu muze také dojit k infekci, avsak to Ize obvykle prekonat lokalni
lécbou.

10. INFORMACE O BEZPECNOSTIV RAMCI MRI
Varovani: Bezpecnost zafizeni v souvislosti s RF nebyla testovana. Pacient
muze byt zobrazen pouze orienta¢nim bodem nejméné 30 cm od implantéatu
nebo zajisténim umisténi implantatu mimo RF civku.
Pfi neklinickém prezkoumani konfigurace nejhorsiho piipadu se zjistilo, ze mate-
ridly pouzité v systémech BTl Dental Implant jsou bezpecné pred posuvnou silou
vyvolanou MR pro dany prostorovy gradient a také z hlediska tocivého momentu
vyvolaného MR. Proto muze byt pacient s timto zafizenim bezpecné skenovan v
systému MR za nésledujicich podminek:

Nazev zafizeni Systémy BTl Dental Implant - protetic-

ké komponenty.

Sila statického magnetického pole (B0) | <3,0T

Maximalni gradient prostorového
pole

30 T/m (3000 gausst/cm)

RF excitace Kruhové polarizované (CP)

Typ vysilaci civky RF Pro télesnou prenosovou civku
umistéte orientacni bod nejméné
30 cm od implantatu nebo zajistéte

umisténi implantatu mimo civku.
Civky T/R pro koncetiny povoleny.

Nezahrnuje civku T/R pro hlavu.

Provozni rezim Normalni provozni rezim v povolené

zobrazovaci zoné

Maximalni hodnota SAR pro celé télo | 2 W/kg (normalni provozni rezim)

Maximalni hodnota SAR pro hlavu Nehodnoceno pro orienta¢ni bod

hlavy

Z4dné specifickd omezeni zp(isobena
zahfivanim implantatu

Doba trvani skenovani

11. UDRZBA, SKLADOVANI A LIKVIDACE

Nevystavujte pfimému slune¢nimu svitu.

Potencidlné kontaminované nebo jiz nepouzitelné zdravotnické prostiedky
doporucujeme bezpecné zlikvidovat jako odpad ze zubni péce v souladu s mistnimi
predpisy a vladnimi zakony.

12. UPOZORNENI NA ZAVAZNE INCIDENTY

Pokud béhem pouzivani tohoto zatizeni nebo v disledku jeho pouzivani doslo k
vaznému incidentu, oznamte to vyrobci a pfislusny statni orgén. Kontaktni udaje
vyrobce jsou nésleduijici: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. DALSI INFORMACE
Je odpovédnosti uzivatele, aby zkontroloval vyrobek a provéfil, zda jsou jeho

soucasti ve vhodném stavu pro zamyslené pouziti.

« Povrch zubnich implantat(i BTI mdze vykazovat znamky bilych usazenin véapniku
nebo nedostatek vihkého vzhledu v disledku vystaveni extrémnim teplotam
béhem piepravy a skladovani. Tyto znaky nemaji zadny vliv na spravné fungo-
véani a bezpec¢nost vyrobku.

EUDAMED

Jakmile bude k dispozici Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd, souhrn

udaji o bezpecnosti a klinické funkci tohoto zdravotnického prostiedku bude dos-

tupny prostiednictvim databdze Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. K tomu je tfeba zadat kéd UDI-DI, ktery je k dispozici na stitku implantatu.

Kéd UDI odpovida fadé ciselnych nebo alfanumerickych znakd, které umoznuiji sle-

dovatelnost zdravotnického prostiedku a jsou zobrazeny na stitku ve formétu ICAD

a ve formatu HRI (interpretace ¢itelna okem).

13.1 PROTOKOL O VRTANI

Vhodnou sekvenci vrtani pro pouzity implantat naleznete v CAT221 pro doporucené
sekvence vrtani pro implantaty BTI EXTERNA a v CAT218 pro doporucené sekvence
vrtani pro implantaty BTI INTERNA.

14. SYMBOLY

Popis symbol(, které jsou uvedeny na stitcich vyrobku a v tomto navodu, naleznete
Vv piiru¢ce eMA087.




D/ &
®S

¥ bti.

Human
Technology

IMPLANTURI DENTARE BTI

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Implanturile dentare BTI sunt implanturi endosoase din titan pur de gradul 4, cu
diferite platforme, diametre si lungimi care au o suprafatd obtinuta prin gravarea
selectiva cu acid.

Suprafata UNICCA® BTI are o modificare chimica cu calciu, pe tripld rugozitate, care
protejeaza suprafata si face ca implanturile sa fie hidrofile pana cand sunt plasate.
Aspectul vizual al suprafetei UNICCA® este umed in conditii normale de temperatura
si umiditate relativa.

Implanturile dentare BTI sunt disponibile cu doua tipuri diferite de conexiuni:
INTERNA si EXTERNA si cu o mare varietate de diametre si lungimi pentru a oferi
solutii pentru numeroasele cazuri clinice diferite care pot apérea in practica clinica.
Conexiunea EXTERNA este un hexagon care isi schimba dimensiunile in functie de
platforma implantului, iar conexiunea INTERNA are un design tetra sau hexalobular,
in functie de platforma.

Implanturile dentare BTI sunt sterile, sunt furnizate intr-un recipient cu capac filetat
care include, de asemenea, montura sau suportul implantului si surubul de acope-
rire corespunzator din partea inferioara a suportului interior.

2. UTILIZAREA PREVAZUTA

Sistemul de implant dentar BTI pentru chirurgia implanturilor orale trebuie utilizat
pentru inlocuirea partiala sau totala a dintilor la pacientii edentati. Odata oseoin-
tegrat, implanturile actioneaza ca o ancora pentru diferite solutii protetice fixe sau
detasabile care pot fi utilizate pentru a imbunatati sau restabili functia de masticatie
a pacientului.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Implanturile dentare BTl pot fi utilizate pentru restaurari unice sau multiple in maxi-
larul superior si inferior, luand in considerare urmatoarele recomandari:

Utilizarea recomandata a implanturilor cu un diametru de 2,5 mm este intotdeauna
fragmentatd. nu utilizati acest implant pentru mai multe proteze insurubate direct
pe implant.

Utilizarea recomandata a implanturilor INTERNA 3.0 cu un diametru de 3 mm este
intotdeauna fragmentatd, cu exceptia incisivilor superiori inferiori sau laterali fard
ocluzie in care pot fi utilizate separat ca implanturi unice.

Utilizarea recomandata a implanturilor BTl cu un diametru de 3,3 mm si a implan-
turilor TINY® cu un diametru de 3 mm este intotdeauna fragmentata, cu exceptia
incisivilor inferiori sau a incisivilor laterali superiori fara ocluzie in care pot fi utilizate
separat ca implanturi unice.

Implanturile cu lungimea de 4,5 mm sunt indicate pentru restaurdri protetice
partiale sau complete cu atrofie severd a maxilarului superior sau inferior. In cazul
maxilarului inferior cu un os rezidual de cel putin 5 mm deasupra nervului dentar.
Trebuie s fie intotdeauna fragmentate.

4. UTILIZATOR PRECONIZAT SI GRUPTINTi\ DE PACIENTI

Trebuie sa fie utilizat de catre cadrele medicale stomatologice cu pregatire specifica
in implantologie dentara si in produse dentare BTI.

Pacienti edentati partial sau total, care urmeaza sé fie supusi tehnicilor de implanto-
logie orald si, prin urmare, interventiilor chirurgicale orale sau maxilo-faciale.
Implanturile permanente nu sunt indicate la copiii care nu au finalizat faza de
dezvoltare.

5. CONTRAINDICATII

Implanturile dentare BTl nu trebuie utilizate daca creasta osoasa nu este suficient
de mare sau de lata pentru a asigura fixarea initiald si stabilitatea implantului.

Implanturile dentare BTl nu sunt destinate utilizarii la copiii care nu au finalizat eta-
pele de crestere si dezvoltare.

Implanturile dentare BTl nu sunt potrivite pentru utilizarea la pacientii care sunt
alergici sau hipersensibili la materialul utilizat (titan pur comercial).

6. AVERTISMENTE
« Implanturile dentare BTI trebuie acceptate numai daca ambalajul si etichetarea

din fabrica sunt intacte. Evitati fixarea implantului in cazul ruperii sigiliului din
plastic. Contactati distribuitorul daca pachetul este deschis sau modificat.

+ Bonturile indicate pentru implanturile INTERNA BTI L4.5 sunt exclusiv MULTI-IM
ref. INTMIPE45XX si INTMIPU45XX.

+ Nu utilizati implanturile dentare BTl dupa data expirarii indicatd in ambalajul dis-
pozitivului.

+ Reutilizarea si/sau resterilizarea acestor produse poate duce la un risc de infectie
si/sau de contaminare incrucisata.

+ Lipsa integrdrii osoase a implantului si pierderea osului inconjurdtor pot apdrea
din cauza tehnicii inadecvate sau a factorilor locali sau sistemici ai pacientului
(de exemplu, os insuficient disponibil, os de slaba calitate, lipsa de igiena orala,
fumat, tulburari de sange, diabet, infectie, parodontitd, bruxism, hipertensiune
arteriald, medicamente antidepresive, terapii antiresorbtive, tulburari mintale,
unele chimioterapii, radioterapii sau terapii anticoagulante.

+ Deteriorarea nervului dentar poate duce la anestezie, parestezie sau disestezie.

+ Nudepasiti cuplurile de insertie recomandate de BTI, deoarece acest lucru poate
provoca necroza osoasa.

- In caz de ingerare a piesei de citre pacient, trimiteti pacientul la departamentul
de urgentd al spitalului pentru tratament adecvat.

7. MASURI DE PRECAUTIE

+ O examinare este esentiald si, de asemenea, sunt recomandate radiografii pano-
ramice, periapicale si tomografie computerizatd cu fascicul pentru a determina
caracteristicile anatomice ale pacientului, starea parodontala si pentru a deter-
mina adecvarea osoasd. Toti candidatii potentiali pentru implant trebuie evaluati
si examinati in mod corespunzator.

+ Sarcina si aldptarea: nu sunt luate in considerare masuri de precautie suplimen-
tare fata de cele urmate in chirurgia generalad a implanturilor orale, cu toate aces-
tea, aceste conditii speciale trebuie luate in considerare de cétre clinician, inainte
de plasarea implantului. De asemenea, trebuie avut grija daca pacientul are pro-
teze dentare detasabile sau obiceiuri parafunctionale ale limbii.

+ Implanturile dentare BTI trebuie utilizate numai cu componentele BTl originale
corespunzatoare.

« Dacd cuplul de strangere recomandat pentru componenta protetica este
mai mare decat cuplul de insertie al implantului, trebuie efectuata incarcarea
ntarziata.

8.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Pasul 1: planificati interventia chirurgicala pe baza scanarii pacientului si a istori-
cului medical.
Pasul 2: flaconul contine un sigiliu din plastic ca proba de manipulare si trei etichete
care descriu caracteristicile implantului destinate atasarii la fisa pacientului si in alte
scopuri de inregistrare.
Pasul 3: odata ce implantul a fost ales si datele pacientului au fost completate,
continuati cu protocolul chirurgical recomandat. A se vedea sectiunea 13.1.
Pasul 4: indepartati sigiliul din plastic.
Pasul 5: deschideti capacul flaconului rotind in sens invers acelor de ceasornic pana
cand inelul securizat este detasat.
Pasul 6: turnati continutul interior pe o tava sterild.
Pasul 7: tineti partea centrald a suportului interior si montati conectorul montu-
rii implantului (CPIXX) inserat in piesa de contragreutate din montura implantului.
Dupa ce a prins, glisati degetele spre sectiunea inferioard a suportului interior la
indltimea surubului de acoperire, apdsand in acelasi timp pentru a extrage implan-
tul.
Aveti grija cand extrageti implantul din suportul interior; extragerea acestuia
prin partea din fata a capatului superior poate deteriora suprafata implantu-
lui. Trebuie efectuata lateral fata de suportul interior.
Pasul 8: odata ce implantul a fost fixat la conectorul monturii implantului, acesta
trebuie dus, cu fata in sus, la alveola pregatita.
Pasul 9:introducetiimplantul cu tehnica de gaurire chirurgicala. Viteza recomandata
de introducere este de 25 rpm la un cuplu maxim de 25 Ncm.
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Pasul 10: finalizati procesul de inserare manual, utilizand cheia chirurgicala LLMQ
multi-cuplu. Finalizati insertia implantului fara a depasi cuplul maxim de insertie
recomandat de 70 Ncm. Pentru incdrcarea imediatd, BTl recomanda un cuplu de
insertie de 40-50 Ncm, deoarece implantul trebuie sa aiba o stabilitate primara
suficienta.
Montura implantului va arata pozitia implantului. Se recomanda ca partea
vestibulara sa se alinieze cu o parte a conexiunii.
Pasul 11: indepdrtati manual montura implantului. In timpul acestui proces, corpul
monturii implantului trebuie sustinut folosind cheia deschisa (LLAV).
Pasul 12: daca implantul va fiingropat sub gingie, utilizati surubul de acoperire care
se gaseste in celalalt capat al suportului interior, utilizdnd surubelnita hexagonala
mare sau varfurile mari ale surubelnitei hexagonale (pentru toate implanturile, al-
tele decat cele din gama TINY®). Folositi-I pentru a-l duce in gura pacientului. Daca
utilizati un implant TINY®, utilizati o surubelnita hexagonald micd sau un varf de
surubelnita pentru suruburile de acoperire fara cap ce sunt furnizate impreuna cu
implantul.
A Suruburile de acoperire furnizate impreuna cu implanturile TINY® trebuie
stranse la 10 Ncm; toate celelalte pot fi stranse la 20 Ncm.

9. EFECTE ADVERSE

Procedura de implantare prezintd anumite riscuri, inclusiv inflamatia zonei im-
plantului, suturi libere, sensibilitate pe termen scurt in zona, vanatai, sangerari,
pierderea senzatiei in buza inferioara si barbie, sangerari nazale, trismus, sinuzita,
periimplantita, parodontita, gingivita, fistule, mucozitd, anestezie, parestezie, dises-
tezie, durere locald si resorbtie osoasa de creastd maxilara sau mandibulard. Desi
aceste efecte sunt cel mai probabil doar temporare, in unele cazuri izolate pierderea
senzatiei a fost permanenta.

O infectie poate aparea, de asemenea, in jurul implantului, dar acest lucru poate fi,
de obicei, depasit cu tratament local.

10. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA RMN

A Avertisment: siguranta RF a dispozitivului nu a fost testata. Pacientul poate fi
fotografiat numai prin reperarea la cel putin 30 cm de implant sau asigurarea
faptului ca implantul este situat in afara bobinei RF.

Revizuirea configuratiei in cel mai rdu caz neclinic a stabilit ca materialele utilizate in

sistemele de implant dentar BTl sunt sigure fata de forta de deplasare indusa de RM

pentru un anumit gradient spatial si, de asemenea, din perspectiva cuplului indus

de RM. Prin urmare, un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta intr-

un sistem RM in urmdtoarele conditii:

Denumire dispozitiv

BTl Dental Implant Systems - Compo-
nente protetice.

Intensitatea campului magnetic static
(BO)

<3,0T

Gradientul maxim al campului spatial

30 T/m (3000 gauss/cm)

Excitare RF

Polarizat circular (CP)

Tipul bobinei de transmisie RF

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

Bobine T/R de extremitate permise.

Excluzand bobina T/R craniana.

Mod de operare

Mod de operare normal in zona de
imagistica permisa

SAR maxim pentru intregul corp

2 W/kg (mod normal de functionare)

SAR maxim pentru cap

Nu a fost evaluat pentru reperul
cranian

Durata scanarii

Nu existd constrangeri specifice din
cauza incalzirii implantului

11. INTRETINERE, DEPOZITARE Sl ELIMINARE

A nu se expune la lumina directd a soarelui.

Se recomandd aruncarea in conditii de siguranta a dispozitivelor medicale potential
contaminate sau care nu mai pot fi utilizate, ca deseuri de ingrijire a sanatatii denta-
re, in conformitate cu reglementarile locale si cu legislatia guvernamentala.

12. NOTIFICARE PRIVIND INCIDENTELE GRAVE

Dacd, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia, a aparut
un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si autoritatii nationale.
Informatiile de contact pentru producator sunt urmatoarele: https://www.qualifie-
dperson@bti-implant.es

13. INFORMATII SUPLIMENTARE

« Este responsabilitatea utilizatorului sa examineze produsul si sa verifice daca
componentele sale sunt in stare corespunzatoare pentru utilizarea prevazutd.

« Suprafata implanturilor dentare BTI poate prezenta semne de depuneri de cal-
ciu alb sau lipsa aspectului umed datorita expunerii la temperaturi extreme in
timpul transportului si depozitarii. Aceste semne nu au nicio influenta asupra
functionarii si sigurantei corecte a produsului.

EUDAMED

Atunci cand baza de date europeana privind dispozitivele medicale devine

disponibild, rezumatul privind siguranta si performanta clinica a acestui dispozitiv

medical va fi disponibil prin intermediul Eudamed la adresa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Pentru a face acest lucru, trebuie introdus codul UDI-DI, disponibil
pe eticheta implantului.

Codul UDI corespunde unei serii de caractere numerice sau alfanumerice care per-

mit trasabilitatea dispozitivului medical si este afisat pe etichetd in format ICAD si in

format HRI (interpretare lizibila pentru om).

13.1 PROTOCOL DE GAURIRE

Pentru secventa de gdurire adecvata pentru implantul pe care il utilizati, consultati
CAT221 pentru secventele de gdurire recomandate pentru implanturile BTI EXTER-
NA si CAT218 pentru secventele de gdurire recomandate pentru implanturile BTI
INTERNA.

14. SIMBOLURI

Pentru o descriere a simbolurilor care apar pe etichetele produselor si in aceste
instructiuni, consultati ghidul eMA087.
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BTI ZOBU IMPLANTI

1. PRODUKTA APRAKSTS

BTI zobu implanti ir endosali implanti, kas izgatavoti no tira 4. pakapes titana, tiem
ir dazadas platformas, diametri un garumi, un to virsma iegata selektivas skabju
kodinasanas procesa rezultata.

BTI UNICCA® virsma ir kimiski parveidota ar kalciju triskarsa raupjuma, kas aizsarga
virsmu un padara implantus hidrofilus lidz to ievietosanai. UNICCA® virsmas
vizualais izskats ir mitrs normalos temperatdras un relativa mitruma apstak|os.

BTl zobu implanti ir pieejami ar diviem dazadiem savienojuma veidiem: INTER-
NA un EXTERNA, un plasa diametru un garumu dazadiba, kas nodrosina daudz
dazadu kliniskaja praksé sastopamu gadijumu risinajumus. EXTERNA savienojums
ir se$stara veida ar mainamu izméru atkariba no implanta platformas, bet INTERNA
savienojumam ir tetra vai heksalobulara konstrukcija atkariba no platformas.

BTl zobu implanti ir sterili, tie tiek piegadati konteinera ar uzskravéjamu uzgali, kas
ietver ari implanta stiprinajumu vai transportésanas ierici un atbilstosu parsega

skravi iek3éja turétaja apakséja dala.

2. PAREDZETA LIETOSANA

BTl Dental Implant sistéma paredzéta mutes dobuma implantésanas operacijam
un zobu daléjai vai pilnigai aizstasanai pacientiem, kam nepiecieamas zobu
protézes. Péc oseointegracijas implanti darbojas ka enkurs dazadiem fiksétiem vai
nonemamiem protézu risinajumiem, kurus iespé&jams izmantot, lai uzlabotu vai
atjaunotu pacienta koslasanas funkciju.

3. LIETOSANAS NORADIJUMI

BTl zobu implantus var izmantot vienreizéjai vai vairakkartéjai augszokla un
apakszokla atjaunosanai, nemot véra sadus ieteikumus:

leteicama 2,5 mm diametra implantu lietosana vienmér ir dalita veida. Neizmanto-
jiet So implantu vairakam protézém, kas tiek skravétas tiesi uzimplanta.

leteicama INTERNA 3.0 implantu ar diametru 3 mm lietosana vienmeér ir dalita vei-
da, iznemot apakséjos vai sanu augséjos priekséjos zobus bez okluzijas, kur tos var
izmantot atseviski ka atseviskus implantus.

leteicama 3,3 mm diametra BTl implantu un 3 mm diametra TINY® implantu
lietosana vienmér ir dalita veida, iznemot apaks$éjos vai augséjos sanu priekszobus
bez okluzijas, kur tos var izmantot atseviski ka atseviskus implantus.

Implanti, kuru garums ir 4,5 mm, ir paredzéti daléjai vai pilnigai protéZu atjaunosanai
ar smagu augszokla vai apakszok|a atrofiju. Apakszokla gadijuma ar atlikuso kaulu
vismaz 5 mm virs zobu nerva. Tiem vienmér jabat dalita veida.

4. PAREDZETA LIETOTAJU UN PACIENTU MERKA GRUPA

Implantus drikst lietot zobarstniecibas veselibas aprapes specialisti, kas saneémusi
ipasu apmacibu par zobu implantologiju un BTl zobarstniecibas produktiem.
Pacienti ar daléju vai pilnigu edentulozi, kuriem planots veikts mutes dobuma
implantologiju un lidz ar to mutes dobuma vai sejas un zoklu kirurgiju.

Pastavigie implanti nav indicéti bérniem, kuriem nav beigusies attistibas faze.

5. KONTRINDIKACIJAS

BTl zobu implantus nedrikst lietot, ja kaula kroka nav pietiekami augsta vai plata, lai
nodrosinatu implanta sakotnéjo fiksaciju un stabilitati.

BTl zobu implanti nav paredzéti lietosanai bérniem, kuriem nav beigusies augsanas
un attistibas faze.

BTl zobu implanti nav pieméroti lietosanai pacientiem, kuriem ir alergija vai
paaugstinata jutiba pret izmantoto materialu (komerciali tiru titanu).

6. BRIDINAJUMI

« BTl zobu implantus drikst pienemt tikai tad, ja nav bojats to rapnicas iepakojums
un markéjums. Izvairieties no implanta ievietosanas, ja ir salzusi ta plastmasas
blive. Ja iepakojums ir atvérts vai mainits, sazinieties ar izplatitaju.

« BTl L4.5 INTERNA implantiem indicétie balsti ir tikai MULTI-IM ref, INTMIPE45XX
un INTMIPU45XX.

+ Nelietot BTl zobu implantus péc to deriguma termina beigam, kas noradits uz
ierices iepakojuma.

+ Atkartoti lietojot un/vai sterilizéjot Sos produktus, var rasties infekcijas un/vai
savstarpéja piesarnojuma risks.

+ Implanta osteointegracijas trakums un apkartéjo kaulu zudums var rasties ne-
pietiekamas tehnikas vai lokalu vai sistémisku pacienta faktoru dé| (pieméram,
nepietiekama kaulu pieejamiba, zema kaula kvalitate, mutes dobuma higiénas
trakums, smékésana, asinsrites traucéjumi, diabéts, infekcija, periodontits, bruk-
sisms, hipertensija, antidepresanti, antirezorbcijas terapija, garigi traucéjumi,
kads no kimijterapijas, staru terapijas vai antikoagulantu terapijas veidiem.

+ Zobu nerva bojajums var izraisit anestéziju, parestéziju vai dizestéziju.

+ Neparsniedziet BTl ieteiktos ievietosanas griezes momentus, jo tas var izraisit
kaulu nekrozi.

« Ja pacients norijis kadu dalu, nogadajiet pacientu slimnicas neatliekamas
palidzibas nodala, lai pacients varétu sanemt atbilsto3u arstésanu.

7. PIESARDZIBAS PASAKUMI

«+ Lai noteiktu pacienta anatomiskas Tpatnibas, periodontita stavokli un kaulu
piemérotibu, ir ieteicams veikt izmekléjumus, ka ari panoramas rentgenu, pe-
riapisko rentgenu un konusveida stara DT skenésanu. Visi iespé&jamie implantu
kandidati ir atbilstosi jaizverté un japarskata.

+ Gratnieciba un zidisana: nav janem véra nekadi piesardzibas pasakumi papildus
tiem, kas tiek ievéroti visparéjas oralas implantésanas operacijas, tacu pirms im-
planta ievietosanas specialistam janem véra sie ipasie apstakli. Jauzmanas ari tad,
ja pacientam ir iznemamas zobu protézes vai parafunkcionali méles trauc&jumi.

+ BTl zobu implantus drikst lietot kopa tikai ar atbilstosiem BTI originalajiem kom-
ponentiem.

+ Ja protézes komponentam ieteiktais pievilksanas griezes moments ir lielaks par
implanta ievietosanas griezes momentu, tas jasamazina.

8.LIETOSANAS NORADIJUMI

1. solis: leplanojiet operaciju, pamatojoties uz pacienta skenésanas izmekl&jumiem

un slimibas vésturi.

2. solis: Flakonam ir plastmasas plomba, kas to pasarga no iepriekséjas atvérsanas,

ka ari tris etiketes, kuras aprakstitas implanta ipasibas, ko paredzéts pievienot pa-

cienta dokumentacijai un citiem registracijas mérkiem.

3. solis: Kad implants ir izvéléts un pacienta dati ir aizpilditi, turpiniet ar ieteikto

kirurgisko protokolu. Skatit 13.1. sadalu.

4. solis: Nonemiet plastmasas blivi.

5. solis: Atveriet flakona vacinu, pagriezot to pretéji pulkstenraditaju kustibas virzie-

nam, lidz ir atvienots aizsargajosais gredzens.

6. solis: Izberiet saturu uz sterilas paplates.

7. solis: Pieturot iekséja turétaja centralo dalu, ievietojiet implanta stiprinajuma

savienotaju (CPIXX), kas atrodas pretéja lenka dala, implanta stiprinajuma. Kad

fiksacija notikusi, bidiet pirkstus iek$éja turétaja apakséjas dalas virziena parsega
skraves augstuma, vienlaikus piespiezot, lai izvilktu implantu.

A levérojiet piesardzibu, izvelkot implantu no iekséja turétaja; izvelkot to caur
augséja gala priekspusi, var tikt bojata implanta virsma. Tas jadara saniski
attieciba pret iek$éjo turétaju.

8. solis: Kad implants ir piestiprinats pie implanta stiprinajuma savienotaja, tas

japarvieto vérsts uz augsu pie sagatavota alveola.

9. solis: levietojiet implantu, izmantojot kirurgisko urbsanas tehnologiju. leteica-

mais ievieto$anas atrums ir 25 apgr./min. ar maksimalo griezes momentu 25 Ncm.

10. solis: Pabeidziet ievietosanas procesu ar roku, izmantojot LLMQ Multi-Torque

Surgical Wrench kirurgisko uzgrieznatslégu. Pabeidziet implanta ievietosanu,

neparsniedzot maksimalo ieteicamo ievietosanas griezes momentu 70 Ncm. Lai

veiktu talitéju ievietoanu, BTl iesaka izmantot 40-50 Ncm ievietosanas griezes mo-
mentu, jo implantam ir jabat pietiekamai primarajai stabilitatei.
Implanta stiprinajums paradis implanta novietojumu. leteicams, lai vestibulara
puse sakristu ar vienu savienojuma pusi.

11. solis: Nonemiet implanta stiprinajumu manuali. Si procesa laika implanta

stiprinajuma korpuss jaatbalsta, izmantojot atvérto uzgrieznatslégu (LLAV).

12. solis: Ja implants tiks ievietots zem smaganas, izmantojiet parsega skravi, kas
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atrodas iekséja turétaja otra gala, izmantojot lielo sesstira skravgriezi vai lielo
sesstara skrivgrieza uzgali (visiem implantiem, kas neietilpst TINY® klasta). lzman-
tojiet to, lai parvietotu to pacienta muté. Ja izmantojat TINY® implantu, izmantojiet
mazo sesstlra skravgriezi vai skrivgrieza uzgali bezgalvas parsega skravém, kas
tiek piegadatas kopa ar implantu.
Parsega skrives, kas tiek piegadatas kopa ar TINY® implantiem, japievelk ar 10
Ncm; visas paréjas skraves var pievilkt ar 20 Ncm.

9. BLAKUSPARADIBAS

Implantésanas proceddrai ir noteikti riski, tostarp implanta zonas iekaisums, valigas
Suves, islaiciga jutiba attiecigaja zona, zilumi, asinosana, sajatas zudums apakslapa
un zoda, deguna asinosana, trisms, sinusits, periimplantits, periodontits, gingivits,
fistula, mukozits, anestézija, parestézija, dizestézija, lokalas sapes un augszokla vai
apakszokla kaula rezorbcija. Lai gan $ada ietekme, visticamak, ir tikai Tslaiciga, dazos
atseviskos gadijumos noveérots pastavigs sajatu zudums.

Infekcija var rasties ari ap implantu, bet to parasti var noveérst ar lokalu arstésanu.

10. MR DROSIBAS INFORMACIJA
Uzmanibu! lerices RF drosiba nav parbaudita. Pacientu drikst skenét, tikai
atziméjot orientieri vismaz 30 cm attaluma no implanta vai nodrosinot, ka im-
plants atrodas arpus RF spoles.
Nekliniskaja sliktaka gadijuma konfiguracijas parskata ir noteikts, ka BTl Dental
Implant sistémas izmantotie materiali ir drosi pret MR inducétu nobides spéku
konkrétajam telpiskajam gradientam, ka ari no MR inducéta griezes momenta
perspektivas. Lidz ar to pacientu ar 3o ierici var drosi skenét MR sistéma, ievérojot
$adus nosacijumus:

lerices nosaukums BTI Dental Implant Systems — protézu

komponenti.

Statiska magnétiska lauka intensitate
(BO)

<3,0T

Maksimalais skalara lauka gradients 30T/m (3000 gausi/cm)

RF ierosa Aplveida polarizacija (CP)

Kermena parvades spolei, atzimét
orientieri vismaz 30 cm attaluma no
implanta vai nodrosinat, lai implants
atrastos arpus spoles.

RF parraides spoles tips

Ekstremitasu T/R spoles ir atlautas.
Neietver spoli Head T/R (Galva T/R).

Darbibas rezims Parastais darbibas reZims atlautaja

attélveidosanas zona

Maksimalais visa kermena SAR 2 W/kg (normals darbibas rezims)

Maksimalais galvas SAR Nav novértéts galvas orientieris

Skenésanas ilgums Nav Tpasu ierobezojumu, jo implants

sasilst

11. APKOPE, UZGLABASANA UN LIKVIDESANA

Nepaklaujiet tieSiem saules stariem.

leteicams atbrivoties no potenciali piesarnotam vai vairs neizmantojamam
medicinas iericém ka no zobarstniecibas atkritumiem saskana ar vietéjiem noteiku-
miem un valsts tiesibu aktiem.

12. ZINOSANA PAR NOPIETNIEM INCIDENTIEM

Ja $is ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata konstatéts nopietns inci-
dents, lGdzu, zinojiet par to raZzotajam un savas valsts atbildigajai iestadei. RaZotaja
kontaktinformacija: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. SIKAKA INFORMACIJA

. Lietotajs ir atbildigs par produkta apskatisanu un parbaudi, vai ta detalas ir
atbilstosa stavokli paredzétajam lietojumam.
BTl zobu implantu virsmai var bat balta kalcija nogulSnu pazimes vai ta var
neizskatities mitra, ja transportésanas un uzglabasanas laika ta ir bijusi paklauta
ekstremalam temperataram. Sis iezimes neietekmé pareizu produkta darbibu un
drosibu.

EUDAMED

Kad bus pieejama Eiropas medicinisko iericu datubaze, $is mediciniskas ierices
drodibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums bas pieejams vietné Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Lai to atrastu, ir jaievada UDI-DI kods, kas ir
noradits uz implanta etiketes.

UDI kods atbilst ciparu vai burtciparu rakstzimju sérijai, kas lauj izsekot
mediciniskajai iericei, un ir noradits uz etiketes ICAD formata un HRI (cilvékam
salasamas interpretacijas) formata.

13.1. URBSANAS PROTOKOLS

Lai uzzinatu piemérotu urbsanas secibu izmantotajam implantam, skatiet CAT221
par ieteicamo urbsanas secibu BTI EXTERNA implantiem un CAT218 par ieteicamo
urbsanas secibu BTI INTERNA implantiem.

14. SIMBOLI

Simbolu aprakstu, kas paradas uz izstradajuma etiketém un $ajas instrukcijas, ska-
tiet rokasgramata eMA087.
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BTI DANTY IMPLANTAI

1. PRODUKTO APRASYMAS

BTl danty implantai - tai endosiniai implantai, pagaminti i$ gryno 4 laipsnio titano
su skirtingomis platformomis, skersmenimis ir ilgiais, kuriy pavirsius gaunamas se-
lektyvaus ésdinimo ragstimi badu.

BTI UNICCA® pavirsius turi trigubo $iurkstumo chemine modifikacija su kalciu, kuris
apsaugo pavirsiy ir padaro implantus hidrofiliskus iki jy jdéjimo. Esant normalioms
temperataros ir santykinés drégmés saglygoms, UNICCA® pavirsius atrodo Slapias.
BTl danty implantai yra dviejy skirtingy jungciy tipy: INTERNA ir EXTERNA, taip
pat jvairiy skersmeny ir ilgiy, kad baty galima rasti sprendimus daugeliui skirtingy
klinikiniy atvejy, kurie gali atsirasti klinikinéje praktikoje. EXTERNA jungtis yra
sesiakampé, kurios matmenys keiciasi priklausomai nuo implanto platformos, o
INTERNA jungtis yra tetra arba $esiakampio formos, priklausomai nuo platformos.
BTl danty implantai yra sterilUs, jie tiekiami talpoje su uzsukamu dangteliu, kurioje
taip pat yra implanto laikiklis arba transporteris bei atitinkamas dangtelio varztas
apatinéje vidinio laikiklio dalyje.

2. PASKIRTIS

BTl danty implanty sistema, skirta burnos implanty chirurgijai, yra skirta daliniam
arba visiskam danty pakeitimui pacientams, neturintiems danty. Suauge su kaulu
implantai veikia kaip jvairiy fiksuoty arba iSimamy protezy sprendimy, kurie gali
bati naudojami paciento kramtymo funkcijai pagerinti arba atkurti, inkaras.

3.NAUDOJIMO INDIKACIJOS

BTl danty implantai gali bati naudojami vienkartinéms arba daugkartinéms
virsutinio ir apatinio Zandikaulio restauracijoms, atsizvelgiant j Sias rekomendacijas:
Rekomenduojami naudoti 2,5 mm skersmens implantai visada yra jtvarai. Nenau-
dokite Sio implanto keliems protezams, prisuktiems tiesiai prie implanto.
Rekomenduojamas 3 mm skersmens INTERNA 3.0 implanty naudojimas visada yra
jtvaras, i$skyrus apatinius arba Soninius virsutinius priekinius dantis be sakandzio,
kuriems juos galima naudoti atskirai kaip pavienius implantus.

Rekomenduojamas 3,3 mm skersmens BTl implanty ir 3 mm skersmens TINY®
implanty naudojimas visada yra jtvaras, iSskyrus apatinius arba virsutinius Soninius
be okliuzijos dantis, kuriems juos galima naudoti atskirai kaip pavienius implantus.
4,5 mm ilgio implantai skirti dalinei arba pilnai restauracijai, kai yra sunki virutinio
ar apatinio zandikaulio atrofija. Apatinio zandikaulio atveju, kai likutinis kaulas yra
bent 5 mm vir§ danty nervo. Jie visada turi buti su jtvaru.

4.NUMATYTASIS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Naudoti gali danty sveikatos priezitros specialistai, turintys specialy issilavinima
danty implantologijos ir PTI odontologijos produkty srityje.

Pacientai, neturintys dalies arba visy danty, kuriems bus atliekami burnos implanta-
cijos metodai, taigi ir burnos ar veido zandikauliy chirurgija.

Nuolatiniai implantai neskirti vaikams, kurie dar yra vystymosi fazéje.

5. KONTRAINDIKACIJOS

BTl danty implantai neturéty bati naudojami, jei kaulo ketera néra pakankamai
auksta ar plati, kad baty uztikrintas pradinis implanto fiksavimas ir stabilumas.

BTl danty implantai néra skirti naudoti vaikams, kuriy augimo ir vystymosi stadijos
dar nepasibaigusios.

BTl danty implantai netinka pacientams, kurie yra alergiski arba itin jautris naudo-
jamai medziagai (komerciskai grynam titanui).

6. |SPEJIMAI

« BTl danty implantai turéty bati priimami tik jei nepazeista gamykliné pakuoté ir
etiketé. Venkite jdéti implanta, jei plastikinis sandariklis yra sultzes. Jei pakuoté
atidaryta arba pakeista, kreipkités j platintoja.
PTIL4.5 INTERNA implantams nurodytos atramos yra isskirtinai MULTI-IM Nr. INT-
MIPE45XX ir INTMIPU45XX.
Nenaudokite BTl danty implanty pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant
prietaiso pakuotés.
Pakartotinai naudojant ir (arba) sterilizuojant siuos produktus gali kilti infekcijos

ir (arba) kryzminio uztersimo pavojus.

» Implanto osseointegracijos trikumas ir aplinkinio kaulo praradimas gali atsi-
rasti dél netinkamos technikos ar vietiniy ar sisteminiy paciento veiksniy (pvz.,
nepakankamo kaulo kiekio, prastos kokybés kaulo, burnos higienos trakumo,
rakymo, kraujo sutrikimy, diabeto, infekcijy, periodontito, bruksizmo, hiperten-
zijos, antidepresanty, antirezorbcinio gydymo, psichikos sutrikimy, tam tikros
chemoterapijos, spindulinés terapijos ar antikoaguliacinés terapijos.

« Pazeidus danties nerva, gali atsirasti anestezija, parestezija arba dizestezija.

+ Nevirdykite BTl rekomenduojamy jdéjimo sukimo momentuy, nes tai gali sukelti
kauly nekroze.

- Jei pacientas prarijo gabalélj, nukreipkite pacienta j ligoninés skubios pagalbos
skyriy, kad gauty tinkama gydyma.

7. ATSARGUMO PRIEMONES
Batinas tyrimas, o taip pat panoraminis, periapikinis rentgenas ir kaginio pluosto
kompiuteriné tomografija , siekiant nustatyti paciento anatominius ypatumus,
periodonto bukle ir kauly tinkamuma. Visi potencialts implantai turéty bati
tinkamai jvertinti ir perziaréti.
Néstumas ir Zindymo laikotarpis: jokios papildomos atsargumo priemonés, be ty,
kurios taikomos atliekant bendrajg burnos implanty operacija, neatsizvelgiama,
taciau prie$ implantuodamas gydytojas turi atsizvelgti j Sias ypatingas salygas.
Taip pat reikia bati atsargiems, jei pacientas turi iSimamy danty protezy ar
parafunkciniy liezuvio jprociy.
BTl danty implantai turéty bati naudojami tik su atitinkamais originaliais BTI
komponentais.
Jei rekomenduojamas protezo komponento priverzimo momentas yra didesnis
uz implanto jdéjimo momentg, reikia atlikti atidéta apkrova.

8.NAUDOJIMO NURODYMAI

1 Zingsnis: planuokite operacija, remdamiesi paciento nuskaityma ir ligos istorija.

2 zingsnis: flakone yra plastikiné plomba, kuri yra apsaugota nuo klastojimo, ir trys

etiketés, kuriose aprasomos implanto, skirto pritvirtinti prie paciento jrasy ir kitiems

registravimo tikslams, savybés.

3 Zingsnis: pasirinke implanta ir uzpilde paciento duomenis, teskite pagal

rekomenduojama chirurginj protokola. Zr. 13.1 skirsnj.

4 Zingsnis: nuimkite plastikinj sandariklj.

5 zingsnis: atidarykite buteliuko dangtelj sukdami pries laikrodzio rodykle, kol at-

siskirs apsauginis Ziedas.

6 zingsnis: supilkite vidinj turinj ant sterilaus padéklo.

7 zingsnis: laikykite centrine vidinio laikiklio dalj ir implanto laikiklio jungtj (CPIXX),

istatyta j priesakine kampo dalj, jdékite j implanto laikiklj. Kai jis jsitvirtins, stumkite

pirstus link apatinés vidinio laikiklio dalies, esancios dangtelio varzto aukstyje, tuo
pat metu spausdami, kad iStrauktumeéte implanta.

A Bukite atsargts isSimdami implantg i$ vidinio laikiklio; istraukus jj per priekine
virSutinio galo dalj, galite pazeisti implanto pavirsiy. Tai turi bati padaryta is
vidinio laikiklio Sono.

8 Zingsnis: kai implantas yra pritvirtintas prie implanto tvirtinimo jungties, jj reikia

nesti priekine dalimi j virSy j paruosta alveole.

9 Zingsnis: implanta jstatykite naudodami chirurginio grezimo technologija. Reko-

menduojamas jdéjimo greitis yra 25 aps./min., esant didziausiam 25 Ncm sukimo

momentui.

10 zingsnis: uzbaikite jdéjimo procesg ranka, naudodami LLMQ keliy sukimo

momenty chirurginj verzliaraktj. Uzbaikite implanto jdéjima nevirSydami maksi-

malaus rekomenduojamo 70 Ncm jdéjimo sukimo momento. Greitam apkrovimui

BTI rekomenduoja 40-50 Ncm jdéjimo sukimo momenta, nes implantas turi turéti

pakankama pirminj stabiluma.

Implanto laikiklis parodys implanto padétj. Rekomenduojama, kad vestibiuliné
pusé sutapty su viena jungties puse.

11 Zingsnis: iSimkite implanto laikiklj rankiniu badu. Sio proceso metu implanto

laikiklio korpusas turi bati paremtas verzliarak¢iu su atvira galu (LLAV).

12 Zingsnis: jei implantas bus jdétas po dantenomis, naudokite dangtelj, esantj ki-
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tame vidinio laikiklio gale, naudodami didelj SeSiabriaunj atsuktuva arba didelius
SesSiakampio atsuktuvo antgalius (visiems implantams, iSskyrus TINY® serijg). Nau-
dokite jj, kad perkeltuméte jj prie paciento burnos. Jei naudojate TINY® implanta,
naudokite maza Sesiabriaunj atsuktuva arba atsuktuvo antgalj begalviams dangte-
lio varztams, kurie pateikiami kartu su implantu.
Dangtelio varztai, esantys kartu su TINY® implantais, turi bati priverzti 10 Ncm;
visus kitus galima priverzti 20 Ncm.

9. NEIGIAMAS POVEIKIS

Implantavimo procedura kelia tam tikrg rizika, jskaitant implanto srities uzdegima,
palaidas sidles, trumpalaikj jautruma toje srityje, mélynes, kraujavima, apatinés
lapos ir smakro nejautrg, kraujavima i$ nosies, trizma, sinusita, periimplantita,
periodontity, gingivita, fistule, gleivinés uzdegima, anestezijg, parestezija,
dezestezijg, vietinj skausma ir virSutinio Zandikaulio ar apatinio zandikaulio keteros
kaulo rezorbcijg. Nors dazniausiai Sie poveikiai yra tik laikinai, kai kuriais atskirais
atvejais jutimo praradimas buvo nuolatinis.

Aplink implanta taip pat gali atsirasti infekcija, taciau tai paprastai galima jveikti
vietiniu gydymu.

10. MRT SAUGOS INFORMACIJA
Jspéjimas: Sio jtaiso RD sauga néra patikrinta. Pacienta galima skenuoti tik jei
skenuojama vieta yra bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus, kad
implantas yra uz RD spiralés zonos.
Neklinikinio blogiausios galimos konfiguracijos vertinimo metu nustatyta, kad BTI
danty implanty sistemose naudojamy medziagy negali paveikti MR sukelta pos-
linkio jéga esant tam tikram erdviniam gradientui, taip pat jas naudoti saugu MR
sukelto sukimo momento pozilriu. Todél pacienta, kuriame yra $is jtaisas, galima
saugiai skenuoti MR sistema, jei tenkinamos Sios salygos:

Jtaiso pavadinimas BTl danty implanty sistema - protezy

komponentai.

Statinio magnetinio lauko stipris (B0) | <3,0T

Maksimalus erdvinio lauko gradien-
tas

30 T/m (3000 gausy/cm)

RD suzadinimas Apskritiminé poliarizacija (CP)

RD perdavimo rités tipas Jei naudojate visam kanui skirtg
perdavimo rite, skenuojama vietg
parinkite bent 30 cm atstumu nuo im-
planto arba jsitikinkite, kad implantas
yra uz rités riby.

Galima naudoti galtném:s skirtas S/P
rites.

18skyrus galvos S/P rite.

Darbo rezimas |prastas darbo rezimas leistinoje

vaizdy gavimo zonoje

Maksimalus viso kiino SAR 2 W/kg (jprastu darbo rezimu)

Maksimalus galvos SAR Nevertinta galvos vieta

Tyrimo trukmé Néra specifiniy apribojimy dél implan-

to kaitimo

11. PRIEZIURA, LAIKYMAS IR SALINIMAS

Baterija turi bati apsaugota nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Rekomenduojama saugiai iSmesti galimai uzterstus arba nebenaudojamus medici-
nos prietaisus kaip danty sveikatos priezitros atliekas, laikantis vietiniy taisykliy ir
vyriausybés teisés akty.

12. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai. Gamintojo kontaktiné informaci-
ja: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. PAPILDOMA INFORMACIJA

+ Naudotojas privalo patikrinti gaminj ir patikrinti, ar jo komponentai yra tinkamos
buklés pagal numatyta naudojima.
BTl danty implanty pavirsiuje gali bati balty kalcio nuosédy arba pavirsius gali

neatrodyti Slapias dél ekstremalios temperatiros poveikio transportavimo ir
laikymo metu. Sie Zenklai neturi jokios jtakos tinkamam gaminio veikimui ir sau-

gai.

EUDAMED

Kai bus prieinama Europos medicinos prietaisy duomeny bazé, sio medicinos prie-
taiso saugos ir klinikinio veikimo santrauka bus prieinama per Eudamed adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Norint tai padaryti, reikia jvesti UDI-DI koda,
esantj ant implanto etiketés.

UDI kodas atitinka skaitiniy arba raidiniy ir skaitmeniniy simboliy serija, leidZiancia
atsekti medicinos prietaisg ir yra rodomas etiketéje ICAD formatu ir HRI (Zmogaus
skaitomo aiskinimo) formatu.

13.1 GREZIMO PROTOKOLAS

Apie tinkama grezimo seka jusy naudojamam implantui zr. CAT221 apie
rekomenduojama grezimo seka BTl EXTERNA implantams ir CAT218 apie
rekomenduojama grezimo seka BTI INTERNA implantams.

14. SIMBOLIAI

Simboliy, kurie rodomi gaminio etiketése ir Siose instrukcijose, aprasymo ieskokite
eMAO087 vadove.
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BTI TANDIMPLANTATER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

BTl tandimplantater er endossegse implantater lavet af ren grad 4 titanium med
forskellige platforme, diametre og leengder, der har en overflade opnaet gennem
selektiv syre-zetsning.

BTl UNICCA®-overfladen har en kemisk modifikation med calcium pa tredobbelt ru-
hed, der beskytter overfladen og ger implantaterne hydrofile, indtil de placeres. Det
visuelle udseende af UNICCA®-overfladen er vadt under normale temperatur- og
luftfugtighedsforhold.

BTl tandimplantater er tilgeengelige med to forskellige tilslutningstyper: INTERNA
og EXTERNA og med en bred vifte af diametre og laengder til at give lgsninger til
de mange forskellige kliniske tilfeelde, der kan opsta i klinisk praksis. EKSTERNA-
forbindelsen er en sekskant, der andrer dimensioner afhaengigt af implantatplat-
formen, og INTERNA-forbindelsen har et tetra- eller sekskantet design afheengigt
af platformen.

BTl tandimplantater er sterile, de leveres i en skruelagsbeholder, der ogsa omfatter
implantatmontering eller transporter og den tilsvarende daekselskrue i den neders-
te del af den indre holder.

2. ANVENDELSESFORMAL

BTI tandimplantatsystemet til oral implantatkirurgi skal bruges til delvis eller total
udskiftning af teender hos edentulzere patienter. Nar de forst er osseointegreret,
fungerer implantaterne som et anker for forskellige faste eller aftagelige protese-
lasninger, der kan bruges til at forbedre eller genoprette en patients tyggefunktion.

3.INDIKATIONER FOR BRUG

BTl tandimplantater kan bruges til enkelt eller flere restaureringer i over- og un-
derkaeben under hensyntagen til falgende anbefalinger:

Den anbefalede brug af implantater med en diameter pa 2,5 mm er altid skinnet.
Brug ikke dette implantat til flere proteser skruet direkte pa implantatet.

Den anbefalede brug af INTERNA 3.0 implantater med en diameter pa 3 mm er altid
skinnet, undtagen i de nedre eller laterale gvre forteender uden okklusion, hvor de
kan bruges separat som enkeltimplantater.

Den anbefalede brug af BTl implantater med en diameter pa 3,3 mm og TINY® im-
plantater med en diameter pa 3 mm er altid skinnet, undtagen i nedre fortaender
eller gvre laterale fortaender uden okklusion, hvor de kan bruges separat som enkel-
timplantater.

Implantater med en leengde pa 4,5 mm er indiceret til delvis eller fuldsteendig res-
taurering af proteser med sveer atrofi af over- eller underkaeben. | tilfeelde af un-
derkaeben med en resterende knogle pa mindst 5 mm over tandnerven. De skal
altid veere skinnet.

4.TILSIGTET BRUGER OG PATIENTMALGRUPPE

Det skal anvendes af tandlaeger med specifik uddannelse i tandimplantologi og i
BTI-tandlaegemidler.

Patienter, som helt eller delvist skal gennemga oral implantationsteknik og dermed
oral- eller kaebekirurgi.

Permanente implantater er ikke indiceret hos barn, der ikke har afsluttet deres ud-
viklingsfase.

5. KONTRAINDIKATIONER

BTl tandimplantater ber ikke anvendes, hvis knoglekammen ikke er hgj eller bred
nok til at sikre initial fiksering og stabilitet af implantatet.

BTI tandimplantater er ikke beregnet til brug hos bern, der ikke har afsluttet deres
vaekst- og udviklingsfaser.

BTl-tandimplantater er ikke egnede til brug hos patienter, der er allergiske eller
overfalsomme over for det anvendte materiale (kommercielt rent titanium).

6. ADVARSLER

« BTltandimplantater bgr kun accepteres, hvis fabriksemballagen og maerkningen
er intakt. Undga at seette implantatet i tilfaelde af, at plastikforseglingen brydes.
Kontakt din forhandler, hvis pakken er dbnet eller eendret.

De abutments, der er angivet for BTl L4.5 INTERNE implantater, er udelukkende
MULTI-IM ref. INTMIPE45XX og INTMIPU45XX.

« Brug ikke BTl-tandimplantater efter den udlgbsdato, der er angivet i udstyrets
emballage.

« Genbrug og/eller gensterilisering af disse produkter kan medfere risiko for infe-
ktion og/eller krydskontaminering.

« Manglende osseointegration af implantatet og tab af omgivende knogle kan fo-
rekomme pé grund af utilstraekkelig teknik eller lokale eller systemiske patient-
faktorer (f.eks. utilstraekkelig knogle til radighed, knogle af darlig kvalitet, mangel
pa mundhygiejne, rygning, blodforstyrrelser, diabetes, infektion, paradentose,
bruxisme, hypertension, antidepressiv medicin, antiresorptive terapier, psykiske
lidelser, nogle former for kemoterapi, stralebehandling eller antikoagulationsbe-
handling.

« Skader pa tandnerven kan resultere i anaestesi, paraestesi eller dysaestesi.

+ Overskrid ikke de indferingsmomenter, der anbefales af BTI, da dette kan forarsa-

ge knoglenekrose.

I tilfeelde af indtagelse af stykket af patienten, henvis da patienten til skadestuen

for passende behandling.

7.FORHOLDSREGLER
En undersggelse er afgerende, og ogsa panorama-, periapikale rentgenstraler
og keglebgnne-CT-scanning anbefales for at bestemme patientens anatomiske
treek, den periodontal tilstand og for at bestemme egnethed af knoglen. Alle
potentielle implantatkandidater skal vurderes og gennemgas pa passende vis.
Graviditet og amning: Ingen yderligere forholdsregler end dem, der observeres
ved almindelig oral implantatkirurgi overvejes, ikke desto mindre skal klinikeren
tage hensyn til disse seerlige forhold for implantatplacering. Der skal ogsé udvi-
ses forsigtighed, hvis patienten har aftagelige tandproteser eller parafunktione-
lle tungevaner.

+ BTl-tandimplantater ber kun anvendes sammen med de tilsvarende originale
BTl-komponenter.

« Huvis det strammede drejningsmoment, der anbefales til protesekomponenten,
er stgrre end implantatets indsaettelsesmoment, skal det udferes forsinkelsesbe-
lastning.

8.BRUGSANVISNING
Trin 1: Planlzeg operationen baseret pa patientens scanning og sygehistorie.
Trin 2: Heetteglasset indeholder en plastikforsegling som en manipulationssikring
og tre etiketter, der beskriver funktionerne i implantatet, der er beregnet til at blive
vedhaftet patientens journaler og til andre registreringsformal.
Trin 3: Nar implantatet er valgt, og patientdataene er udfyldt, fortseet da med den
anbefalede kirurgiske protokol. Se afsnit 13.1.
Trin 4: Fjern plastikforseglingen.
Trin 5: Abn haetteglassets hzette ved at dreje mod uret, indtil den manipulations-
bestandige ring er lgsnet.
Trin 6: Haeld det indre indhold pa en steril bakke.
Trin 7: Hold den centrale del af den indre holder og monter implantatmonte-
ringsstikket (CPIXX), der er indsat i i implantatmonteringen. Nar det har taget fat,
skal du skubbe fingrene mod den nederste del af den indvendige holder i hgjden af
daekskruen, mens du samtidig trykker for at traekke implantatet ud.
Veer forsigtig, nar du treekker implantatet ud af den indvendige holder; at
traekke det ud gennem forsiden af den gvre ende kan beskadige implantatets
overflade. Det skal ske lateralt med hensyn til den indvendige holder.
Trin 8: Nar implantatet er fastgjort til implantatmonteringsstikket, skal det baeres
med forsiden opad til den forberedte alveol.
Trin 9: Indseet implantatet med den kirurgiske boreteknologi. Den anbefalede in-
dferingshastighed er 25 o/min. ved et maksimalt drejningsmoment pé 25 Ncm.
Trin 10: Udfer indsaettelsesprocessen manuelt ved hjzelp af LLMQ Multi-Torque ki-
rurgisk skruenggle. Gennemfer indszettelsen af implantatet uden at overskride det
maksimale anbefalede indszettelsesmoment pa 70 Ncm. Ved gjeblikkelig belast-
ning anbefaler BTl et indsaettelsesmoment pa 40-50 Ncm, da implantatet skal have
tilstraekkelig primaer stabilitet.
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A Implantatbeslaget viser implantatets position. Det anbefales, at den vesti-
bulaere side er pa linje med den ene side af forbindelsen.

Trin 11: Fjern implantatmonteringen manuelt. Under denne proces skal implantat-

beslagets krop understgttes ved hjaelp af openend-ngglen (LLAV).

Trin 12: Hvis implantatet skal begraves under tandkedet, skal du bruge den daek-

selskrue, der findes i den anden ende af den indre holder, ved hjzelp af den store

sekskantede skruetraekker eller de store sekskantede skruetraekkerspidser (til alle

andre implantater end TINY®-serien). Brug den til at baere det til patientens mund.

Hvis du bruger et TINY®-implantat, skal du bruge en lille sekskantet skruetraekker

eller skruetraekkerspids til de hovedlase daekskruer, der falger med implantatet.
Dakskruerne, der folger med TINY®-implantaterne, skal strammes med 10
Ncm; alle andre kan strammes med 20 Ncm.

9. BIVIRKNINGER

Implantationsproceduren indebaerer visse risici, herunder betendelse i implanta-
tomradet, lgse suturer, kortvarig felsomhed i omradet, bld maerker, blgdning, tab
af folelse i underleeben og hagen, naeseblod, trismus, bihulebetaendelse, peri-im-
plantitis, paradentose, tandkgdsbetaendelse, fistel, simhindebetaendelse, anaeste-
si, paraestesi, dyseaestesi, lokale smerter og knogleresorption af maxilleer eller un-
derkaeberyg. Selv om disse virkninger sandsynligvis kun er midlertidige, har tabet
af folelse i nogle isolerede tilfeelde vaeret permanent.

En infektion kan ogsa forekomme omkring implantatet, men dette kan normalt
overvindes med lokal behandling.

10. MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER
Advarsel: Enhedens RF-sikkerhed er ikke blevet testet. Patienten ma kun afbil-
des ved at lave greenseskel mindst 30 cm fra implantatet eller sikre, at implan-
tatet er placeret uden for RF-spolen.
Ikke-klinisk worst case konfigurationsgennemgang har fastslaet, at materialer, der
anvendes i BTl Dental Implant-systemer, er sikre mod MR-induceret forskydnings-
kraft for en given rumlig gradient og ogsa fra MR-induceret drejningsmomentpers-
pektiv. Derfor kan en patient med denne enhed scannes sikkert i et MR-system
under fglgende betingelser:

Enhedsnavn BTl Dental Implant-systemer - Prote-
sekomponenter.
Statisk magnetfeltstyrke (BO) <3,0T

Maksimal rumlig feltgradient 30T/m (3.000 gauss/cm)

RF Excitation Cirkulzert polariseret (CP)

RF-transmissionsspole type Til krops transmissionsspole skal
greenseskellet veere mindst 30 cm fra
implantatet, eller det skal sikres, at im-

plantatet er placeret uden for spolen.
Ekstremitet T/R spoler tilladt.
Omfatter ikke hoved T/R-spole.

Normal driftstilstand i den tilladte
billedbehandlingszone

Driftsform

Maksimal SAR for hele kroppen 2 W/kg (normal driftstilstand)

Maksimalt hoved SAR Ikke evalueret for hoved graenseskel

Scanningsvarighed Ingen specifikke begraensninger pa

grund af opvarmning af implantat

11.VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE
Ma ikke udsaettes for direkte sollys.

Det anbefales at bortskaffe potentielt forurenet eller ikke leengere brugbart medi-
cinsk udstyr som tandplejeaffald sikkert i overensstemmelse med lokal lovgivning
og statslig lovgivning.

12. MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der under brug af dette udstyr eller som folge af dets brug er opstaet en alvor-
lig haendelse, bedes du rapportere det til producenten og til din nationale myndig-
hed. Kontaktoplysningerne for producenten er som folger: https://www.qualified-
person@bti-implant.es

13. YDERLIGERE OPLSYNINGER
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« Det er brugerens ansvar at undersgge produktet og kontrollere, at dets kompo-
nenter er i en passende stand til deres tilsigtede brug.

« BTl-tandimplantatoverfladen kan vise tegn pa hvide calciumaflejringer eller
manglende vadt udseende pa grund af at have vaeret udsat for ekstreme tem-
peraturer under transport og opbevaring. Disse tegn har ingen indflydelse pa
produktets korrekte funktion og sikkerhed.

EUDAMED

Nar den europziske database over medicinsk udstyr bliver tilgeengelig, vil over-

sigten over sikkerhed og klinisk ydeevne for dette medicinske udstyr veere tilgaen-

gelig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For at gore dette skal

UDI-DI-koden, der er tilgaengelig pa implantatets etiket, indtastes.

UDI-koden svarer til en reekke numeriske eller alfanumeriske tegn, der tillader spor-

barhed af det medicinske udstyr, og er vist pa etiketten i ICAD-format og i HRI-for-

mat (human laesbar fortolkning).

13.1 BOREPROTOKOL

Se CAT221 for anbefalede boresekvenser for BTI EXTERNA-implantater og CAT218
for anbefalede boresekvenser for BTI INTERNA-implantater for at finde den rette
boresekvens til det implantat, du bruger.

14. SYMBOLER

For en beskrivelse af symbolerne pé produktets etiketter og i denne vejledning hen-
vises til eMA087-vejledningen.
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BTI FOGASZATI IMPLANTATUMOK

1. TERMEKLEIRAS

A BTl fogaszati implantatumok olyan endosztedlis implantdtumok, amelyek 4.
tisztasagi fokozatu titanbol késziilnek, kiilonbozé platformokkal, atmérével és hos-
szUsaggal, és szelektiv savmarassal kialakitott felilettel.

A BTIUNICCA® fellilet vegyi Gton kalciummal van kezelve, és haromszoros érdesités-
sel rendelkezik, ami védi a felliletet, és azimplantatumokat a behelyezésig hidrofilla
teszi. Az UNICCA® felllet nedves megjelenéssel bir normal hdmérsékleti és relativ
paratartalmu kérilmények kozott.

A BTI fogaszati implantatumok két kiilonbozé csatlakozasi tipussal (INTERNA és
EXTERNA), illetve sokféle atméréji és hosszusagu valtozatban elérhetéek, hogy
megoldast nyujtsanak a klinikai gyakorlatban felmerilé szamos kilonb6z6 kli-
nikai esetre. Az EXTERNA hatszogU csatlakozds, amely az implantatumplatformtol
fuggben kilonbozé méretli lehet, az INTERNA csatlakozas pedig a platformtdl
fligg6en tetra- vagy hexalobularis kialakitasu.

A BTl fogaszati implantatumok sterilek, csavaros kupakkal ellatott tartalyban kerl-
nek forgalomba, amely tartalmazza az implantdtumbetekerét vagy transzportert és
a megfeleld zarocsavart is a belsé tarto alsé részében.

2. RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A szajsebészeti fogbelltetéshez készult BTl fogimplantatum-rendszer a foghianyos
betegek fogainak részleges vagy teljes potlasara szolgal. Az osszeointegracié utan
azimplantdtumok horgonyként szolgalnak a kiilonb6z6 régzitett vagy eltévolithato
protézismegoldasokhoz, amelyek felhasznalhatok a beteg ragasi funkcidjanak javi-
tasara vagy helyreallitasara.

3. TERAPIAS JAVALLATOK

A BTI fogészati implantatumok egy vagy tobb fog helyreéllitadsara hasznalhatok a
felsé és az alsé allkapocsban, figyelembe véve a kdvetkezd ajanlasokat:

A 2,5 mm &tméréjl implantatumok esetén az ajanlasunk alapjan mindig sinezéssel
torténjen a beiltetés. Ne hasznalja ezt az implantdtumot tobb, kozvetleniil az im-
plantatumra csavarozott protézishez.

A 3 mm atméréjld INTERNA 3.0 implantatumok esetén az ajanlasunk alapjan min-
dig sinezéssel torténjen a betiltetés, kivéve a zarddas nélkili alsé vagy felsé oldalsé
metszéfogak esetén, amely esetben kiilonallo implantatumként is hasznalhatdk.

A 3,3 mm atmérdji BTl implantadtumok és a 3 mm atméréji TINY® implantatumok
esetén az ajanlasunk alapjan mindig sinezéssel torténjen a belltetés, kivéve a zaré-
das nélkili alsé vagy felsé oldals6 metszéfogak esetén, amely esetben kiilonalléd
implantadtumként is hasznalhatok.

A 4,5 mm hosszu implantdtumok részleges vagy teljes protetikus helyreallitasra ja-
vallottak, a felsé vagy also éllkapocs sulyos atréfiaja esetén. Az alsé allkapocs eseté-
ben legaldbb 5 mm megmaradt csontszovetre van sziikség a fogideg fol6tt. Mindig
sinezéssel kell bediltetni.

4. MEGCELZOTT FELHASZNALOK ES BETEGEK

Csak a fogaszati implantoldgia és a BTl fogdszati termékek terén specialis képzés-
ben részesiilt fogaszati szakemberek hasznélhatjak.

Részben vagy teljesen foghianyos betegeknek, akiken szajsebészeti implantoldgiai
eljarasokat végeznek, és ezért szajsebészeti vagy maxillofacialis m(itéten esnek at.
Az éllandé implantatumok nem javallottak azoknal a gyermekeknél, akiknél még
nem zérult le a fogfejlédés szakasza.

5.ELLENJAVALLATOK

A BTI fogaszati implantatumokat alkalmazhatok, ha a csonttaréj nem elég magas
vagy széles ahhoz, hogy biztositsa az implantatum kezdeti rogzitését és stabilitasat.

A BTI fogészati implantatumok nem alkalmazhatok gyermekeknél, akiknél még
nem zarult le a fognévekedés és a fogfejlédés szakasza.

A BTI fogaszati implantatumok nem alkalmazhatdk olyan betegeknél, akik allergia-
sak vagy tulérzékenyek a felhasznélt anyagra (kereskedelmi tisztasagu titan).

6. FIGYELMEZTETESEK
« A BTl implantatumokat csak sértetlen gyari csomagolas és cimkézés esetén sza-

bad atvenni. Ne helyezze be azimplantatumot, ha a mtianyag plomba megsériilt.
Ha a csomagolast felnyitottak vagy megvaltoztatték, forduljon a forgalmazéhoz.

« A BTI L4.5 INTERNA implantatumok esetében kizarolag a MULTI-IM ref. INTMI-
PE45XX és INTMIPU45XX felépitmények hasznalhatdak.

« Az eszkdz csomagolasan feltlintetett lejarati id6 utan ne hasznalja a BTl fogészati
implantatumokat.

+ A termékek ujboli felhasznaldsa és/vagy Ujbdli sterilizalasa fert6zés és/vagy
keresztszennyezédés kockéazataval jarhat.

« A nem megfelel6 technika vagy a helyi vagy szisztémas betegtényezék (pl.
elégtelen csont all rendelkezésre, rossz mindségli csont, a szajhigiénia hianya,
dohanyzaés, vérképzdszervi rendellenességek, cukorbetegség, fertézés, perio-
dontitis, bruxizmus, magas vérnyomads, antidepresszans gydgyszerek, antires-
zorptiv terapiak, mentélis zavarok, bizonyos kemoterapidk, sugarkezelés vagy
antikoagulans terapia) miatt eléfordulhat a kdrnyezé csontok elvesztése, illetve
eléfordulhat, hogy nem torténik meg az implantdtum osszeointegracioja.

« Afogideg kdrosodasa anaesthesiat, paraesthesiat vagy dysaesthesiat okozhat.

« Ne lépje tul a BTl ltal a betiltéshez ajanlott nyomatékot, mert az csontelhalast
okozhat.

+ Haabeteg lenyeli az eszkozt, a beteget kdrhazi stirgésségi osztalyra kell irdnyita-
ni a megfelel6 kezelés érdekében.

7. OVINTEZKEDESEK

+ Alapveté fontossagu a vizsgalat, valamint ajanlott a panorama- és periapikalis
rontgen és a kiipsugaras CT-vizsgélat elvégzése a beteg anatémiai jellemzdinek,
a periodontdlis allapotanak és a csont alkalmassaganak meghatarozasa érdeké-
ben. Az implantatum belltetésére varé 6sszes potencialis jeloltet megfelel6en
fel kell mérni és ki kell értékelni.

« Terhesség és szoptatas: Az altalanos szajsebészeti beavatkozasok soran betar-
tando ovintézkedéseken kiviil tovébbi évintézkedésekre nincs sziikség, ugya-
nakkor ezeket a kilonleges korilményeket a kezelGorvosnak figyelembe kell
vennie az implantatum behelyezése elétt. Ovatosan kell eljarni, ha a betegnek
eltavolithaté fogpdtlasa vagy nyelvi parafunkcioi vannak.

« A BTl fogészati implantadtumokat csak a megfelelé eredeti BTl alkatrészekkel sza-
bad hasznalni.

+ Haa protézisalkatrészhez ajanlott meghuzasi nyomaték nagyobb, mint azimplan-
tatum behelyezési nyomatéka, akkor azt késleltetett terheléssel kell elvégezni.

8. HASZNALATI UTMUTATO
1. 1épés: Tervezze meg a miitétet a betegrdl késziilt felvételek és kdrtorténete ala-
pjan.
2. lépés: Az Uvegcse mianyag biztonsagi zardkupakkal van ellatva, és harom ci-
mkét tartalmaz, amelyek leirjak az implantatum jellemzgit, és amelyeket a beteg
kartonjahoz lehet csatolni, illetve egyéb nyilvantartasi célokra lehet hasznalni.
3. lépés: Miutan kivalasztotta az implantatumot, és kitoltétte a beteg adatait, fo-
lytassa az ajanlott sebészeti protokollal. Ldsd a 13.1. szakaszt.
4. |épés: Tavolitsa el a mlanyag biztonsagi zarokupakot.
5. lépés: Nyissa ki az livegcse kupakjat az éramutato jarasaval ellentétes iranyba
csavarva, amig a biztonsagi jelz6gy(ir le nem valik.
6.1épés: Ontse az livegcse tartalmat egy steril talcara.
7. lépés: Fogja meg a belsé tartd kozépsd részét, és helyezze be a CAHEX
ellenszogli darabba beillesztett implantatumbetekeré-csatlakozét (CPIXX) az
implantadtumbetekerébe. Miutan behelyezte, csisztassa ujjait a belsé tarto alsé rés-
ze felé a zardcsavar magassagaban, mikozben egyidejiileg nyomja, hogy eltévolitsa
az implantatumot.
Legyen 6vatos, amikor eltavolitja azimplantatumot a belsé tartobol; ha a tarté
felsé végének ellilsé részén veszi ki, azzal kérosithatja az implantatum felile-
tét. A belsé tartohoz képest oldaliranyba kell elvégezni ezt a m(iveletet.
8. Iépés: Miutan az implantdtumot régzitette az implantdtumbetekeré csatlakozo-
jahoz, az elulsé részével felfelé kell odavinni az el6készitett fogmederhez.
9. lépés: Helyezze be az implantatumot a sebészeti furd segitségével. Az ajanlott
behelyezési sebesség 25 fordulat/perc, legfeljebb 25 Ncm nyomaték mellett.

26



, , paS—
BTI FOGASZATI IMPLANTATUMOK ?‘ b.“

10. lépés: Fejezze be a behelyezési folyamatot kézzel az LLMQ sebészeti nyoma-
tékkulcs segitségével. Az implantdtum behelyezését ugy végezze el, hogy ne Iépje
tul az ajanlott maximalis behelyezési nyomatékot, 70 Ncm-t. Az azonnali terhelés-
hez a BTl 40-50 Ncm behelyezési nyomatékot javasol, mivel az implantdtumnak
megfelel6 elsédleges stabilitassal kell rendelkeznie.
Az implantatumbetekeré mutatja az implantadtum helyzetét. Javasoljuk, hogy
a vesztibularis oldal egy vonalba keriiljon a csatlakozas egyik oldalaval.
11. 1épés: Tavolitsa el kézzel az implantatumbetekerét. A folyamat sordn az
implantadtumbetekerd férészét a villaskulccsal (LLAV) kell megtédmasztani.
12. 1épés: Ha az implantatum az iny ald kertil, alkalmazza a belsé tarté masik végén
taldlhato zardcsavart a nagy hatszogletli csavarhiizé vagy a nagy hatszoglett cs-
avarhuzéfejek hasznélataval (minden implantatumhoz, kivéve a TINY® termékcsa-
ladot). Az eszkozok segitségével vigye oda a beteg szdjahoz. TINY® implantatum
betiltetése esetén hasznéljon kis hatszdglet(i csavarhizét vagy csavarhuzofejet az
implantatumhoz mellékelt fej nélkili zarécsavarokhoz.
A TINY® implantatumokhoz mellékelt zarécsavarokat 10 Ncm nyomatékkal
kell meghuzni; az 6sszes tobbinél az ajanlott nyomaték 20 Ncm.

9. MELLEKHATASOK

A beliltetési eljaras bizonyos kockazatokkal jar, tobbet kozott eléfordulhat az im-
plantdtum teriiletének gyulladésa, a varratok kilazulasa, a teriilet révid tava ér-
zékenysége, véralafutds, vérzés, érzésvesztés az alsé ajakban és az éllkapocsban,
orrvérzés, trismus, sinusitis, peri-implantitis, periodontitis, gingivitis, fistula, muco-
sitis, anaethesia, paraesthesia, dysesthesia, helyi fajdalom és a maxillaris vagy man-
dibularis csontnyulvany csontreszorpcidja. Bar ezek a hatasok valészintleg csak
atmenetiek, egyes elszigetelt esetekben az érzésvesztés dllandé volt.

Az implantatum koril fertézés is eléfordulhat, de ez éltalaban helyi kezeléssel
lekiizdheté.

10. MRI-VEL KAPCSOLATOS BIZTONSAGI INFORMACIOK

A Figyelmeztetés: Az eszkoz radidfrekvencias biztonsadgossagat nem vizsgaltak.
A betegrdl csak az implantdtumtol legaldbb 30 cm-re elhelyezve, vagy az im-
plantdtum RF-tekercsen kivili elhelyezkedésének biztositasaval készithet6é
felvétel.

tak, hogy a BTl fogészati implantdtumrendszerekben hasznélt anyagok egy adott

térbeli gradiensre nézve és az MR altal kivaltott nyomaték szempontjabdl is bizton-

sadgosak az MR 4ltal kivaltott elmozdulési erével szemben. Ezért az ilyen eszkozzel

rendelkez6é betegek biztonsadgosan szkennelheték MR késziilékben a kévetkezd

feltételek mellett:

Eszkoz neve BTl fogaszati implantatum rendszertek

- Protézisalkatrészek.

Sztatikus magneses térerésség (BO) <3,0T

Maximalis térbeli mezégradiens 30T/m (3000 gauss/cm)

RF gerjesztés Cirkularisan polarizalt (CP)

A testétvivo tekercs esetében a
betegrél az implantatumtdl legalabb
30 cm-re, vagy az implantatum a
tekercsen kiviil elhelyezésével szabad
felvételt késziteni.

RF-tekercs tipusa

Végtag T/R tekercsek megengedettek.
Nem tartalmazza a fej T/R tekercset.

Uzemmod Normal izemméd a megengedett

képalkotasi zénaban

Maximalis teljes test-SAR 2 W/kg (normél tizemmad)

Maximalis fej-SAR A fejre nincs kiértékelve

Szkennelés idétartama Az implantatum melegedése kapcsén

nincsenek specidlis korlatozasok

11. KARBANTARTAS, TAROLAS ES MEGSEMMISITES
Ne tegye ki kdzvetlen napsugarzasnak.

Javasoljuk, hogy a potencidlisan szennyezett vagy mar nem hasznalhaté orvos-
technikai eszkdzoket a helyi szabalyozasnak és a kormdnyzati jogszabalyoknak
megfeleléen fogészati egészséguigyi hulladékként dobja ki.

12. A SULYOS INCIDENSEKRE VONATKOZO MEGJEGYZES

Ha az eszkdz hasznélata sordn vagy annak hasznalatabdl adéddan sulyos inci-
dens tortént, jelentse a gyartonak és az illetékes nemzeti hatésagnak. A gyarté
elérhetéségei a kovetkezdk: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. TOVABBI INFORMACIOK

« Afelhasznalé felel6ssége, hogy megvizsgalja a terméket, és ellendrizze, hogy an-
nak alkatrészei megfeleld dllapotban vannak-e a rendeltetésszeri hasznalathoz.

+ A BTI fogészati implantatumok feliilete fehér kalciumlerakédas jeleit mutatha-
tja, illetve hidnyozhat a nedves megjelenés, ha a szallitas és tarolas soran extrém
hémérsékletnek volt kitéve. Ezek a jelek nem befolyasoljak a termék megfeleld
muikodését és biztonsagossagat.

EUDAMED

Amint az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa elérhetévé valik, a jelen or-

vostechnikai eszkoz biztonsagossagara és klinikai teljesitéképességére vonatkozd

osszefoglald elérhetd lesz az Eudameden keresztil a https://ec.europa.eu/tools/

eudamed cimen. Ehhez be kell irni az implantdtum cimkéjén talalhaté UDI-DI kédot.

Az UDI kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozatabdl all, amelyek

lehet6vé teszik az orvostechnikai eszk6z nyomon kévethetdségét, és a cimkén ICAD

formatumban és HRI (ember szaméra olvashaté és értelmezhetd) formatumban je-

lenik meg.

13.1 FURASI PROTOKOLL

Az On &ltal hasznalt implantdtumnak megfeleld farasi sorrendet lasd a BTI EXTERNA
implantatumok ajanlott furasi sorrendjérél sz6l6 CAT221, illetve a BTI INTERNA im-
plantatumok ajanlott furasi sorrendjérél sz6l6 CAT218 dokumentumban.

14. SZIMBOLUMOK

A termékcimkéken és az Utmutatokban szerepldé szimbdlumok leirdsét lasd az
eMAO087 utmutatoban.
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BTI-TANDIMPLANTAT

1. PRODUKTBESKRIVNING

BTl:s tandimplantat ar endossedsa implantat tillverkade av ren grad 4-titan med
olika plattformar, diametrar och léngder med en yta som erhélls genom selektiv
syraetsning.

Ytan pa BTl UNICCA® har en kemisk modifiering med kalcium, pa trippel grovhet,
som skyddar ytan och gérimplantaten hydrofila till dess att de placeras. Det visuella
utseendet pa ytan pa UNICCA® &r vatt vid normala temperatur- och fuktighetsfor-
hallanden.

BTl:s tandimplantat finns med tva olika anslutningstyper: INTERNA och EXTERNA
och med en méngd olika diametrar och langder for att ge l6sningar for de manga
olika kliniska fall som kan uppsta i klinisk praxis. EXTERNA-anslutningen &r en hexa-
gon som andrar dimensioner beroende pa implantatets plattform och INTERNA-
anslutningen har en tetra- eller hexalobulér design, beroende pa plattformen.

BTl:s tandimplantat ar sterila och levereras i en behdllare med skruvlock som ocksa
innehaller implantatféstet eller transportéren och motsvarande tackskruv i den ne-
dre delen av den inre hallaren.

2. AVSEDD ANVANDNING

BTl:s tandimplantatsystem for oral implantatkirurgi ska anvandas for partiell eller
total ersattning av ténder hos edentuldra patienter. Efter osseointegrering fungerar
implantaten som ett ankare for olika fasta eller avtagbara proteslésningar som kan
anvéndas for att forbattra eller aterstélla en patients tuggfunktion.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

BTl:s tandimplantat kan anvéndas for en eller flera restaureringar i 6ver- och un-
derkéken, med beaktande av féljande rekommendationer:

Den rekommenderade anvandningen av implantat med en diameter pa 2,5 mm ar
alltid splintad. Anvand inte detta implantat for flera proteser som skruvas direkt pa
implantatet.

Den rekommenderade anvdandningen av INTERNA 3.0-implantat med en diameter
pa 3 mm ér alltid splintad, forutom i de nedre eller laterala Gvre framtanderna utan
ocklusion dér de kan anvdndas separat som enskilda implantat.

Den rekommenderade anvandningen av BTl-implantat med en diameter pa 3,3 mm
ochTINY®-implantat med en diameter pa 3 mm ér alltid splintad, férutom i de nedre
framténderna eller 6vre laterala framtanderna utan ocklusion dér de kan anvéndas
separat som enskilda implantat.

Implantat med en langd pa 4,5 mm ar indicerade for partiella eller fullsténdiga pro-
tetiska restaureringar med svar atrofi i 6ver- eller underkéken. Nar det galler un-
derkdken med ett kvarvarande ben pa minst 5 mm ovanfér tandnerven. De maste
alltid vara splintade.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH PATIENTMALGRUPP

Det maste anvandas av tandvardspersonal med specifik utbildning i tandimplantat
och i BTl:s dentalprodukter.

Patienter som &r helt eller delvis tandlésa och som kommer att genomga orala im-
plantologitekniker och darfér mun- eller kékkirurgi.

Permanenta implantat &r inte indicerade hos barn som inte har genomgatt sin
utvecklingsfas.

5. KONTRAINDIKATIONER

BTl:s tandimplantat bor inte anvandas om benkammen inte ér tillrackligt hog eller
bred for att sakerstalla initial fixering och stabilitet hos implantatet.

BTl:s tandimplantat ar inte avsedda att anvandas hos barn som inte har genomgatt
sina tillvaxt- och utvecklingsstadier.

BTl:s tandimplantat ar inte lampliga for anvandning hos patienter som ér allergiska
eller 6verkansliga mot det material som anvands (kommersiellt rent titan).

6.VARNINGAR

« BTl:s tandimplantat far endast godkannas om fabriksférpackningen och ettiket-
terna ar intakta. Undvik att satta in implantatet om plastforseglingen ar bruten.
Kontakta din distributér om paketet har 6ppnats eller andrats.

» Deféasten som indiceras for BTl L4.5 INTERNA-implantat ar uteslutande MULTI-IM
ref. INTMIPE45XX och INTMIPU45XX.

« Anvand inte BTl:s tandimplantat efter det utgdngsdatum som anges i enhetens
férpackning.

- Ateranvindning och/eller atersterilisering av de har produkterna kan medféra
risk for infektion och/eller korskontaminering.

« Brist pad osseointegrering hos implantatet och foérlust av omgivande ben kan
uppsta pa grund av otillrdcklig teknik eller lokala eller systemiska patientfaktorer
(t.ex. inte tillrackligt med ben, ben av dalig kvalitet, brist pa munhygien, rékning,
blodsjukdomar, diabetes, infektion, parodontit, bruxism, hypertoni, antidepres-
siva ldkemedel, antiresorptiva terapier, psykisk ohdlsa, viss kemoterapi, stralbe-
handling eller antikoagulationsbehandling.

- Skador pa tandnerven kan resultera i anestesi, parestesi eller dysestesi.

« Overskrid inte de insdttningsmoment som rekommenderas av BTl eftersom
detta kan orsaka bennekros.

« Om en bit svéljs av patienten ska denne remitteras till akutmottagningen pa
sjukhuset for lamplig behandling.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
En undersokning &r nédvandig, och dven periapikal panoramaréntgen och vo-
lymtomografi rekommenderas for att faststalla patientens anatomiska egenska-
per, parodontala tillstand och for att faststalla benets lamplighet. Alla potentiella
implantatkandidater ska bedémas och granskas pa lampligt satt.
Graviditet och amning: inga ytterligare forsiktighetsatgarder an de som vidtas
vid allmén oral implantatkirurgi 6vervags. Dock ska dessa sérskilda omstandig-
heter beaktas av klinikern innan implantatet placeras. Forsiktighet bor ocksa
iakttas om patienten har nagra l6stagbara tandproteser eller parafunktionellt
tungbeteende.

+ BTl-implantat bor endast anvdndas med motsvarande BTI-komponenter i original.

« Om det atdragna vridmomentet som rekommenderas for proteskomponenten
dr storre an implantatets insattningsmoment maste fordrojd belastning utforas.

8. ANVANDARINSTRUKTIONER

Steg 1: Planera operationen baserat pa patientens skanning och sjukdomshistoria.

Steg 2: Flaskan innehaller en plastforsegling for att forebygga manipulation och tre

etiketter som beskriver egenskaperna hos implantatet som ar avsedda att fastas i

patientens journal och fér andra registreringsandamal.

Steg 3: Nar implantatet har valts och patientdata har fyllts i ska det rekommendera-

de kirurgiska protokollet fortsatta. Se avsnitt 13.1.

Steg 4: Ta bort plastférseglingen.

Steg 5: Oppna flaskans lock genom att vrida det moturs tills den manipulerings-

sakra ringen lossnar.

Steg 6: Hall ut innehallet pa en steril bricka.

Steg 7: Hall den mittersta delen av den inre hallaren och satt dit implantatfastets

kontakt (CPIXX) som sitter implantatfastet. Nar det har fatt fasta skjuter du fingrarna

mot den nedre delen av den inre hallaren vid hojden av tackskruven samtidigt som
du trycker for att extrahera implantatet.

A Var forsiktig nar du extraherar implantatet fran den inre hallaren. Att extrahera
det genom framsidan av den 6vre anden kan skada implantatets yta. Det mas-
te goras i sidled med avseende pa den inre hallaren.

Steg 8: Ndr implantatet har fasts pa implantatets fastkontakt ska det baras, med

framsidan uppat, till den férberedda alveolen.

Steg 9: Sétt in implantatet med den kirurgiska borrtekniken. Rekommenderat var-

vtal &r 25 rpm vid ett maximalt viidmoment pa 25 ncm.

Steg 10: Slutfor insattningsprocessen for hand med hjélp av en kirurgisk LLMQ-

skiftnyckel med flera vridmoment. Slutfoér insdttningen av implantatet utan att

overskrida det maximala rekommenderade vridmomentet pa 70 ncm. Fér omedel-
bar belastning rekommenderar BTl ett insattningsmoment pa 40-50 ncm, eftersom
implantatet maste ha tillracklig primar stabilitet.
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A Implantatfdstet visar implantatets position. Det rekommenderas att den vesti-
buldra sidan dr i linje med ena sidan av anslutningen.

Steg 11: Ta bort implantatfastet manuellt. Under denna process bor implantatfas-

tets kropp stottas med den 6ppna skiftnyckeln (LLAV).

Steg 12: Om implantatet ska foras in under tandkéttet ska tackskruven som finns

i den andra dnden av den inre hallaren anvandas, med hjalp av den stora se-

xkantsskruvmejseln eller de stora sexkantiga skruvmejselsspetsarna (for alla andra

implantat &n TINY ®-serien). Anvénd den for att bara det till patientens mun. Om ett

TINY®-implantat anvénds ska en liten sexkantsskruvmejsel eller skruvmejselspets

anvéndas for de huvudlosa tackskruvarna som medféljer implantatet.

A Tackskruvarna som medféljer TINY®-implantaten ska dras at med 10 ncm. Alla
andra kan dras at med 20 ncm.

9. BIVERKNINGAR

Implantationsférfarandet medfér vissa risker, inklusive inflammation i implanta-
tomradet, 16sa suturer, kortvarig kanslighet i omradet, blamarken, blédning, forlust
av kansel i underlappen och hakan, nasblod, trismus, bihdleinflammation, peri-
implantit, parodontit, gingivit, fistel, mukosit, anestesi, parestesi, dysestesi, lokal
smarta och maxillar eller mandibular benresorption. Aven om dessa effekter mest
sannolikt ar tillfalliga har forlusten av kédnsla i vissa isolerade fall varit permanent.
En infektion kan ocksa uppsta runt implantatet, men detta kan vanligtvis 6vervin-
nas med lokal behandling.

10. SAKERHETSINFORMATION VID MR

A Varning: Enhetens radiofrekvenssdkerhet har inte testats. Patienten far endast
avbildas genom landmarkning minst 30 cm fran implantatet eller genom att
se till att implantatet &r placerat utanfér RF-spolen.

Granskning av icke-kliniska worst case-konfigurationer har faststallt att material

som anvands i BTl Dental Implant -system &r sdkra fran MR-inducerad forskjutnings-

kraft for en given rumslig gradient och dven fran MR-inducerat vridmomentspers-

pektiv. Darfor kan en patient med denna enhet skannas pa ett sdkert satt i ett MR-

system under foljande férhallanden:

Enhetsnamn BTI Dental Implant -system - Prote-

tiska komponenter.

Statisk magnetféltstyrka (BO) <3.0T

Maximal rumslig faltgradient 30 T/m (3000 gauss/cm)

RF-magnetisering Cirkulart polariserat (CP)

Typ av RF-sédndningsspole For kroppssandningspole, land-
markning minst 30 cm fran implan-
tatet eller se till att implantatet &r

placerat utanfor spolen.
Extremitet T/R-spolar tillatna.
Omfattar inte huvudets T/R-spole.

Driftlage Normalt driftldge i tillaten bildzon

Maximal helkropps-SAR 2 W/kg (normalt driftlage)

Maximal huvud-SAR Ej utvarderat for huvudlandmarke

Skanningens Ioptid Inga sérskilda begransningar pa

grund av implantatuppvdrmning

11. UNDERHALL, FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

Utsatt inte for direkt solljus.

Det rekommenderas att kassera potentiellt férorenade eller oanvéandbara medicin-
tekniska produkter som tandvardsavfall i enlighet med lokala foreskrifter och statlig
lagstiftning.

12. MEDDELANDE OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident har intréffat vid anvéandning av denna enhet eller som ett
resultat av dess anvandning, rapportera denna till tillverkaren och till din nationella
myndighet. Tillverkarens kontaktuppgifter ar: https://www.qualifiedperson@bti-
implant.es

Human
Technology

13.YTTERLIGARE INFORMATION

« Det &r anvéndarens ansvar att undersdka produkten och kontrollera att dess
komponenter &r i lampligt skick for sin avsedda anvandning.

« Ytan pa BTl:s tandimplantat kan visa tecken pa vita kalkavlagringar eller brist
pa vatt utseende pa grund av att de har utsatts for extrema temperaturer un-
der transport och férvaring. Dessa tecken paverkar inte produktens korrekta
funktion och sékerhet.

EUDAMED

Nar den europeiska databasen 6ver medicintekniska produkter blir tillgdnglig

kommer sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda fér denna medicin-

tekniska produkt att finnas tillgdnglig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. For att gora detta maste UDI-DI-koden, som finns pa implantatets etikett,
anges.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som gor det

mojligt att spara den medicinska produkten och visas pa etiketten i formaten ICAD

och i HRI ("human readable interpretation” [ménskligt ldsbar tolkning]).

13.1 BORRNINGSPROTOKOLL

For Iamplig borrsekvens for det implantat du anvander, se CAT221 fér rekommen-
derade borrsekvenser for BTI EXTERNA-implantat och CAT218 for rekommenderade
borrsekvenser for BTI INTERNA-implantat.

14. SYMBOLER

For en beskrivning av symbolerna som visas pa produktetiketterna och i dessa ins-
truktioner, se guide eMA087.
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BTI HAMBAIMPLANTAADID

1.TOOTE KIRJELDUS

BTl hambaimplantaadid on puhtast 4. klassi titaanist valmistatud endosseoossed
implantaadid, millel on erinevad platvormid, diameetrid ja pikkused, ning mille
pind on saadud selektiivse happesdovituse teel.

BTI UNICCA® pinda on kaltsiumiga keemiliselt modifitseeritud, saavutamaks kolme-
kordset tugevust, mis kaitseb pinda ja muudab implantaadid kuni paigalduseni hi-
drofiilseks. UNICCA® pind tundub normaalse temperatuuri ja suhtelise 6huniiskuse
korral mérg.

BTl hambaimplantaadid on saadaval kahe erineva tihendustiitibiga: INTERNA ja EX-
TERNA, ning erinevate diameetrite ja pikkustega, et pakkuda lahendusi paljudele
erinevatele kliinilistele juhtumitele, mis voivad kliinilises praktikas tekkida. EXTER-
NA Gihendus on kuusnurkne, mis muudab médtmeid séltuvalt implantaadi platvor-
mist ja INTERNAGhendusel on séltuvalt platvormist kas neli- voi kuusnurkne ehitus.
BTl hambaimplantaadid on steriilsed, neid tarnitakse keeratava korgiga mahutis,
mis sisaldab ka implantaadi kinnitust voi -kandjat, ja vastavat kattekruvi sisemise
hoidiku alumises osas.

2. KASUTUSOTSTARVE

Suuimplantaadi operatsiooniks méeldud BTI hambaimplantaadi stisteemi kasuta-
takse puuduvate hammastega patsientidel hammaste osaliseks voi taielikuks asen-
damiseks. Parast osseointegratsiooni toimivad implantaadid ankruna mitmesu-
gustele fikseeritud voi eemaldatavatele proteesilahendustele, mida saab kasutada
patsiendi narimisfunktsiooni parandamiseks voi taastamiseks.

3. NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS

BTl hambaimplantaate saab kasutada tihe voi mitme hamba taastamiseks tlemises
ja alumises I6ualuus, arvestades jargmisi soovitusi.

2,5 mm labimééduga implantaate soovitame alati kasutada koos splindiga. Arge
kasutage seda implantaati mitme proteesiga, mis kruvitakse otse implantaadi kil-
ge.

3 mm labimédduga INTERNA 3.0 implantaate soovitame alati kasutada splindiga,
vélja arvatud oklusioonita alumises véi kiilgmises tGlemises 16ikehambas, kus neid
saab kasutada eraldi Uksikimplantaatidena.

3,3 mm ldbimdééduga BTl-implantaate ja 3 mm labimddduga TINY® implantaate
soovitame alati kasutada splindiga, vélja arvatud oklusioonita alumises Idikeham-
bas voi llemises kilgmises l6ikehambas, kus neid saab kasutada eraldi tksikim-
plantaatidena.

4,5 mm pikkused implantaadid on ndidustatud osaliseks voi tdielikuks proteesimi-
seks, kui tegemist on tGlemise voi alumise Idualuu raskekujulise atroofiaga. Alumise
I6ualuu puhul, mille jérelejaanud luu on hambandrvist vahemalt 5 mm kérgemal.
Need peavad alati olema splindiga fikseeritud.

4.ETTENAHTUD KASUTAJAD JA PATSIENTIDE SIHTGRUPP

Toodet tohivad kasutada hambaravi spetsialistid, kes on saanud erikoolituse ham-
baimplantoloogiast ja BTl hambaravitoodete kasutamisest.

Osaliselt voi téielikult edentuloosne patsient, kellel seisab ees suukaudne implan-
tatsioon ning sellega kaasnev suu- voi ndo-léualuu operatsioon.

Pisivad implantaadid ei ole ndidustatud lastele, kes ei ole oma arengufaasi I6pe-
tanud.

5.VASTUNAIDUSTUSED

BTl hambaimplantaate ei tohi kasutada, kui luuhari ei ole implantaadi esialgse fik-
seerimise ja stabiilsuse tagamiseks piisavalt kérge véi lai.

BTl hambaimplantaadid ei ole ette ndhtud kasutamiseks lastel, kes ei ole oma kasvu
ja arengufaase I6petanud.

BTl hambaimplantaadid ei sobi kasutamiseks patsientidel, kes on kasutatava mater-
jali (kaubanduslikult puhas titaan) suhtes allergilised vai dlitundlikud.

6. HOIATUSED

« BTl hambaimplantaate tohib kasutada ainult juhul, kui tehase pakend ja mérgis-
tus on terved. Véltige implantaadi paigaldamist, kui plastist tihend on purune-

nud. Kui pakend on avatud vdi seda on muudetud, votke Gihendust edasimiitjaga.

« BTIL4.5 INTERNA implantaatide jaoks on ette médhtud tiksnes MULTI-IM ref. toen-
did. INTMIPE45XX ja INTMIPU45XX.

« Arge kasutage BTl hambaimplantaate pérast toote pakendile margitud aegumis-
kuupédeva méddumist.

+ Nende toodete korduvkasutamine ja/véi korduv steriliseerimine véib péhjusta-
da nakkusohtu ja/voi ristsaastumist.

« Implantaadi puudulik osseointegratsioon ja Gmbritseva luu kaotus vdivad tekki-
da ebapiisava tehnika voi lokaalsete voi siisteemsete patsiendifaktorite tottu (nt
ebapiisav luukoe kdttesaadavus, halva kvaliteediga luu, puudulik suuhtgieen,
suitsetamine, verehdired, diabeet, infektsioon, periodontiit, bruksism, hiiperten-
sioon, antidepressandid, antiresorptiivsed ravimeetodid, vaimsed haired, méned
kemoteraapiad, kiiritusravi voi antikoagulantravi).

« Hambanarvi kahjustamine voib pohjustada anesteesiat, paresteesiat voi diises-
teesiat.

. Arge lletage BTl soovitatud sisestusmomente, kuna see vdib pdhjustada luune-
kroosi.

+ Juhul, kui patsient neelab seadmeosa alla, suunata patsient sobiva ravi saamise-
ks haigla erakorralise meditsiini osakonda.

7. ETTEVAATUSABINOUD
Labivaatus on hadavajalik ning patsiendi anatoomiliste omaduste, periodontaal-
se seisundi ja luu sobivuse kindlakstegemiseks on soovitatav teha ka panoraam-
ja juuretipuimbrise réntgentilesvétted ja koonusekujulise otsikuga KT-skanee-
ring. Koiki potentsiaalseid implantaadi kandidaate tuleb asjakohaselt hinnata ja
labi vaadata.

+ Rasedus ja imetamine: enne implantaadi paigaldamist ei voeta arvesse tdien-
davaid ettevaatusabinéusid peale Uldiste suukaudsete, implantaatide kirurgia
kdigus taheldatud ettevaatusabinéude, kuid arst peab siiski neid eritingimusi
arvesse votma. Samuti tuleb olla ettevaatlik, kui patsiendil on eemaldatavad
hambaproteesid voi parafunktsionaalsed keeleharjumused.

« BTl hambaimplantaate tohib kasutada ainult koos vastavate BTl originaalkom-
ponentidega.

+ Kui proteesikomponendile soovitatud pingutatud péérdemoment on suurem
kui implantaadi sisestamismoment, tuleb see paigaldada viivitusega.

8. KASUTUSJUHEND
1. samm: planeerige operatsioon patsiendi skaneeringu ja haigusloo pohjal.
2. samm: viaalil on avamise tuvastamiseks plastikust tihend ja kolm etiketti, mis kir-
jeldavad implantaadi omadusi, mis on méeldud kinnitamiseks patsiendi andmetele
ja muul registreerimise eesmargil.
3. samm: kui implantaat on valitud ja patsiendi andmed on sisestatud, jatkake soo-
vitatud kirurgilise protokolliga. Vt punkti 13.1.
4. samm: eemaldage plastist tihend.
5. samm: avage viaali kork, keerates seda vastupdeva, kuni avamiskindel réngas
tuleb lahti.
6. samm: kallake sisu steriilsele alusele.
7. samm: hoidke sisemise hoidiku keskosast kinni ja paigaldage implantaadi kinni-
tuse liitmik (CPIXX), mis on sisestatud loenduri nurkkomponenti, implantaadi kinni-
tusse. Kui see on haardunud, libistage sdrmed sisemise hoidiku alumise osa poole
kattekruvi kdrgusele, vajutades samal ajal alla, et implantaati véljutada.
Olge implantaadi sisemisest hoidikust véljatdmbamisel ettevaatlik; selle vélja-
tdmbamine labi Glemise otsa esiosa voib implantaadi pinda kahjustada. Seda
tuleb teha sisemise hoidiku suhtes kiilgsuunaliselt.
8. samm: kui implantaat on implantaadi kinnituse liitmiku kiilge kinnitatud, tuleb
see viia, Ulemine pool Ules poole, ettevalmistatud alveoolini.
9. samm: sisestage implantaat kirurgilise puurimistehnikaga. Soovitatav sisestuskii-
rus on 25 p/min maksimaalse péérdemomendiga 25 Ncm.
10. samm: I6petage sisestamine kasitsi, kasutades LLMQ mitme p66rdemomendi-
ga kirurgilist mutrivétit. Viige implantaadi sisestamine 16pule, Gletamata sealjuures
soovitatud maksimaalset sisestuse podrdementi 70 Ncm. Koheseks laadimiseks
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soovitab STI sisestusmomendiks 40-50 Ncm, kuna implantaadil peab olema piisav
esmane stabiilsus.
Implantaadi kinnitusdetail nditab implantaadi asendit. Soovitatav on joonda-
da vestibulaarne kiilg ihenduse the kiiljega.
11. samm: eemaldage implantaadi kinnitusdetail késitsi. Selle protseduuri ajal tu-
leb implantaadi kinnitusdetaili korpust avatud mutrivotmega (LLAV) toetada.
12. samm: kui implantaat maetakse igeme alla, kasutage sisemise hoidiku teises
otsas olevat kattekruvi, kasutades suurt kuuskantkruvikeerajat voi suuri kuuskan-
tkruvikeeraja otsikuid (koigi implantaatide puhul, v.a TINY® sari). Kasutage seda pat-
siendi suhu kandmiseks. Kui paigaldate TINY® implantaati, kasutage implantaadiga
kaasas olevate peata kattekruvide jaoks véikest kuuskantkruvikeerajat voi kruvikee-
raja otsikut.
TINY® implantaatidega kaasas olevaid kattekruvisid tuleb pingutada péérde-
momendiga 10 Ncm, koiki teisi 20 Ncm.

9. KORVALTOIMED

Implantatsiooniprotseduuriga kaasnevad teatud riskid, sealhulgas implantaadi
piirkonna pdletik, lahtised émblused, lihiajaline tundlikkus piirkonnas, vereva-
lumid, verejooks, alahuulte ja lI6ua tundlikkuse kadu, ninaverejooksud, trismus,
sinusiit, periimplantiit, periodontiit, igemepdletik, fistul, limaskestapdletik, anes-
teesia, paresteesia, dusesteesia, lokaalne valu ja luu tla- v6i alaldualuu harja re-
sorptsioon. Kuigi need kdrvaltoimed on téendoliselt ajutised, on ménel tksikjuhul
tekkinud pusiv tundlikkuse kadu.

Infektsioon véib esineda ka implantaadi imbruses, kuid tavaliselt saab seda lahen-
dada lokaalse raviga.

10. MRT OHUTUSALANE TEAVE
Hoiatus: seadme raadiosageduslikku ohutust ei ole testitud. Patsienti saab uu-
rida implantaadist vdhemalt 30 cm kauguselt voi tagades, et implantaat jaéb
viéljaspoole raadiosageduslikku mahist.
Mittekliiniline halvima juhtumi konfiguratsiooni tlevaade on kindlaks teinud, et BTI
Dental Implant ststeemides kasutatavad materjalid on ohutud MR-indutseeritud
nihkejou eest ning samuti MR-indutseeritud péérdemomendi eest mainitud ruu-
milise gradiendi puhul. Seet6ttu saab paigaldatud implantaadiga (seade) patsienti
MR-suisteemis ohutult skannida jargmistel tingimustel.

Seadme nimi BTl Dental Implant Systems — pro-

teesikomponendid.

Staatilise magnetvalja tugevus
(BO)

<3,0T

Maksimaalne ruumilise vélja
gradient

30 T/m (3000 gaussi/cm)

Raadiosageduslik ergastus

Ringpolariseeritud (CP)

Raadiosagedusliku edastusméhise
tudp

Keha edastusmahise puhul kasuta-
ge MT implantaadist vdhemalt 30
cm kauguselt voi veenduge, et im-
plantaat jadb mahisest véljapoole.

Lubatud on jasemete T/R-mahised.
Vilja arvatud pea T/R-méhis.

Talitlusreziim

Normaalne tooreziim lubatud
pildindustsoonis

Maksimaalne kogu keha SAR

2 W/kg (tavaline tooreziim)

Maksimaalne pea SAR

Pea orientiiri suhtes pole hinnatud

Skaneeringu kestus

Implantaadi véimalik kuumenemi-
ne piiranguid ei péhjusta

11. HOOLDUS, HOIUSTAMINE JA HAVITAMINE

Arge hoidke otsese paikesevalguse kées.

Soovitatav on ohutult hdvitada potentsiaalselt saastunud v6i enam mittekasutata-
vad meditsiinissadmed hambaravi jadtmetena vastavalt kohalikele eeskirjadele ja
riiklikele digusaktidele.

12. TEADE TOSISTE VAHEJUHTUMITE KOHTA

Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusena on toimunud tosine
vahejuhtum, teatage sellest tootjale ja oma riigi vastavale ametiasutusele. Tootja

kontaktandmed: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. TAIENDAV TEAVE
Kasutaja on kohustatud puure kontrollima ja veenduma, et need on ettendhtud
kasutuseks sobivas seisukorras.
BTl hambaimplantaatide pinnal véib esineda méarke valgest kaltsiumi sadestu-
misest vOi voib puududa mérg valimus, mis on tingitud ekstreemsetest tempe-
ratuuridest transportimise ja sailitamise ajal. Need margid ei méjuta toote diget
t606d ja ohutust.
EUDAMED
Kui Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas muutub kéttesaadavaks, on selle
meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote kattesaadav Eudamedi
kaudu aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Selleks tuleb sisestada im-
plantaadi etiketil olev UDI-DI-kood.
UDI-kood on numbriliste voi tahtnumbriliste markide seeria, mis voimaldab medit-
siiniseadme jalgitavust, ning see kuvatakse sildil ICAD-vormingus ja HRI-vormingus
(inimloetav télgendus).

13.1 PUURIMISPROTOKOLL

Kasutatavale implantaadile sobiva puurimisjarjestuse kohta vt BTI EXTERNA im-
plantaatide soovitatud puurimisjarjestust CAT221 ja BTI INTERNA implantaatide
soovitatud puurimisjarjestust CAT218.

14.SYMBOLS

Toote etikettidel ja nendes juhistes esinevate simbolite kirjelduse leiate juhendist
eMAO087.
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1. TUOTEKUVAUS

BTI-hammasimplantit ovat puhtausluokan 4 titaanista valmistettuja luunsisaisia im-
plantteja, joilla on erilaiset alustat, halkaisijat ja pituudet ja joiden pinta on saatu
selektiivisellda happoetsauksella.

BTl UNICCA®-pinnalla on kemiallinen modifikaatio kalsiumin kanssa kolminkertai-
sella karheudella, mika suojaa pintaa ja tekee implanteista hydrofiilisia, kunnes ne
asetetaan. UNICCA®-pinnan ulkoasu on marka normaaleissa lampétiloissa ja suhte-
ellisessa kosteudessa.

BTI-hammasimplantteja on saatavana INTERNA- ja EXTERNA-liitantatyypilld ja mo-
nilla erilaisilla halkaisijoilla ja pituuksilla ratkaisujen tarjoamiseksi moniin erilaisiin
kliinisiin tapauksiin, joita voi esiintyd kliinisessa kaytannossa. EXTERNA-liitanta on
kuusikulmio, jonka mitat vaihtelevat implantin alustan mukaan. INTERNA-liitanna-
113 on kolmi- tai kuusikulmainen rakenne alustasta riippuen.

BTI-hammasimplantit ovat steriilejd, ja ne toimitetaan kierrekorkilla varustetussa
sdiliossd, joka sisdltad myds implanttikiinnikkeen tai implantin siirtovdlineen ja vas-
taavan suojaruuvin sisapidikkeen alaosassa.

2. KAYTTOTARKOITUS

Suun implanttikirurgiassa kaytettavaa BTI-hammasimplanttijarjestelmaa kaytetaan
hampaiden osittaiseen tai tdydelliseen korvaamiseen vajaahampaisilla potilailla.
Osseointegraation jalkeen implantit toimivat ankkurina erilaisille kiinteille tai irro-
tettaville proteesiratkaisuille, joita voidaan kdyttaa parantamaan potilaan puremis-
toimintoa tai palauttamaan se.

3. KAYTTOAIHEET

BTl-hammasimplantteja voidaan kéyttaa yksittdisiin tai useisiin korjauksiin yla- ja
alaleuassa ottaen huomioon seuraavat suositukset:

Halkaisijaltaan 2,5 mm:n implanttien suositeltu kdyttd on aina kiskotettu. Al4 kayta
tata implanttia useisiin proteeseihin, jotka ruuvataan suoraan implanttiin.
Halkaisijaltaan 3 mm:n INTERNA 3.0 -implanttien suositeltu kaytté on aina kisko-
tettu, paitsi alaetuhampaissa tai lateraalisissa yldetuhampaissa, joissa ei ole okkluu-
siota ja joissa niitd voidaan kayttaa erikseen yksittdisina implantteina.
Halkaisijaltaan 3,3 mm:n BTl-implanttien ja halkaisijaltaan 3 mm:n TINY®-implanttien
suositeltu kdyttd on aina kiskotettu, paitsi alaetuhampaissa tai lateraalisissa yldetu-
hampaissa, joissa ei ole okkluusiota ja joissa niita voidaan kayttaa erikseen yksittai-
sind implantteina.

4,5 mm:n pituiset implantit on tarkoitettu osittaisiin tai tdydellisiin proteettisiin kor-
jauksiin, joihin liittyy yld- tai alaleuan vaikea atrofia. Kun kyseessa on alaleuka, jossa
jaljelld oleva luu on védhintddn 5 mm hammashermon yldpuolella, implantit on aina
kiskotettava.

4. SUUNNITELTU KAYTTAJA JA POTILASKOHDERYHMA

Sitd saavat kayttad hammasladketieteen ammattilaiset, joilla on hammasimplanto-
logiaan ja BTl:n hammastuotteisiin liittyva erityiskoulutus.

Osittain tai kokonaan hampaattomat potilaat, joille suoritetaan suun implantolo-
gian tekniikoita ja siten suu- tai leukakirurgiaa.

Pysyvia implantteja ei ole tarkoitettu lapsille, joiden kehitysvaihe ei ole paattynyt.

5.VASTA-AIHEET

BTI-hammasimplantteja ei saa kayttad, jos luun harjanne ei ole riittavan korkea tai
leved implantin alkuvaiheen kiinnityksen ja vakauden varmistamiseksi.
BTI-hammasimplantteja ei ole tarkoitettu lapsille, joiden kasvu- ja kehitysvaiheet
eivat ole paattyneet.

BTlI-hammasimplantit eivat sovellu potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
kaytetylle materiaalille (kaupallisesti puhdas titaani).

6.VAROITUKSET

« BTI-hammasimplantit tulee hyvéksya vain, jos tehdaspakkaus ja etiketit saapu-
vat ehjind. Valta implantin asettamista, jos muovinen sinetti on rikkoutunut. Ota
yhteyttd jalleenmyyjaan, jos pakkaus on avattu tai sitd on muutettu.

« BTl L4.5 INTERNA -implanteille tarkoitetut tukikomponentit ovat ainoastaan

MULTI-IM ref. INTMIPE45XX ja INTMIPU45XX.

. Ald kdytd BTl-hammasimplantteja laitteen pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

+ Naiden tuotteiden uudelleenkdyttd ja/tai uudelleensterilointi voi aiheuttaa infe-
ktio- ja/tai ristikontaminaation riskin.

+ Implantin luun integraation puute ja ympardivdan luun menetys voivat johtua
epdasianmukaisesta tekniikasta tai paikallisista tai systeemisistd potilaaseen
liittyvista tekijoista (esim. luuta ei ole riittavasti saatavilla, luu on huonolaatui-
nen, suuhygienia on puutteellinen, tupakointi, veren hairiot, diabetes, infektio,
periodontiitti, bruksismi, verenpainetauti, masennuslddkkeet, antiresorptiiviset
hoidot, mielenterveyshdiriot, jokin kemoterapia, sddehoito tai antikoagulantti-
hoito).

+ Hammashermon vaurioituminen voi johtaa anestesiaan, parestesiaan tai dyses-
tesiaan.

. Al ylitd BTln suosittelemia asettamisen vadntdmomentteja, koska se voi ai-
heuttaa luun nekroosin.

+ Jos potilas nielee jonkin osan, ldhetd hanet sairaalan paivystykseen asianmukais-
ta hoitoa varten.

7.VAROTOIMET

+ Tutkimus on vélttamaton, ja myds panoraamisia, periapikaalisia rontgenkuvia
ja kartiokeilatietokonetomografiaa suositellaan potilaan anatomisten ominai-
suuksien, periodontaalisen tilan ja luun soveltuvuuden maarittamiseksi. Kaikki
mahdolliset implanttiehdokkaat on arvioitava ja tarkastettava asianmukaisesti.

+ Raskaus ja imetys: Suun kautta tapahtuvassa yleisessa implanttikirurgiassa ha-
vaittujen varotoimenpiteiden lisdksi ei tarvita muita varotoimenpiteitd, mutta
laékarin on otettava ndma erityistilat huomioon ennen implantin asettamista.
Varovaisuutta on noudatettava my®s, jos potilaalla on irrotettavia hammaspro-
teeseja tai parafunktionaalisia kieleen liittyvid tapoja.

+ BTl-hammasimplantteja saa kdyttda vain vastaavien alkuperdisten BTI-kompo-
nenttien kanssa.

+ Jos proteesikomponentille suositeltu kiristysmomentti on suurempi kuin implan-
tin asetuksen vaantdmomentti, se on suoritettava viivastetylla kuormituksella.

8. KAYTTOOHJEET
Vaihe 1: Suunnittele leikkaus potilaan kuvauksen ja sairaushistorian perusteella.
Vaihe 2: Ladkepullossa on muovinen sinetti peukaloinnin havaitsemiseksi ja kolme
implantin ominaisuuksia kuvaavaa etikettid, jotka on tarkoitus kiinnittda potilaan
tietoihin ja kdyttaa muihin rekistersintitarkoituksiin.
Vaihe 3: Kun implantti on valittu ja potilastiedot on téytetty, jatka suositellulla kirur-
gisella protokollalla. Katso kohta 13.1.
Vaihe 4: Poista muovinen sinetti.
Vaihe 5: Avaa ladkepullon korkki kiertamalld vastapaivaan, kunnes peukaloinnin
estdva rengas irtoaa.
Vaihe 6: Kaada sisempi sisalto steriilille alustalle.
Vaihe 7: Pida kiinni sisapidikkeen keskiosasta ja asenna kulmakappaleeseen ase-
tettu implantin kiinnitysliitin (CPIXX) implantin kiinnikkeeseen. Kun se on tarttunut
kiinni, liu'uta sormiasi sisapidikkeen alaosaa kohti suojaruuvin korkeudella samalla
kun painat implantin poistamiseksi.
Ole varovainen, kun poistat implantin sisdpidikkeestd; sen poistaminen
yldpaan etupuolelta voi vaurioittaa implantin pintaa. Se on tehtava sivusuun-
nassa sisapidikkeeseen nahden.
Vaihe 8: Kun implantti on kiinnitetty implantin kiinnitysliittimeen, se on siirrettava
etupuoli ylospdin valmisteltuun hammaskuoppaan.
Vaihe 9: Aseta implantti kirurgisella poraustekniikalla. Suositeltu asetusnopeus on
25 rpm 25 Nm:n enimmadisvaantémomentilla.
Vaihe 10: Suorita asetusprosessi loppuun kdsin monen vaantdmomentin kirurgi-
sella LLMQ-ruuviavaimella. Suorita implantin asettaminen loppuun ylittdmatta
asettamisen suositeltua 70 Nm:n enimmadisvaantémomenttia. Valitonta latausta
varten BTl suosittelee 40-50 Nm:n asettamisen vaantdmomenttia, koska implantis-
sa on oltava riittdva primaarinen stabiilius.
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Implanttikiinnike ndyttaa implantin asennon. On suositeltavaa, etta vestibula-
arinen puoli on linjassa liitdnnan toisen puolen kanssa.
Vaihe 11: Poista implanttikiinnike manuaalisesti. Tdaman prosessin aikana implantti-
kiinnikkeen runkoa on tuettava avoimella ruuviavaimella (LLAV).
Vaihe 12: Jos implantti aiotaan haudata ikenen alle, kdytd suojaruuvia, joka
16ytyy sisdpidikkeen toisesta paastd, kdyttden suurta kuusiokoloavainta tai suu-
ren kuusiokoloavaimen karkia (kaikille muille kuin TINY®-sarjan tuotteille). Kayta
sitd siirtamaan se potilaan suuhun. Jos kdytat TINY®-implanttia, kadyta pientd kuu-
siokolotalttaa tai ruuvitaltan kérked implantin mukana toimitettaviin paattomiin
suojaruuveihin.
TINY®-implanttien mukana tulevat suojaruuvit tulee kiristad 10 Nm:iin; kaikki
muut voidaan kiristad 20 Nm:iin.

9. HAITTAVAIKUTUKSET

Implantointitoimenpiteeseen liittyy tiettyja riskejd, kuten implantin alueen tule-
hdus, 16ysdt ompeleet, lyhytaikainen herkkyys alueella, mustelmat, verenvuoto,
alahuulen ja -leuan tunnottomuus, nendverenvuodot, trismus, sinuiitti, peri-im-
plantiitti, periodontiitti, ientulehdus, fisteli, limakalvotulehdus, anestesia, pareste-
sia, dysestesia, paikallinen kipu ja yla- tai alaleuan harjanteen luun resorptio. Vaikka
nama vaikutukset ovat todenndkoisimmin vain véliaikaisia, joissakin yksittaisissa
tapauksissa tunnottomuus on ollut pysyva.

Infektio voi esiintyd myds implantin ymparilld, mutta téma voidaan yleensd paran-
taa paikallisella hoidolla.

10. MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT
Varoitus: Laitteen RF-turvallisuutta ei ole testattu. Potilas voidaan kuvata vain
vahintddn 30 cm:n pédassa implantista sijaitsevan maamerkin avulla, tai var-
mistamalla, ettd implantti sijaitsee RF-kd@min ulkopuolella.
Ei-kliininen katsaus pahimman tapauksen konfiguraatioon on osoittanut, ettéd BTI
-hammasimplanttijarjestelmissa kdytetyt materiaalit ovat turvallisia magneettiku-
vauksen aiheuttaman siirtymdvoiman kannalta tietylld spatiaalisella gradientilla ja
myds magneettikuvauksen aiheuttaman vaantdmomentin kannalta. Nain ollen po-
tilas, jolla on tdma laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestelmalla
seuraavissa olosuhteissa:

Laitteen nimi BTI -hammasimplanttijarjestelmat-

proteesikomponentit

Staattinen magneettikentan
vahvuus (B0)

<30T

Spatiaalisen kentan enimmaisgra-
dientti

30 T/m (3 000 gaussia/cm)

RF-eksitaatio Ympyrdpolarisoitunut

Kehossa olevan siirtokda@amin osalta
potilas voidaan kuvata vahintaan
30 cm:n padssa implantista sijaitse-
van maamerkin avulla, tai varmis-
tamalla, ettd implantti sijaitsee
kaamin ulkopuolella.

RF-siirtokaamin tyyppi

Raajojen T/R-kaamit sallittu.
Lukuun ottamatta paan T/R-kaamia.

Kayttotapa Normaali kdyttotapa sallitulla

kuvantamisalueella

Koko kehon enimmadismaéardinen
SAR-arvo

2 W/kg (normaali kdyttotapa)

Paan enimmaismaardinen SAR-
arvo

Ei arvioitu paan maamerkin osalta

Skaneeringu kestus Ei implantin kuumenemisesta

johtuvia erityisia rajoituksia

11. HUOLTO, SAILYTYS JA HAVITTAMINEN
Ei saa altistaa suoralle auringonpaisteelle.

On suositeltavaa havittaa turvallisesti mahdollisesti saastuneet tai kayttokelvotto-
mat ladkinnalliset laitteet hammashoidon jatteena paikallisten maardysten ja vira-
nomaisten lainsdadanndn mukaisesti.

12.VAKAVIA VAARATILANTEITA KOSKEVA ILMOITUS

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

13. MUUTTIEDOT

« Kayttdjan vastuulla on tutkia tuote ja tarkistaa, etta sen komponentit soveltuvat
kayttotarkoitukseensa.

+ BTl-hammasimplanttien pinnalla voi olla merkkeja valkoisesta kalsiumkertymas-
ta tai maran ulkoasun puuttumisesta, koska ne ovat altistuneet darimmaisille
lampétiloille kuljetuksen ja séilytyksen aikana. N&illd merkeilld ei ole vaikutusta
tuotteen oikeanlaiseen toimintaan ja turvallisuuteen.

EUDAMED

Kun eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta on saatavilla, yhteenveto

taman laakinnallisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvystd on sa-

atavilla Eudamedin kautta osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tata
varten sinun on syotettévéa UDI-DI-koodi, joka on saatavilla implantin etiketissa.

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia merkkeja, jotka mahdo-

llistavat ladkinnéllisen laitteen jaljitettdvyyden, ja se esitetaan etiketissa ICAD-muo-

dossa ja HRI-muodossa (ihmisen luettavissa oleva muoto).

13.1 PORAUSPROTOKOLLA

Kayttamallesi implantille sopiva poraussekvenssi, katso BTI EXTERNA -implanttien
suositellut poraussekvenssit kohdasta CAT221 ja BTI INTERNA -implanttien suosite-
llut poraussekvenssit kohdasta CAT218.

14. SYMBOLIT

Tuotteiden etiketeissa ja ndissd ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaus on eMA087-
oppaassa.
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OAONTIKA EM®YTEYMATA BTI

1. MEPITPAQH MPOIONTOX

Ta oSovtika epgutevpata BTl gival evdoooTikd gpgputetpata amd kabapd Titdvio
4ou BaBuoU pe SIOPOPETIKEG TAATPOPUES, SIOMETPOUG KAl UAKN, TWV OToiwv N
EMPAVELQ EMTUYXAVETAL PUE EMAEKTIKN 6€Ivn Xdpagn.

H em@dveia BTI UNICCA® éxel UTTOOTEL XNIULKT TPOTIOTOINGN HE A0BECTIO, OE TPITAN
TPaXUTNTA, TTOU TTPOOTATEVEL TNV EMPAVELD KAl KABIOTA T EPQUTEVHATA USPOPINA
péxpt TNV TomoBétnon Toug. H epgavion tng emedveiag UNICCA® gival uypri 6tav
Bpioketal og kavovikég ouVORKeG BepUOKPATIag Kal OXETIKAG UYPAsIaAC.

Ta odovTtikd epgutelpata BTl SiatiBevtat pe Vo Sla@opeTikoug TUMOUG CUVEEONG:
INTERNA kat EXTERNA kat o peydAn moikiNia SIOUETPWY Kal UNKWV, WOTE va
TapEXOVTAl AUCELG Yia TIG TTOMEG SIAQOPETIKEG KAVIKEG TTEPITTWOELG TTOU UMOPE(
va mpokupouv otnv mpd&n. H ovvdeon EXTERNA eivat éva e§daywvo mou aladel
S100TA0EIG avahoya PE TNV TTAATOOPHA EUPUTELUATOG Kat n oUuvdeon INTERNA £€xet
TeETPdywvo 1 e£aywvo oxedlaoud, avaloya e Tnv mAATeopua.

Ta odovtikd eugutetpata BTl eival amootelpwpéva, SiatiBevtal o MEPIEKTN
pe BdwTo Kamdkl mou mep\apBdvel emiong To OTAPlyMA 1 TOV HETAPOpPEA
EUPUTEVHATOC KL TNV avTioTolkn Bida emKANUYNG OTO KATW HEPOG TNG ECWTEPIKAG
umoSoxnc.

2. MPOBAEMNOMENH XPHXH

To olotnpa o8oVTIKWV  gp@UTELHATWY BTl yla  OTOMATIKH  XEIPOUPYIKA
EUPUTEVPATWY XPNOILUOTIOIEITAL VIO TN MEPIKN 1) ONIKN QVTIKATAOTACN SOVTIWY OF
a0Beveic pe vwdotnTa. MeTd TNV 00TEOEVOWUATWON, TA EUPUTEVUATA AEITOUPYOUV
w¢ AyKlotpa yia S1d@ope; oTOOEPEC I} APAIPOUUEVEG TTPOOBETIKEG AUCEIG TTOU
pImopouv va xpnotpomoinBoulv yia tn BeATiwon 1) TNV amokatdoTtaon Tng HOoNTIKAG
Aeitoupyiag Tou aoBevouc.

3. ENAEIZEIZ T1A XPHZH

Ta odovtikd gpgutevpata BTl umopouv va xpnotpomoinBouv yia EPOVWUEVES R
TOMAMAEC QMOKATACTACEIG 0TNV Avw Kal KATw yvdbo, AauPdvovtag unmoyn Tig
akohouBeg umodeifeig:

H ouvioTwpevn xpron Twv gUQUTEVUATWY PE SIAPETPO 2,5 mm egival mavta pe
vapBbnka. Mnv XpNOIUOTIOIEITE AUTO TO €UPUTEUMA Yia TTOMATAEG TTPOOOETIKEG
epyaoieg mou Biéwvovtal amguBeiag mavw oTo EUPUTEVHAL.

H ouviotwpevn xpnon twv epeuteupdtwy INTERNA 3.0 pe Siduetpo 3 mm yivetat
mavta pe vapOnka, €kTdC amd Toug KATW f TOUG TAAYIOUG Avw KOTITAPEG XWPIG
oUYKAelon, 6émou pmopoUlv va xpnolpomoinfouv Eexwplotd w¢ HPEHOVWUEVA
EUUTELHATA.

H ouviotwpevn xprion tTwv gputevpdtwy BTl pe Siapetpo 3,3 mm Kat Twv
eUPUTEVPATWY TINY® pe S1apeTpo 3 mm yivetal mavTa Pe vapOnka, EKTOC amd Toug
KATW KOTITHPEG 1} TOUG Avw TTAAYIOUG KOTITHPEG XWPIG CUYKAELON, OTIOU UTTOPOUV va
XpNnotpomoinBolv EexwpLloTd WG PEUOVWHEVA EPPUTELHATA.

Ta gu@uTEVHATA PAKOUG 4,5 mm eVSEKVUVTAL VIO HEPIKEG 1) TANPELG TIPOCHETIKEG
QTTOKATAOTACELG ME 0OBapr atpo@ia TNG Avw 1 KATw yvabou. ITnv mepintwaon Tng
KATW YVAOOU PE OOTIKO UTTOAEIMPA TOUAGXIOTOV 5 mm TTAVW Ao To 080VTIKO VEUPO.
Mpémnelmavta va tormobeTouvTal vApOnKeC.

4.MPOOPIZOMENH XPHXZH KAl OMAAA AZOENQN-ZTOXQN

Mpémel va xpnolpomoleital amd emayyeAUatieq 08ovTIaTpIKAG TEPIBOAPNG HE €18IKN
€KTIAIGEVON OTNV 0SOVTIATPIKI EPPUTELHATONOYIO KAl 0Ta 0SOVTIATPIKA TTpoiovTa BTI.
ACDEVEIG pE HEPIKNA 1 ONIKR vwSOTNTA TTOU TTPOKELTAL v UTTOBANBOUV OE TEXVIKEG
OTOMATIKNAG EUPUTEVHATONOYIAG KA, CUVETIWG, OE XEIPOUPYIKN EMEUPBAON OTOUATOG
1 yvabou.

Ta povipa epputedpata Sev evdeikvuvtal og maidid mou Sev £Kouv OAOKANPWOEL TN
@daon avantu€ig Toue.

5. ANTENAEIZEIZ

Ta odovtikd epgutelpata BTl Sev mpémel va xpnotlgomololvTal €av N OOTIKNA
akpolopia Sev éxel emapkég LYoG 1 eVPog WoTe va Slao@alieTal n apyikn
OTEPEWON KAl 0TABEPOTNTA TOU EUPUTEVUATOG.

Ta oSovtika epgutevpata BTI Sev mpoopilovtal yia xprion og maidid mou Sev €xouv
oMokAnpwoel Ta otddia avanmtuéng kat eEENENG Toug.

Ta odovtikd epgutevpata BTl Sev gival katdAnAa yla xprion oe aoBeveic mou gival
aAepPYIKOI 1 UTIEPELAICONTOL OTO UNIKO TTOU XPNOIHOTOLETAl (EPTOPIKE KaBapd
TITAVIO).

6. MPOEIAOMOIHZEIX
Ta obovtikd epgutelpata BTl Ba mpémel va yivovtalr Sektd poévo €dv n
OUOKEUAOIA KAl Ol ETIKETEG ATTO TO £PYOOTACIO POAVOUV ABIKTEG. ATTOQUYETE TNV
TOTIOBETNON TOU EUPUTEVHATOG OE TIEPITITWAON TIOU N TTAACTIKN o@payida gival
omaopévn. Emkowvwvriote pe 1o dlavopéa oag v n CUCKELAOIA €XEL AVOLXTEI
1} aA\olwOEL.

Ta kohoPwpata ou urodeikvuovTal yia ta epgutevpata BTI L4.5 INTERNA eival
amokAelotikd MULTI-IM ap. av. INTMIPE45XX kat INTMIPU45XX.

« Mnv xpnotporoleite Ta 080ovTIKA pputevpata BT petd tv nuepopnvia Aéng
TTOU avaypPAPETAL 0T CUCKEVATIA TNG CUCKEUNG,.

+ H emavaypnoipomoinon ri/kat emavamnooTEipwon auTwV TwV TPOIOVTWY UITOPE(
va POKAAEDEL Kivouvo poAuvong fi/kat Slaotavpoupevng HOALVONG.

« H éNen 00Te0EVOWUATWONG TOU EUPUTEVMATOG KAl N OMWAEI TOU
TEPIBANNOVTOG OOTOU PMOPEL VO OQEINETAL OE AVETTAPKI TEXVIKN 1} OE TOTIKOUG
| CUOTNUIKOUG TTaPAyovTeG Tou aoBevoug (m.y. avemapkég Sabéoipo 0oTo,
00TO KAKNG ToldTNTAG, ENNEIPN OTOPATIKNAG LYIEIVAG, KATIVIOUA, QIMOTONOYIKES
Swtapayég, SwPntng  Aoipwén, meplodovtitida, PBpouloudg uméptaon,
QAVTIKOTAONITTITIKA PAPHOKA, AVTIPPOTIOTIKEG Beparmeieg, WuxikéG Slatapayée,
OpIOPEVEC XNUELOBEpareieg, akTivoBepareia i avTimnKTIkA Oeparneia.

« HPBAAPN tou 0dovTikoL velpou pmopei va odnyroel og avaiodnoia, mapaiodnaoia
1 duoaiodnoaia.

Mnv uniepBaivete TIC cuvioTwpeveG amd Tnv BTl pomég TomoBétnong, kabwg autod
UTTOPE( va TIPOKAAEDEL VEKPWON TWV OCTWV.

Y€ MEPIMTWON KATAmOoNG Tou TEPAYiou amd Tov acBevr), MOPATEUYTE TOV
aoBevr) o€ TUAUA EMEYOVIWVY TIEPIOTATIKWV VOOOKOUEIOU Yla TNV KATAANAN
lATPLKN AVTILETWITION.

7.MPODYAAZEIX
Eivar amopaitntn n €§étaon kat ouviOTWVTAL EMONG  TTOVOPOAMIKEG,
omoBo@atviakéG akTivoypagieg kat afovikii Topoypagia Kwvikng &éoung,
TIPOKEIUEVOU VA KOBOPIOTOUV TA AVATOMIKA XOPOKTNPIOTIKA Tou acBevoug, n
mePLOSOVTIKY KATAoTAON Kal va TPooSIopIoTel N KATAAANAGTNTA TWV OCTWV.
‘OMot o1 mBavoi uroyn@lol yla eueutevon Ba mpémel va aflohoyouvTal Kal va
e€etalovtal kKaTdAnAa.
Konon kat &nAaopog: Aev Aappavovtal mpdoBeta mpoAnmTiKd YETpa o€ oxéon UE
€Keiva OV TNPOUVTAL OTN YEVIKHA XEIPOUPYIKN TWV OTOUATIKWY EUPUTEVHATWY,
woTdo0 ol edIKEG auTég ouvOnkeg mpémel va AapPdavovtal umdyn amd Tov
1aTPO TPV amd TV TomoBETnon Tou eputelpatoc. lNpoooxr Ba mpémel
emiong va Sivetal eav 0 aoBevNG €xEl APAIPOUUEVEG OSOVTIKWVY TIPOCHECEWY 1
TIOPANEITOUPYIKEG EEEIC TNG YAWOOOG.
Ta odovTtikd epputevpata BTl mpémel va xpnotpomololvTal Hovo HE Ta avTioTolxa
auvBevtika e€aptripata BTI.
EAv n ouviotwpevn porr cUoPIENG Yla TO TPOCBETIKO £€ApTNHA Eival peyalUTtepn
amnod TN POTI TOTOBETNONG TOU EUPUTEVHATOG, Ba TTPEMEL va TTpayuatoTmoleital
kaBuoTtépnon tomoBétnong.

8. OAHTIEX XPHZHX

Brijpa 1: IxeSlaote T xelpoupylki eméuBacn pe BAaon v aktivoypagia Kal To
10TPIKS 10TOPIKS TOU aoBeVOUC.

Brijpa 2: To @iahidio mepiéxel pia MAAOTIKY o@payida wg évdelgn mapafiaong
KOl TPEIG ETIKETEG TTOU TIEPYPAPOLV TA XAPAKTNPIOTIKA TOU EUPUTEVMATOC Kal
mpoopilovtal va emouvagbolv oTta apxeia Tou acBevolg Kat yia GANOUG OKOTToUG
KaTaypaeng.

Brjpa 3: A@ou emiAeyei To eUpUTELHA Kal SUPTANPWBOOULV Ta OToIXEIa TOu aoBevoUc,
TIPOXWPNOTE LE TO CUVICTWHEVO XEIPOUPYIKO TPWTOKOANO. BAEme mapdypapo 13.1.
Brjua 4: Apaipéote TNV MAAOTIKA o@payida.

Bripa 5: Avoi€te To mwpa Tou QLaAISiou TIEPICTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA HEXPL VA
amokoAnBei o SaktUAog MpoaoTaciag mapafiaong.
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OAONTIKA EM®YTEYMATA BTI

Bripa 6: ASEIG0TE TO TTEPIEXOHEVO OF €vav AMOOTEIPWHEVO SioKo.

Bripa 7: KpatroTe TO KEVIPIKO TUAMA TNG ECWTEPLKNAG UTTOSOXNG Kal TOTTOBETHOTE

Tov oUVSETHO OTHPIENG EMPUTEVATOC (CPIXX) TTOU €l0AYETAL OTO KOUMATI Ywviag

otnv umodoxr EUPUTELHATOG. MONIG OTepewBel, cUpeTe Ta SAXTUNA Cag TPOG

TO KATW TUAMA TNG EOWTEPIKAG UMOSOXAG 0TO UYoG TG Bidag emkaluyng, v

Tautdxpova MMELETE Yia va eEAYETE TO EUPUTEUAL.

A Mpooé€te Katd TV §aywWyr TOU EUPUTEVHATOC ATTO TOV ECWTEPIKO UTTOSOXEQ,
n €€aywyr) Tou Ao To UMPOOTIVO HEPOG TOU Avw AKPOU UITOPET VA TIPOKOAEDEL
{NMI& OTNV EMPAVELD TOU EPPUTELHATOG. [PETTEL va YiVETAL TTAEUPIKA WG TIPOG
TV E0WTEPIKN uodoxH.

Brjpa 8: ApoU 0TepewOEi TO EUPUTEVUA OTOV OUVEECHO 0T PIENG TOU EUPUTEVHATOC,

Ba mpénel va TomoBeTnOei pe TV OYn MPog Ta VW OTO TIPOETOIUACHEVO QATVIO.

Bripa 9: TomoBeTOTE TO EPPUTELHA HE TNV XEIPOUPYIKA @péla. H ouvioTpevn

TaxuTNTa eloaywyng givat 25 o.a.\. he péytotn porm 25 Nem.

Bripa 10: OhokAnpwoTe T Stadikacia TomoBETNoNG XEPOKIVNTA, XPNOIHOTTOWVTAS

TO XEIPOUPYIKO KAEISI TOANATARG porm¢ LLMQ. OAoKANpWOTE TNV €loaywyr Tou

EUPUTEVHATOC XWPIG VOl UTTEPREITE TN PEYIOTN CUVICTWHEVN POTIA El0AYWYNE Twv 70

Ncm. Na dpeon tomoBétnon n BTl cuviotd pomn elcaywyrig 40-50 Ncm, kabwg to

EUPUTELHA TTPETIEL VA EXEL ETAPKN TTPWTEVOUCA 0TABEPOTNTA.

A To otriplypa Tou eppuTeVHaTo; Ba Seixvel Tn B€on TOu EUPUTEVHATOC.
Juviotdtal n alboucaia mMeupd va eubuypaupifetal pe Tn pia MAeupd TNG
ouvdeong.

Brjpa 11: A@aipéoTte To OTAPIYUA TOU EPPUTEVUATOC XElpokivnTa. Katd Tn Sidpkela

auti¢ NG Sadikaoiag, To owua Tou OTNPIYHATOG EUPUTELHATOG Ba TIpEmel va

urTooTNPIfETAL XPNOIHOTTOIWVTAG TO avolxTd KAEWSI (LLAV).

BApa 12: Edv 10 gp@utevpa mpdkertal va TtomobetnBei katw amd Ta OUAaQ,

Xpnotpomotnote t Bida emkaAuyng mou BpiokeTal 0To A0 AKPO TNG ECWTEPIKNG

umodoxn¢, XPnolpomolwvTag 1o peydho e€daywvo katoafidt i T pUteG TOu

peydlou efdywvou katoafidiol (yia OAa Ta €UQUTEVHATA EKTOC TNG OEIPAG

TINY® ). XpnOIMOTIOINOTE TO YO VA TO UETAPEPETE OTO OTOUA Tou aoBevoug. Eav

xpnotporoleite éva epeuteupa TINY® xpnoipomoljote éva pikpo e€aywvo katoafidt

1 éva katoaBidt pe pUTN yia I akéPaAeG Bideg emKkAaAuYng Tou TapEXovTal UE TO

EUPUTELHA.

Ot Bideg emkdhudng mou ocuvodelouv ta euputevpata TINY® mpémel va
o@iyyovtal ota 10 Ncm. OAeg ot ANNeG pumopoulv va ogiyyovtat ota 20 Nem.

9. APNHTIKEZ ENINTQZEIX

H Sadikacia ep@utevong evéxel oplopévous KIvOUVOUG, OTTWE QAEYHOVH OTnV
TIEPLOXN TOU EUPUTEVUATOG, XOAaPdA pAppaTa, BpaxunpdBeoun evaicbnoia otnv
TIEPLOXT, MEAQVIEG, ALOPPAYia, ATTWAELD a{oBNoNG 0TO KATW XEIAOG KAl OTO TTNYOUVL,
pvoppayia, TPIoHO, typopitida, meplep@uteupatitida, meplodovtitida, ouAitida,
oupiyylo, BAevvoyovitida, avaiodbnaia, mapaiodnaia, Sucaiobnoia, TomKOG Ahyog
Kal 00TIKN amoppo®non TN avw r KATw yvdbou. Av Kal ol EMITTWOELG AUTEG gival
mOavo va Eival HOVO TIPOCWPIVEG, O OPIOUEVEG MEMOVWUEVEG TIEPIMTTWOELG N
anwA&la Tng aiobnong ATav poviun.

Mmopei emiong va epu@avioTei Aoipwén yvpw améd 1o €UPUTELHA, N OToia OPWG
ouVROWG UIMOPEI VA AVTILETWTTIOTEL PE TOTTIK Bepareia.

10. MAHPO®OPIEX AXOAANEIAZ A THN MATNHTIKH TOMOTPA®IA

A Mpogdonoinon: H acpdlela Twv padloouxvoTATWY TNG CUCKEUNG Sev €xel
eheyxOei. Mmopei va yivel ameikdvion Tou aoBevoug pdvo pe Tnv TomoBétnon
onueiov avagopd oe amoéotacn Touldxiotov 30 EKATOOTWV amod To
EUPUTELHA N HE TNV EEACPANION OTL TO EUPUTEVHA BPIOKETAL EKTOC TOU TINVIOU
PASIOCUXVOTATWV.

Kata ™ pn KAwikn €€étaon g Slapdppwong Tou XEIPOTEPOU OEVAPiOU

SlamoTtwOnKe OTL TA UANIKA TTOU XPNOIHomolovvTal 0Ta CUCTAHATA OSOVTIKWY

EUPUTELPATWY TNG BTI givat acpaln amd tn SUvapn HETATOMONG TTOU TIPOKAAE(TaL

amé TN HayvnTikh Topoypagia yia Sedopévn KAion xwpou, Kabwg Kat amod v

Amoyn TG POTINAG IOV TTPOKAAEITAL AT TN HAYVNTIKA Topoypagia. Qg ek ToUTou,

évag 000evi¢ e TNV v AOyw GUOKEUN UMopei va umoBANBEl o€ aKTIVOOKATINON e

ao@alela o€ éva cUOTNUA MAYVNTIKAG TOpoypa@iag umd TIC akOAoUBEC CUVONKEG:

BTI O8ovtikd epgutelipata pe
ovotruata - NpooBetikd e€aptrpata.

‘Ovopa ZUOKEURG

loxug otatikol payvntikou mediov <3.0T

(BO)

Méyiotn Siapabuion xwpikov mediov | 30 T/m (3.000 gauss/cm)

Méyepon RF KukAikd moAwpévo (CP)

MNa mnvio KMo oWUATOG,
TomoBeTOTE éva onuEio avagopag o
andotaon TouNaxIoTov 30 EKATOOTWV
and 1o ePPUTEVA 1) EEA0PANIOTE OTL
TO EpQUTEVHA BpioKeTal EKTOG TOU
mnviov.

Tunog mnviou moumou RF

Emtpémovtat mnvia akpwv T/R.

E€aupouvtal ta mnvia ke@aAig T/R.

Kavovikn Aetrtoupyia otnv
EMTPEMOEVN {WVN ATTEIKOVIONG

Tpomog Aettoupyiag

Méyiotn Tipr oAoocwpatikou SAR 2 W/kg (kavovikn Aettoupyia)

Méyiotn tipn SAR Ke@ahig Aev aflohoyrbnke yla onueio
ava@opdg tTng KEPAAARG

Aldpkela odpwaong Agv untdpyouV €18IKOI TTEPLOPICHOI
Aoyw Tng Bépuavong tou
EUPUTEVUATOG

11. ®YAA=H, ANOGHKEYZH KAl ANOPPIYH

Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE ApEeON NALAKK akTivoBoAia.

JuVIoTATal VO amoppInTovTal ME ao@AAEld Ol SUVNTIKA HOAUCHEVEG 1 pn
XPNOIHOTIOIOIUES TTAEOV LATPOTEXVONOYIKEG CUOKEVEG WG amdBANTa 0SoVTIATPIKAG
UYEIOVOUIKNAG TTEPIBaAYNG OUMPWVA HPE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG Kal TNV
KuBepvnTIKA vopobeaia.

12. ZHMEIQXZH IXETIKA ME ZOBAPA XYMBANTA

Edv katd T S1dpKela TnE XPriong AUTAG TNG CUOKEVNG I} WG ATTOTENEGHA TNG XPHONG
™G €xel oupPei kamolo coBapd CuMPAV, TAPAKAAEIOTE va TO AVAPEPETE OTOV
KATOOKELAOTH Kal otnv appodia eBvikn oag apyr. Ta oTolxEia emKolvwviag Tou
KataokevaoTh gival ta e€1¢: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. AOIMEZ MAHPO®OPIEX
Eival eubuvn tou xpriotn va e€etdlel To MPOIdV Kat va eAéyxel OTL Ta e€apTHATA
Tou BpiokovTal o€ KatdoTtaon KAtdAANAN yla Tnv PoBAEMOUEVN XProN TOUG.
H em@dvela Twv 08ovTiKwy epputevpdtwy BTl pumopei va mapouotdlel eveieig
Aeukwv evamoBéoswv aoBeatiou i ENeYN vypaciag Adyw tng €kBeori¢ Toug o€
aKpaieg Beppokpaacie Katd Tn YETAPoPA Kal T amobrikeuon. Ta onuddia autd
Sev emnpealouv Tn owoTr A&lToupyia Kal TNV acPANELD TOU TTPOIOVTOG.
EUDAMED
‘Otav n evpwmaikr Bacn SeSopévwy yla Ta IATPOTEXVONOYIKA TTIPOIOVTA KATAOTE]
S1aBéoun, n mePIANYN TNG ACPANELNG Kal TwV KAIVIKWV €MOOCEWV TOU €V ANOyw
10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOi6VTOG Ba gival Stabéotun péow tng Eudamed otn SievBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MNa va yivel autd, mpémet va el0axOei 0 KwWSIKAOG
UDI-DI mou avaypAa@etatl TNV €TIKETA TOU EPPUTEVHATOC.
O kwdikog UDI avtiotolkei 0 pia O€lpd aplBunTikwv 1 aA@aplOunTIKwv
XOPOKTHPWV TTOU EMTPEMTOUV TNV IXVNAACIHOTNTA TOU IATPOTEXVONOYIKOU TTPOTOVTOG
Kat gppavifetal otnv €TikéTa o pop@ry ICAD Kal 0€ HopP@H avayvwolun amod Tov
avBpwro (HRI).

13.1 NIPQTOKOAAO AIATPHZHX

Ma v Katd\AnAn akoAouBia S1Atpnong yia To EUPUTEVIA TTOU XPNOIUOTIOIEITE,
avatpé€te otnv evotnta CAT221 yia TIC OUVIOTWHEVEG akolouBieg Sidtpnong
yla ta gpgutevpata BTI EXTERNA kat otnv evotnta CAT218 yia TIG CUVIOTWUEVES
akohouBieg Siatpnong yla ta epgutevpata BTIINTERNA.

14.ZYMBOAA
lNa meptypa®n Twv cupBOAwVY ou pavifovTtal OTIC ETIKETEG TWV TPOIOVTWV KAl O
auTéC TIG 0dnyieg, deite Tov 0dnyd MA087.

35



BTI-TANNIMPLANTATER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

BTl-tannimplantatene er endossegse implantater laget av titan i renhetsklasse 4
med ulike plattformer, diametre og lengder, med en overflate som oppnas gjen-
nom selektiv syreetsing.

BTl UNICCA®-overflaten har en kjemisk modifikasjon med kalsium, pa trippel ruhet,
som beskytter overflaten og gjer implantatene hydrofile til de plasseres. Den vi-
suelle fremtoningen til UNICCA®-overflaten er vat under normale temperatur- og
fuktighetsforhold.

BTI-tannimplantatene er tilgjengelige med to ulike forbindelsestyper — INTERNA og
EXTERNA - og med et bredt utvalg av diametre og lengder for & tilby l@sninger til
de mange ulike kliniske tilfellene som kan oppsta i klinisk praksis. EXTERNA-forbin-
delsen er en sekskant som endrer dimensjoner avhengig av implantatplattformen,
og INTERNA-forbindelsen har fire- eller sekskantet utforming, avhengig av plattfor-
men.

BTl-tannimplantatene er sterile. De leveres i en beholder med skrukork, som ogsa
inkluderer implantatfestet eller transportgren, med tilsvarende dekselskrue nedre
del av den indre holderen.

2. TILTENKT BRUK

BTI-tannimplantatsystemet for oral implantatkirurgi skal brukes til delvis eller total
erstatning av tenner hos edentulgse pasienter. Nar de er osseointegrert, fungerer
implantatene som et anker for ulike faste eller flyttbare proteselgsninger som kan
brukes til & forbedre eller gjenopprette en pasients tyggefunksjon.

3. BRUKSANVISNING

BTl-tannimplantater kan brukes til enkle eller multiple rekonstruksjoner i gvre og
nedre kjeve, med hensyn til folgende anbefalinger:

Anbefalt bruk av implantater med en diameter pa 2,5 mm er alltid spjelket. lkke
bruk dette implantatet til flere proteser som skrus direkte pa implantatet.

Anbefalt bruk av INTERNA 3.0-implantater med en diameter pa 3 mm er alltid
spjelket, bortsett fra i de nedre eller laterale gvre incisivene, uten okklusjon de kan
brukes separat som enkeltimplantater i.

Anbefalt bruk av BTl-implantater med en diameter pa 3,3 mm og TINY®-implantater
med en diameter pa 3 mm er alltid spjelket, bortsett fra i de nedre eller gvre laterale
incisivene, uten okklusjon de kan brukes separat som enkeltimplantater i.
Implantater med lengde pa 4,5 mm indikeres for delvise eller fullstendig protesere-
konstruksjoner med alvorlig atrofi i @vre eller nedre kjeve. | tilfeller der underkjeven
har et gjenvaerende bein pa minst 5 mm over tannerven. De ma alltid spjelkes.

4, TILTENKT BRUKER OG PASIENTMALGRUPPE

Ma brukes av tannhelsepersonell med spesifikk oppleaering i tannimplantologi og i BTI-
tannprodukter.

Pasienter som er delvis eller helt edentulgse og skal utsettes for orale implantologitek-
nikker, og derfor ogsa oral eller maxillofacial kirurgi.

Permanente implantater indikeres ikke til barn som ikke har fullfert utviklingsfasen.

5. KONTRAINDIKASJONER

BTl-tannimplantater skal ikke brukes dersom benkammen ikke er hoy eller bred nok
til a sikre innledende fiksering og stabilitet for implantatet.

BTl-tannimplantater er ikke beregnet pa bruk hos barn som ikke har fullfort vekst-
og utviklingsstadiene.

BTl-tannimplantater egner seg ikke til bruk hos pasienter som er allergiske eller
overfalsomme overfor materialet som brukes (kommersielt rent titan).

6. ADVARSLER

+ BTl-tannimplantater ma kun aksepteres dersom fabrikkemballasjen og merkin-
gen ankommer intakte. Unnga & sette inn implantatet dersom plastforseglingen
er brutt. Kontakt distributeren dersom pakken er apnet eller tuklet med.
Abutments indikert for BTI L4.5 INTERNA-implantater er utelukkende MULTI-IM
ref. INTMIPE45XX og INTMIPU45XX.
Ikke bruk BTI-tannimplantater etter utlgpsdatoen angitt pa enhetens emballasje.

Gjenbruk og/eller re-sterilisering av disse produktene kan medfere fare for infek-
sjon og/eller krysskontaminering.
Manglende osseointegrasjon avimplantatet og tap av omkringliggende ben kan
oppstd pa grunn av utilstrekkelig teknikk eller lokale eller systemiske pasient-
faktorer (f.eks. utilstrekkelig benmasse tilgjengelig, ben av darlig kvalitet, man-
gelfull munnhygiene, reyking, blodsykdommer, diabetes, infeksjon, periodon-
titt, bruksisme, hypertensjon, antidepressiva, antiresorptiv behandling, psykiske
lidelser, noen typer cellegiftbehandling, stralebehandling eller antikoagulasjons-
behandling.

« Skader pa tannnerven kan medfgre anestesi, parestesi eller dysestesi.

« Ikke overskrid innfaringsmomentene anbefalt av BT, siden dette kan forarsake
beinnekrose.

« Dersom pasienten inntar stykket, ma pasienten henvises til sykehusets legevakt
for egnet behandling.

7.FORHOLDSREGLER
En undersgkelse er avgjerende, i tillegg til panoramarentgen, periapikale rent-
genbilder og Cone Bean CT-skanning anbefales for 3 fastsette pasientens anato-
miske egenskaper, periodontal tilstand samt for a avgjere benmassens egnethet.
Alle potensielle implantatkandidater ber vurderes pa en hensiktsmessig mate.
Graviditet og amming: Ingen ytterligere forholdsregler enn de som observeres
ved generell oral implantatoperasjon. Dette ber likevel vurderes av klinikeren for
implantatet plasseres. Forsiktighet bar ogsa utvises dersom pasienten har noen
flyttbare tannproteser eller parafunksjonelle tungevaner.
BTl-tannimplantater skal kun brukes med tilsvarende BTI-originalkomponenter.
Hvis det tiltrekkingsmomentet som anbefales for protesekomponenten er sterre
enn implantatets innferingsmoment, mé det utfores forsinket innsetting.

8. BRUKSANVISNING
Trinn 1: Planlegg operasjonen basert pa pasientens skanning og sykehistorie.
Trinn 2: Ampullen inneholder en plastforsegling for & avslere tukling, og tre etiket-
ter som beskriver implantatets egenskaper, som skal legges ved pasientens journa-
ler og andre registreringsformal.
Trinn 3: Nar implantatet er valgt og pasientdataene er fylt ut, falger man den anbe-
falte kirurgiske protokollen. Se avsnitt 13.1.
Trinn 4: Fjern plastforseglingen.
Trinn 5: Apne ampulledekselet ved & dreie mot klokken til den manipulerbare rin-
gen lgsner.
Trinn 6: Hell ut innholdet pa et sterilt brett.
Trinn 7: Hold den sentrale delen av den indre holderen og sett implantatforbindel-
sen (CPIXX) inn implantatfestet. Nar den har satt segg, skyver du fingrene mot den
nedre delen av den indre holderen i samme hgyde som dekselskruen, samtidig som
du trykker for a trekke ut implantatet.
Utvis forsiktighet nar du trekker ut implantatet fra den indre holderen. Hvis
den trekkes gjennom forsiden av den gvre enden, kan dette medfaere skade
pa implantatets overflate. Det ma gjores sideveis av hensyn til den indre hol-
deren.
Trinn 8: Nar implantatet er festet til implantatforbindelsen, skal det med forsiden
opp baeres til den klargjorte alveolen.
Trinn 9: Sett inn implantatet ved hjelp av kirurgisk boreteknologi. Anbefalt inn-
feringshastighet er 25 rpm med maksimalt dreiemoment pa 25 Ncm.
Trinn 10: Fullfer innsettingen for hand ved hjelp av den kirurgisk LLMQ Multi-Tor-
que-skrungkkelen. Fullfer innsettingen av implantatet uten a overskride maksimalt
anbefalt innsettingsmoment pa 70 Ncm. For umiddelbar innsetting anbefaler BTI
et innfgringsmoment pa 40-50 Ncm siden implantatet ma ha tilstrekkelig primaer
stabilitet.
& Implantatfestet viser implantatets posisjon. Det anbefales at den vestibulaere
siden er pa linje med én siden av forbindelsen.
Trinn 11: Fjern implantatfestet manuelt. Under denne prosessen bgr implantatfes-
tets kropp stettes ved hjelp av den dpnede skrungkkelen (LLAV).
Trinn 12: Hvis implantatet skal fordypes under tannkjottet, bruker du dekselskruen
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som finnes i den andre enden av den indre holderen, ved hjelp av den store sek-

skantede skrutrekkeren eller de store sekskantede skrutrekkerspissene (for alle im-

plantater unntatt TINY®-serien). Bruk den til & frakte den til pasientens munn. Hvis

du bruker et TINY®-implantat, bruker du en liten sekskantet skrutrekker eller skru-

trekkerspiss til de hodelgse dekselskruene som falger med implantatet.

A Dekselskruene som falger med TINY®-implantater skal strammes til 10 Ncm.
Alle andre kan strammes til 20 Ncm.

9. BIVIRKNINGER

Implantasjonsprosedyren medfarer visse risikoer, inkludert betennelse i implan-
tatomradet, lgse suturer, kortvarig felsomhet i omradet, blamerker, bledning, tap
av folelse i underleppen og haken, neseblgdninger, trismus, bihulebetennelse,
peri-implantitt, periodontitt, gingivitt, fistel, mukositt, anestesi, parestesi, dyseste-
si, lokale smerter og maksilleer eller mandibulaer radben-resorpsjon. Selv om disse
effektene mest sannsynlig kommer til & veere midlertidige, har tap av folelse vaert
permanent i noen isolerte tilfeller.

En infeksjon kan ogsa oppsta rundt implantatet, men dette kan vanligvis overvin-
nes med lokal behandling.

10. MRI-SIKKERHETSINFORMASJON
Advarsel: Enhetens RF-sikkerhet er ikke testet. Pasienten kan kun avbildes ved
4 merke minst 30 cm fra implantatet, eller ved a serge for at implantatet befin-
ner seg utenfor RF-spolen.
Ikke-klinisk konfigurasjonsgjennomgang av verst tenkelige tilfeller har fastslatt at
materialene som brukes i BTl Interna Dental Implant -systemene, er sikre mot MR-
indusert forskyvningskraft for en gitt romlig gradient, og ogsa fra et MR-indusert
dreiemomentperspektiv. En pasient med denne enheten kan skannes trygt i et MR-
system under fglgende forhold:

Enhetsnavn BTl -systemer for tannimplantater —
protesekomponenter.
Statisk magnetfeltstyrke (BO) <30T

Maksimal romlig feltgradient 30T/m (3000 gauss/cm)

RF-eksitasjon Sirkulzert polarisert (CP)

RF-senderspoletype For kroppsoverfgringsspole, merk
minst 30 cm fra implantatet eller sgrg
for at implantatet er plassert utenfor

spolen.
Ekstremitet T/R-spoler tillatt.
Omfatter ikke hodets T/R-spole.

Normal driftsmodus i den tillatte
bildesonen

Driftsmodus

Maksimal helkropps-SAR 2 W/kg (Normal driftsmodus)

Maksimalt hode-SAR Ikke evaluert for hodemerke

Skanningsvarighet Ingen spesifikke begrensninger pa

grunn av implantatoppvarming

11.VEDLIKEHOLD, OPPBEVARING OG AVHENDING

Ma ikke utsettes for direkte sollys.

Det anbefales at potensielt kontaminert eller ikke lenger brukbart medisinsk uts-
tyr avhendes trygt som tannhelseavfall i henhold til lokale forskrifter og nasjonal
lovgivning.

12. ERKLARING OM ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruken av denne enheten eller
som felge av bruken, ma du rapportere det til produsenten og nasjonale myndig-
heter. Kontaktinformasjonen til produsenten er som falger: https://www.qualified-
person@bti-implant.es

13. YTTERLIGERE INFORMASJON

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

+ Overflaten pa BTI-tannimplantatet kan vise tegn til hvite kalsiumavleiringer eller
mangel pa vat fremtoning som felge av at det har blitt utsatt for ekstreme tem-
peraturer under transport og oppbevaring. Disse tegnene har ingen innflytelse
pa riktig utfert arbeid og produktets sikkerhet.

EUDAMED

Nér den europeiske databasen for medisinsk utstyr gjeres tilgjengelig, kommer
sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for dette medisinske utstyret til & veere
tilgjengelig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For & gjore dette,
ma du angi UDI-DI-koden som er tilgjengelig pa implantatets etikett.

UDI-koden tilsvarer en rekke numeriske eller alfanumeriske tegn, som tillater spo-
ring av medisinsk utstyr og vises pa etiketten i ICAD-format samt i HRI-format (Hu-
man Readable Interpretation).

13.1 BOREPROTOKOLL

For riktig boresekvens for implantatet du bruker, se CAT221 for anbefalte borese-
kvenser for BTI EXTERNA-implantater og CAT218 for anbefalte boresekvenser for
BTI INTERNA-implantater.

14. SYMBOLER

For en beskrivelse av symbolene pa produktetikettene og i disse instruksjonene, se
eMAO087-guiden.

37









./ —
| g

~va

I\ 4 e

7 bti

4 o
Human
Technology

B.T.I. Biotechnology Institute S.L

Parque Tecnoldgico de Alava | Leonardo Da Vinci, 14

01510 Mifano (Alava), Spain

TIf.: (+34) 945 29 70 30 | Fax: (+34) 945 29 70 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es

eMA145 V.08 11/2023



