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BTI DENTAL IMPLANTS: UNICCA®

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 selec-
tive acid-etching. The BTl unicCa® surface has the same
topography as the traditional BTl implants but, in addi-
tion, the BTl unicCa® surface has a chemical modification
with calcium ions that protects the surface and makes
them hydrophilic. The visual appearance of the surface of
BTl unicCa® implants is wet in normal conditions of tem-
perature and relative humidity.

The BTI unicCa® dental implants are available with two
different connection types: Interna and Externa  and
with a wide variety of diameters and lengths to provide
solutions to the different clinical situations that can be
found in clinical practice.

The BTl unicCa® dental implants are sterile, in a screw-cap
container that also includes the implant mount or trans-
porter and the corresponding healing screw in the lower
part of the grip.

2. INDICATIONS FOR USE

The BTl unicCa® 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 unicCa® implants act as an anchor for various fixed or
removable prosthetic solutions that can be used to im-
prove or restore a patient’s mastication function.

The recommended use of Tiny unicCa® implants with a
diameter smaller than 3.3 mm is splinted to 1 and, better
yet, 2 implants.

Tiny unicCa® implants measuring 7.5-6.5 mm in length,
and those measuring 6.5-5.5 mm in length, must always
be used splinted to at least another 2 implants, and the
surgical procedure shall be carried out in two phases
without immediate loading. They must not be used for
angled or removable prostheses.

The recommended use of INTERNA 3.0 unicCa® implants

with a diameter of 3.3 mm is always splinted, except in
upper lateral incisors, and lower incisors or upper later-
al incisors with no occlusion in which they can be used
separately as single implants. Do not use this implant for
multiple prostheses screwed directly onto the implant

The recommended use of INTERNA 3.0 unicCa® 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. Do not
use this implant for multiple prostheses screwed directly
onto the implant.

The recommended use of INTERNA 3.0 unicCa® implants
with a diameter of 2.5 mm is always splinted. Do not use
this implant for multiple prostheses screwed directly
onto the implant.

Implants of 4.5mm length are indicated for partial or
complete prosthetic restorations with severe atrophy of
upper or lower jaw. In the case of the lower jaw with a re-
sidual bone of at least 5mm above the dental nerve. They
must always be splinted. The transepithelial abutments
indicated for these implants are exclusively Multi-Im ref.
INTMIPE45XX and INTMIPU45xx.

3. INSTRUCTIONS FOR USE

The new unicCa® threaded implant carrier system makes
it possible to transfer the sterile implant from the pack-
aging to the implantation site and to position it with ac-
curacy.

Step 1: Select an implant based on the patient’s ortho-
dontic/prosthetic programme and x-rays.

Step 2: The vial contains labels describing the features
of the implant intended to be attached to the patient's
records and for other registration purposes.

Step 3: Open the screw-cap container and tip its con-
tent on the sterile sheet.

Step 4: Hold the central part of the pliers and fit the im-
plant-holder connector (CPIXX) inserted in the CAHEX
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counter angle piece in the implant-holder. Once it has
taken hold, slide your fingers towards the lower section
of the pliers at the height of the locking screw whilst at
the same time pressing to extract the implant.

Take care when extracting the implant from the
grip; 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 grip.

Once the implant has been fixed to the connector, it
should be carried, face up, to the prepared alveolus. The
recommended insertion speed is 25 rpm at a maximum
torque of 25 Ncm.

Step 5: The implant should have sufficient primary sta-
bility; the recommended fixation torque is 40-50 Ncm.

We recommend finishing off the insertion process
by hand, using the LLMQ surgical multitorque
wrench (30-70 Ncm). 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. Next, remove the mount using a large
hex screwdriver (DHG17 - short; DHG24 - long;
DHG36 - extra long) or a mechanical screwdriver
tip: PHG17 short - PHG24 long). These tips can be
inserted into a fit-in wrench (LLEC), a right-angle
screwdriver (DAR) or in the LLMTP prosthetic mul-
titorque wrench. During this process, the body of
the implant mount should be supported using the
openend wrench (LLAV).

Step 6: If the implant is going to be buried beneath the
gum, use the healing screw that can be found in the
other end of the grip, using the screwdriver tip.

Carry it to the patient’s mouth using the large hex screw-
driver or the large hex screwdriver tips (for all implants
other than the Tiny range). If using a Tiny implant, use
a small hex screwdriver or screwdriver tip for the head-
less healing screws that are provided with the implant.

The healing screws that come with the Tiny implants
should be tightened at 10 Ncm; all others can be tight-
ened at 20 Ncm.

If the implant is going to remain exposed, a suitable heal-
ing abutment (height and diameter) should be selected.
: The healing abutment should be tightened at 20 Ncm.

4 CONTRAINDICATIONS

BTl unicCa® implants should not be used if the bone crest
is not high or wide enough to ensure initial fixation and
stability of the implant. Implants are not intended for use
in children who have not concluded their growth and de-
velopment stages.

These products are not suitable for use in patients who
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Technology

are allergic or hypersensitive to the material used (com-
mercially pure titanium)

5.WARNINGS

The implants surface may show signs of white calcium
deposits due to having been exposed to extreme tem-
peratures during transport and storage. These signs have
no influence on the correct working and safety of the
product.

An unsuitable patient or a poor technique can prevent
the implants' bone integration and lead to a loss of the
surrounding bone. Re-use and/or re-sterilisation of these
products may cause risk of infection and/or cross con-
tamination. Lack of implant bone integration may occur
if there is insufficient bone available, the bone is of poor
quality, there is a lack of oral hygiene in smokers or if the
patient has certain medical conditions such as blood dis-
orders or uncontrolled diabetes, infection or bruxism.

Avoid setting the implant in the event of the seal
being broken (the seal moves both laterally and
longitudinally). Please note that the seal can also
twist round under normal conditions when the
pack is closed. The loss of the sterility barrier can
cause irritation and toxicity in the patient.

6. PRECAUTIONS

All potential implant candidates should be suitably as-
sessed and reviewed. An examination is essential, and
also panoramic, periapical x-rays and CAT scan are recom-
mended in order to determine the patient’s anatomical
features, the periodontal condition and to determine the
bone suitability.

Pregnancy and breastfeeding: No additional precaution-
ary measures to those observed in general oral implant
surgery are considered, nevertheless, these special con-
ditions shall be taken into account by the clinician, prior
to implant placement. Care should also be taken if the pa-
tient has any removable dental prostheses or parafunc-
tional tongue habits.

7. ADVERSE EFFECTS

Detachment of the implant (bone-integration failure)
and loss of the prosthesis can occur after surgery.

8. SURGICAL COMPLICATIONS

The implantation procedure carries certain risks, includ-
ing inflammation of the implant area, loose sutures,
short-term sensitivity in the area, bruising, bleeding, loss
of sensation in the lower lip and chin or nose bleeds. Al-
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BTI DENTAL IMPLANTS: UNNICA®

though these effects are most likely to only be temporary,

in some isolated cases the loss of sensation has been per- CATALOGUE NUMBER
manent.

An infection may also occur around the implant, but this ® DO NOT REUSE.

can usually be overcome with local treatment.

9. MRI SAFETY INFORMATION g USE-BY DATE.

‘ MR Conditional

Warning: The RF safety of the device has not been
tested. The patient may only be imaged by land-
marking at least 30 cm from the implant, or ensur-
ing the implant is located outside of the RF coil.

STERILIZED USING IRRADIATION.

®

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM.

M
m

Non-clinical worst case configuration review has 012 CE MARKING

determined that materials used in the BTI Inter-
na Dental Implant UnicCa® Systems are safe from
MR-induced displacement force for a given spatial
gradient and also from MR-induced torque per-
spective. Therefore, a patient with this device can
be scanned safely in an MR system under the fol-
lowing conditions:

w

Caution: Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a licensed healthcare
practitioner

Rx only

MANUFACTURER.

DO NOT USE IF THE CONTAINER IS DAMAGED.
AND CONSULT INSTRUCTIONS FOR USE.

Device Name BTI Dental Implant System UnicCa®

Static Magnetic
Field Strength
(BO)

Maximum Spatial
Field Gradient

RF Excitation
RF Transmit Coil
Type

<30T DO NO RE-STERILISE.

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

CONSULT INSTRUCTIONS OF USE OR CONSULT
ELECTRONIC INSTRUCTIONS FOR USE.

Circularly Polarized (CP)

For body transmit coil, land-
marking at least 30 cm from the
implant, or ensuring the implant
is located outside of the coil.

DATE DE MANUFACTURE.

Extremity T/R coils permitted. Medical device.

Excludes Head T/R coil.

Normal Operating Mode in the
allowed imaging zone

Operating Mode Unique device identifier

Maximum Whole-

B EIEHL R ®® LR

2 W/kg (Normal Operating Mr conditional.

Body SAR

Mode)

Maximum Head
SAR

Not evaluated for head landmark

Scan Duration

No specific constraints due to
implant heating

10. LABELING OF THE CONTAINER / SYMBOLS USED

Symbol

Symbol Title and description

LOT

BATCH CODE.

NON-PYROGENIC

(S
\

\
2

KEEP AWAY FROM SUNLIGHT

NOTE: The devices should be accepted only if the factory

packaging and labeling arrive intact.

Contact your distributor if the package is opened or al-

tered.
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1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los implantes dentales BTl son implantes enddseos de ti-
tanio puro grado 4 de diferentes plataformas, didmetros y
longitudes que poseen una superficie que se obtiene por
grabado acido selectivo. La superficie BTl unicCa®, posee
la misma topografia que los implantes BTl tradicionales
pero, adicionalmente, la superficie BTl unicCa® posee una
modificacién quimica con iones de calcio que protege la
superficie y la dota de hidrofilicidad. El aspecto visual de
la superficie de los implantes BTl unicCa® es himedo en
condiciones normales de temperatura y humedad relati-
va.

Los implantes dentales BTl unicCa® estan disponibles
en dos tipos diferentes de conexion: Interna y Externa. Y
presentan asimismo gran variedad de didametros y longi-
tudes para dar solucién a las diferentes situaciones clini-
cas que puedan encontrarse en clinica.

Los implantes dentales BTl unicCa® se presentan estériles
en un envase roscado que incluye también el portaim-
plantes o transportador y el tornillo de cierre correspon-
diente en la parte inferior de la pinza.

2. INDICACIONES DE USO

La indicacién de uso del sistema de implantes BTl unicCa®
para su uso en cirugia oral implantaria es la restauracién
parcial 6 total de los dientes en pacientes edéntulos. Los
implantes unicCa®, una vez oseointegrados, sirven como
soporte de distintas soluciones protésicas fijas o removi-
bles que permiten mejorar o restaurar la funcién mastica-
toria del paciente.

En el caso de los implantes Tiny unicCa® de didmetros in-
feriores a 3,3 mm, se recomienda su uso ferulizando a 1y
mejor 2 implantes.

En el caso de implantes Tiny unicCa® de longitud 7,5- 6,5
mm, e implantes de longitud 6,5-5,5 mm, deben uti-
lizarse siempre ferulizados al menos a otros 2 implantes,
la cirugia debe realizarse en dos fases y no debe realizarse
carga inmediata. No deben ser utilizados para prétesis
anguladas o removibles.

En el caso de los implantes INTERNA 3.0 unicCa® de
didmetro 3,3 mm se recomienda siempre su uso feruliza-
do excepto en laterales superiores, e incisivos inferiores o
laterales superiores con anoclusién, en los que se puede
usar de manera unitaria. No usar este implante para pro-
tesis multiples directas a implante.

En el caso de los implantes INTERNA 3.0 unicCa® de
didmetro 3 mm se recomienda siempre su uso ferulizado
excepto en incisivos inferiores o laterales superiores con
anoclusién en los que se puede usar de manera unitaria.
No usar este implante para prétesis multiples directas a
implante.

En el caso de los implantes INTERNA 3.0 unicCa® de
didmetro 2,5 mm su uso sera siempre ferulizado No usar
este implante para prétesis multiples directas a implante.

Los implantes de longitud 4,5mm estan indicados para
restauraciones protésicas parciales o completas con una
atrofia severa del maxilar superior o inferior. En el caso
del maxilar inferior con un hueso residual por encima
del nervio dentario de al menos 5mm. Su uso deberd ser
siempre ferulizado. Los transepiteliales indicados para es-
tos implantes son exclusivamente los Multi-Im con Refer-
encia INTMIPE45XX e INTMIPU45xx.

3.INSTRUCCIONES DE USO

El sistema de transferencia de los implantes unicCa® ros-
cados permite una colocacion precisa del implante estéril
transportado desde el envase hasta el lecho implantario.

Paso 1: Seleccione el implante segun la planificacion
prostodéncica y el estudio radiografico correspondi-
ente al paciente.

Paso 2: En el vial se encuentran etiquetas con las car-
acteristicas del implante para adjuntar a la ficha de pa-
ciente y otros usos de registro.

Paso 3: Abrir el envase roscado y volcar su contenido
sobre el campo esteril.

Paso 4: Sujetar la pinza por el centro de la misma y en-
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cajar el conector portaimplantes (CPIXX) insertado en el
contrdngulo CAHEX en el portaimplantes. Una vez en-
ganchado, deslizar los dedos hacia la zona inferior de la
pinza, a la altura del tornillo de cierre, y apretar a la vez
que se extrae el implante.

Tenga cuidado a la hora de extraer el implante de
la pinza; la extraccion por el extremo frontal-supe-
rior puede danar la superficie del implante. Debe
realizarse de forma lateral respecto de su asentam-
iento en la pinza.

El implante fijado a la pieza de mano mediante el
conector, se lleva boca arriba hasta el alvéolo recién
preparado. La velocidad recomendada de insercién es
25 revoluciones/minuto a un maximo de torque de 25
Ncm.

Paso 5: El implante debe quedar con suficiente estab-
ilidad primaria, el torque recomendado de fijacién son
40-50 Ncm.

Recomendamos terminar la colocacién a mano con
la llave multitorque quirdrgica LLMQ (30-70 Ncm).
El portaimplantes le informa de la posicién del im-
plante, se recomienda que la cara vestibular coin-
cida con un lado de la conexién. Después retire el
transportador del implante utilizando un destornil-
lador de hexagono grande (DHG17 corto - DHG24
largo - DHG36 extralargo) o una punta de destornil-
lador mecanico: PHG17 corta - PHG24 larga). Estas
puntas pueden insertarse en una llave de encastre
(LLEC), un destornillador de angulo recto (DAR) o
en la llave LLMTP. En esta operacién debe sujetarse
el cuerpo del portaimplantes con la Llave Abierta
(LLAV).

Paso 6: Si el implante se va a quedar sumergido debajo
de la encia, tome el tornillo de cierre que se encuentra
en el otro extremo de la pinza usando la punta destor-
nillador.

LIévelo a boca mediante el destornillador de héxagono
grande o mediante las puntas de destornillador de hex-
agono grande (para todos los implantes salvo la gama
Tiny). En el caso de implantes Tiny, utilice un destornil-
lador o punta de hexdgono pequeio para los tornillos
de cierre sin cabeza suministrados con el implante.

Se recomienda apretar el tornillo de cierre a 10 Ncm
para los tornillos que acompanan a los implantes Tiny y
a 20 Ncm para el resto.

En caso de que el implante se vaya a dejar expuesto,
en un solo tiempo quirurgico, se elegira el transepitelial
de cicatrizacién de la altura y didmetro adecuado. : Se
recomienda apretar el transepitelial de cicatrizacién a
20 Ncm.

4. CONTRAINDICACIONES

Los implantes BTl unicCa® no deben ser colocados en ca-
sos en que la cresta 6sea no tenga la altura y la anchura
adecuada para obtener una fijacién y estabilidad inicial
del implante. No estan indicados los implantes en nifios
que no hayan terminado su fase de desarrollo.

Estos productos estan contraindicados en pacientes con
alergia o hipersensibilidad al material utilizado (titanio
comercialmente puro)

5. ADVERTENCIAS

La superficie del implante podria presentar pequefos
depositos blancos de calcio adheridos en caso de haber
sido expuesto a temperaturas extremas durante el trans-
porte y almacenamiento; este aspecto no tiene ninguna
influencia en la funcionalidad y seguridad del producto.
Una seleccion inadecuada del paciente o una mala técni-
ca puede causar la no oseointegracién en los implantes
y la pérdida del hueso que lo rodea. La reutilizacién y/o
reesterilizacion de implantes puede provocar riesgo de
infeccion y/o contaminacion cruzada. La falta de oseo-
integracién puede ocurrir en casos donde no hay sufi-
ciente hueso disponible, la calidad del hueso es pobre, la
higiene esinadecuada en el caso de personas que abusan
del tabaco, cuando se presentan condiciones médicas
tales como alteraciones sanguineas, diabetes incontrola-
das, ,infecciéon o bruxismo,

Evite la colocacién delimplante, en el caso de que el
precinto se encuentre abierto (el precinto se mueve
lateral y longitudinalmente). Tenga en cuenta que
el precinto puede también girar en condiciones
normales cuando el envase estd cerrado. La pérdida
de la barrera de esterilidad puede acarrear irritacion
y toxicidad en el paciente.

6. PRECAUCIONES

Se debe hacer una adecuada evaluacién y estudio de
los posibles candidatos para implantes. Es indispensable
una exploracién, al igual que la toma de radiografias pan-
oramicas, periapicales y TAC. con el fin de determinar las
caracteristicas anatdomicas, condiciones de oclusién, esta-
do periodontal y determinar la idoneidad 6sea.
Embarazo y lactancia: No se consideran precauciones adi-
cionales a las contempladas de forma general en técni-
cas de implantologia oral, sin embargo, éstas situaciones
deberan ser tenidas en cuenta por el clinico, antes de la
colocacién de los implantes.También se deben controlar
las protesis removibles y las para funciones linguales.

7. EFECTOS ADVERSOS
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Pérdida del anclaje del implante (fallo en la oseointe-
gracion) y pérdida de la prétesis, son situaciones que
pueden ocurrir después de la cirugia.

8. COMPLICACIONES QUIRURGICAS

El procedimiento implantolégico conlleva riesgos, in-
cluyendo inflamacion del drea implantada, dehiscencia
de la sutura, sensibilidad de poca duracién en la zona,
hematoma, sangrado, insensibilidad del labio inferior y
de la regién del mentén o sangrado por la nariz. Aunque
es muy probable que estos efectos tengan una duracion
temporal, en casos aislados la insensibilidad ha sido per-
manente.

También puede presentarse una infeccion del injerto
alrededor del implante, estas complicaciones son supera-
das generalmente con tratamientos locales.

9. INFORMACION DE SEGURIDAD EN RESONANCIA
MAGNETICA

Resonancia magnética condicional

Advertencia: No se ha evaluado la seguridad de la
A radiofrecuencia del dispositivo. La imagen del pa-
ciente sélo puede obtenerse a una distancia mini-
ma de 30 cm del implante, o asegurandose de que
el implante esta situado fuera de la bobina de RF.

La revisién de la configuraciéon del peor caso no
clinico ha determinado que los materiales emplea-
dos en los sistemas UnicCa® de BTl Interna Dental
Implant son seguros desde el punto de vista de la
fuerza de desplazamiento inducida por la resonan-
cia magnética para un gradiente espacial especifico
y también desde la perspectiva del par inducido
por la resonancia magnética. Por consiguiente, un
paciente con este dispositivo puede ser explorado
con seguridad en un sistema de resonancia mag-
nética en las siguientes condiciones:

Nombre del dis-
positivo
Intensidad del
campo magnéti-
co estatico (B0)
Gradiente de
campo espacial
maximo

BTI Dental Implant System UnicCa®

<30T

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

Human
Technology

Tipo de bobina
de transmision de
radiofrecuencia

En el caso de la bobina de trans-
misién corporal, se debe marcar
un punto de referencia a una
distancia minima de 30 cm del
implante o asegurarse de que el
implante se encuentra fuera de
la bobina.

Se permiten las bobinas de T/R
de las extremidades.

Se excluye la bobina T/R de la
cabeza.

Modo de funcio-
namiento

Modo de funcionamiento normal
en la zona de toma permitida

Tasa de absorcion
especifica maxi-
ma en todo el
cuerpo

2 W/kg (modo de funcionamien-
to normal)

Tasa de absorcion
especifica maxi-
ma de la cabeza

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

Duracion del
escaneo

No existen limitaciones concre-
tas debidas al calentamiento del
implante

10. ETIQUETADO DEL ENVASE / SIMBOLOS UTILIZA-

DOS

Simbolo

Titulo

LOT

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

No reutilizar

Fecha de caducidad

srdn)

ESTERIL mediante irradiacién.

Sistema de barrera estéril individual

Excitacion por Polarizacién circular (CP)

radiofrecuencia

Marcado CE
0123
Rx only. Precaucion: la ley federal (ee.uu.) Re-
Rx only | stringe la venta de este dispositivo a un profesion-

al sanitario autorizado o por orden de éste.
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Fabricante

No utilizar si el envase esta dafado.Y consultar las
instrucciones de uso

No re-esterilizar.

Precaucion.

Consultar las instrucciones de uso o consultar las
instrucciones de uso electrénicas

Fecha de fabricacion

Dispositivo médico

Identicador Unico del dispositivo

MR condicional

No pirogénico

Xl e ERER®® L

7
N

Proteger de la luz solar

A/
i

Nota: Solo deberd aceptar aquellos dispositivos cuyo em-
balaje y etiquetado de fabrica estén intactos

Ponganse en contacto con su distribuidor si el envase
esta abierto o modificado
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BTI-Zahnimplantaten: UNICCA®

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Bei diesen BTI-Zahnimplantaten handelt es sich um
enossale Reintitanimplantate (Grad 4) mit verschiede-
nen Plattformen, Durchmessern und Langen, und einer
Oberflache mit selektiver Atzung. Die Oberflache der Im-
plantate BTl unicCa® weist die gleiche Topographie auf,
wie die traditionellen BTl-Implantate; sie wurde jedoch
chemisch modifiziert und verfiigt tiber Kalziumionen, die
die Oberflache schiitzen und sie hydrophil machen. Die
Implantate BTl unicCa® haben unter normaler Tempera-
tur und Luftfeuchtigkeit ein feuchtes Erscheinungsbild.
Die Zahnimplantate BTl unicCa® sind in zwei verschiede-
nen Verbindungstypen erhdltlich: Interna und Externa.
Dartiber hinaus sind sie in zahlreichen Durchmessern und
Langen verfligbar und sind die perfekte Losung fiir ver-
schiedenste klinische Befunde.

Die Zahnimplantate BTl unicCa® werden steril in einer
Blisterverpackung verpackt, in der ebenfalls der Verbind-
ungs- bzw. Einbringpfosten und die Deckschraube im un-
teren Bereich der Klemme enthalten sind.

2. INDIKATIONEN

Das Implantatsystem BTl unicCa® eignet sich zum Einsatz
in der Oralimplantologie fiir den teilweisen oder vollstan-
digen Zahnersatz bei zahnlosen Patienten. Nach der In-
tegration der Implantate unicCa® in den Knochen dienen
diese als Anker flir festsitzenden oder herausnehmbaren
Zahnersatz zur Verbesserung oder Wiederherstellung der
Kaufunktion.

Bei Implantaten Tiny unicCa® mit einem Durchmesser
von weniger 3,3 mm wird empfohlen, diese mit 1 oder
idealerweise 2 Implantaten zu verblocken.

Implantate Tiny unicCa® mit einer Lange von 7,5- 6,5 mm
sowie Implantate mit einer Lange von 6,5-5,5 mm muissen
stets mit mindestens 2 weiteren Implantaten verblockt
werden, der Eingriff muss in zwei Phasen durchgefiihrt
werden und eine Sofortbelastung ist nicht zuldssig. Sie
dirfen nicht mit abgewinkelten oder herausnehmbaren
Prothesen verwendet werden.

Bei Implantaten INTERNA 3.0 unicCa® mit einem Durch-
messer von 3,3 mm wird empfohlen, diese zu verblock-
en; eine Ausnahme bilden die oberen Seitenzdhne, die
unteren Schneidezdhne oder die oberen Seitenzahne
mit fehlendem Zahnkontakt, bei denen eine unitdre An-
wendung moglich ist. Das Implantat darf nicht flr direkt
am Implantat angebrachte Mehrfachprothesen verwen-
det warden

Bei Implantaten INTERNA 3.0 unicCa® mit einem Durch-
messer von 3 mm wird empfohlen, diese zu verblocken;
eine Ausnahme bilden die unteren Schneidezahne oder
oberen Seitenzdahne mit fehlendem Zahnkontakt, bei de-
nen eine unitare Anwendung maglich ist. Das Implantat
darf nicht fir direkt am Implantat angebrachte Mehrfach-
prothesen verwendet werden.

Implantate INTERNA 3.0 unicCa® mit einem Durchmesser
von 2,5 mm werden verblockt. Das Implantat darf nicht
fur direkt am Implantat angebrachte Mehrfachprothesen
verwendet werden.

4,5 mm lange Implantate sind fiir teilbezahnte oder voll-
standig zahnlose stark

atrophierte Ober- oder Unterkiefer indiziert, im Unterkief-
er bei einer Restknochenhohe

von mindestens 5 mm oberhalb des N. alveolaris inferior.
Sie mussen immer verblockt

werden. Als Abutments flir diese Implantate sind immer
nur die Multi-Im Abutments mit

den Artikelnummern INTMIPE45xx und INTMIPU45xx zu
verwenden.

3. GEBRAUCHSANWEISUNG

Dank des neuen Implantattragersystems unicCa® kann
das sterile Implantat direkt aus der Verpackung am Im-
plantationsort positionsgenau eingesetzt werde

Schritt 1: Ein Implantat gemanR Kieferbehandlung/pro-
thetischer Versorgung und Rontgenaufnahmen des Pa-
tienten auswahlen.

Schritt 2: Im Vial befinden sich Etiketten mit den Eigen-
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schaften des Implantats zur Eintragung in die Patien-
tendatei und fiir sonstige Dokumentationszwecke.

Schritt 3: Die Blisterverpackung 6ffnen und den Inhalt
auf einem sterilen Feld entleeren.

Schritt 4: Die Pinzette in der Mitte halten und das Im-
plantattrager-Verbindungsstiick (CPIXX) damit in den
Gegenwinkel CAHEX des Implantattragers stecken. Na-
chdem es eingerastet ist, lassen Sie die Finger an der
Pinzette nach unten gleiten, bis auf die Hohe der Ver-
schlussschraube, driicken Sie sie zusammen und zie-
hen Sie das Implantat heraus.

Vorsicht: Das Implantat darf nicht tGber die Front-/
Oberseite der Klemme herausgenommen werden,
da ansonsten die Implantatoberfliche beschadigt
werden kann. Das Implantat muss seitlich aus sei-
nem Sitzin der Klemme herausgenommen werden.

Nach Fixierung des Implantats auf dem Verbind-
ungsstiick dieses in die vorbereite Alveole einbringen.
Empfohlene Insertionsgeschwindigkeit 25 U/min bei
einem Drehmoment von max. 25 Ncm.

Schritt 5: Das Implantat muss Uber eine ausreichende
Primdrstabilitat verfiigen. Das empfohlene Drehmo-
ment betragt 40-50 Ncm.

Insertion manuell abschlieBen; Verwendung des
Multi-Drehmoment-Schraubenschliissels LLMQ
(30 bis 70 Ncm) empfohlen. Implantat-Verbind-
ungsstuck zeigt die Position des Implantats an.
Die vestibuldare Seite muss mit einer Seite der
Verbindung abschlieBen. AnschlieBend Einbring-
pfosten mit langem Sechskant-Schraubendreher
(DHG17 - kurz; DHG24 - lang; DHG36 - extra lang)
oder mechanischer Schraubendreherspitze ent-
fernen PHG17 kurz - PHG24 lang). Diese Spitzen
passen in den LLEC-Schraubenschliissel, DAR
Winkelschraubendreher oder prothetischen LL-
MTP-Multi-Drehmoment-Schraubenschlissel. Der
Einbringpfosten muss wahrend des Vorgangs durch
LLAV-Gabelschlissel stabilisiert werden.

Schritt 6: Wird das Implantat vom Zahnfleisch bedeckt,
ist die Deckschraube zu verwenden, die sich auf der an-
deren Seite der Klemme befindet. Hierzu die Spitze des
Schraubenschlissels verwenden.

Deckschraube  mithilfe ~ des  langen  Sech-
skant-Schraubendrehers oder der langen Sech-
skant-Schraubendreherspitze (fiir andere Implan-

tatreihen als die Tiny Reihe) einsetzen. Bei Tiny
Implantaten einen kleinen Sechskant-Schraubendre-
her oder Schraubendreherspitze fiir beiliegende kop-
flose Deckschrauben verwenden.

Mit Tiny Implantaten gelieferte Deckschrauben mit 10
Ncm anziehen, alle anderen mit 20 Ncm.

Bei einem freiliegenden Implantat einen geeigneten
Gingivaformer (Hohe und Durchmesser) auswahlen. :
Gingivaformer mit 20 Ncm anziehen.

4. KONTRAINDIKATIONEN

Implantate BTl unicCa® nicht verwenden, wenn aufgrund
derHohe oder Breite des Kieferkamms die anfangliche Fix-
ierung und Stabilitat des Implantats nicht gewahrleistet
werden kann. Implantate sind nicht geeignet fiir Kinder,
deren Entwicklung noch nicht abgeschlossen ist.

Diese Produkte sind kontraindiziert bei Patienten mit Al-
lergie oder Uberempfindlichkeit gegen das verwendete
Material (kommerzielles Reintitan).

5. WARNHINWEISE

Auf der Oberfliche des Implantats konnen evtl. kleine
weille Kalkflecken zu sehen sein; diese treten insbe-
sondere dann auf, wenn das Produkt wahrend des Trans-
ports oder der Lagerung extremen Temperaturen aus-
gesetzt war. Dieses Aussehen hat jedoch keinerlei Einfluss
auf die Funktionalitat und Sicherheit des Produkts!

Bei ungeeigneten Patienten und mangelhafter chirurgis-
cherTechnik besteht die Gefahr, dass keine Osseointegra-
tion des Implantats erfolgt und Knochenverlust auftritt.
Die Wiederverwendung und/oder Resterilisation dieser
Produkte kann das Risiko einer Infektion und/oder Kreuz-
kontamination verursachen. Zu einem Nichterfolgen
der Knochenintegration kann es bei mangelnder Kno-
chenmenge und -qualitat, unzureichender Hygiene bei
Rauchern sowie Blutveranderungen, nicht eingestellter
Diabetes, einer Infektion oder Bruxomanie kommen.

Setzen Sie das Implantat nicht ein, wenn die
Plombe offen ist (wenn sie sich seitlich sowie vor-
und riickwarts bewegt). Bedenken Sie jedoch, dass
sich die Plombe auch unter normalen Bedingungen
bewegen kann, wenn die Verpackung verschlossen
ist. Sollte das Sterilitatssiegel fehlen, konnen beim
Patienten Irritationen und Toxizitat auftreten.

6.VORSICHTSMASSNAHMEN

Potentielle Patienten miissen entsprechend untersucht
und ausgewahlt werden. Untersuchung sowie Panora-
ma- und periapikale Rontgenaufnahmen sowie CT-Scans
sind zur Feststellung von anatomischen Gegebenheiten
und des parodontalen Zustands sowie zur Bestimmung
der Knocheneignung unerlasslich.

Schwangerschaft und Stillzeit: Keine zusatzlichen Vor-
sorgemalBnahmen zu denen fiir die allgemeine orale
Implantologie miissen berticksichtigt werden.Trotzdem
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sollten diese Umstande vor der Implantation durch den
Kliniker in Betracht gezogen werden. Auferdem muss
herausnehmbarer Zahnersatz und die Zungenfunktion
geprift werden.

7. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Nach dem Eingriff ist eine Ablosung des Implantats (fe-
hlerhafte Knochenintegration) und ein Prothesenverlust
maoglich.

8. CHIRURGISCHE KOMPLIKATIONEN

Das Verfahren ist mit bestimmten Risiken verbunden, wie
Entziindungen oder kurzzeitig erhohter Empfindlichkeit
im Implantatbereich sowie Bluterglissen, Blutungen,
Taubheitsgefiihl in Unterlippe und Kinn oder Nasen-
bluten. Obwohl diese Auswirkungen héchstwahrschein-
lich nur voriibergehend sind, trat in vereinzelten Fallen
ein permanenter Empfindungsverlust auf.

Eine md&gliche Infektion des Implantatbereichs kann lokal
behandelt werden.

9. MRT-SICHERHEITSINFORMATION

Bedingt MRT-tauglich

Aﬁ Warnung: Die RF-Sicherheit des Gerats wurde
nicht getestet. Der Patient darf nur abgebildet
werden, wenn er mindestens 30 cm vom Implan-
tat entfernt ist, oder wenn sichergestellt ist, dass
sich das Implantat auBBerhalb der HF-Spule befin-
det.

Die Uberpriifung der nicht-klinischen
Worst-Case-Konfiguration hat ergeben, dass die
in den UnicCa®-Systemen von BTl Interna Dental
Implant verwendeten Materialien hinsichtlich der
MR-induzierten Verschiebekraft fiir einen bestim-
mten raumlichen Gradienten und auch hinsicht-
lich des MR-induzierten Drehmoments sicher sind.
Daher kann ein Patient mit dieser Vorrichtung un-
ter den folgenden Bedingungen sicher in einem
MR-System gescannt werden:

Name des Gerats | BTl Dental Implant System UnicCa®

Statische magne-

tische Feldstarke |<3.0T

(BO)

Maximaler

raumlicher Feld- | 30T/m (3,000 gauss/cm)
gradient

RF-Anregung Zirkular polarisiert (CP)

Human
Technology

RF-Sendespulen-
Typ

Bei einer Korperlbertra-
gungsspule muss die Mar-
kierung mindestens 30 cm vom
Implantat entfernt sein, oder es
muss sichergestellt werden, dass
sich das Implantat au3erhalb der
Spule befindet.

T/R-Spulen fiir die Extremitaten
sind zulassig.

AusschlieBlich Kopf-T/R-Spule.

Normaler Betriebsmodus im
zuldssigen Bildbereich

Betriebsart

Maximale Gan-
zkorper-SAR dus)

2 W/kg (normaler Betriebsmo-

Maximale Kopf- | Nicht als Kopflandmarke bewer-
SAR tet

Keine besonderen Beschrankun-
gen aufgrund der Implanta-

Scan-Dauer

terwarmung

10. ETIKETTIERUNG DER VERPACKUNG / VERWEN-
DETE SYMBOLE

Symbol Title
LOSKODIERUNG
KATALOGNUMMER
@ NICHT WIEDERVERWENDEN

g HALTBARKEITSDATUM
STRAHLENSTERILISATION

EINFACHES STERILBARRIERESYSTEM

C € CE-Kennzeichen

Achtung: Die US-Bundesgesetze verbieten den
Verkauf dieses Gerates durch oder auf Anordnung
lizensierten Fachpersonals des Gesundheitswes-
ens.
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HERSTELLER.

BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG NICHT VER-
WENDEN UND DIE GEBRAUCHSANWEISUNG
KONSULTIEREN

NICHT WIEDER STERILISIEREN

VORSICHT.

GEBRAUCHSANWEISUNG ODER ELEKTRONISCHE
GEBRAUCHSHINWEISE KONSULTIEREN

DATUM DER HERSTELLUNG

MEDIZINPRODUKT

Produkt-identifizierungsnummer

MR. BEDINGT.

Pyrogenfrei

X E B2 e ek

U

j:l? Vor Sonnenlicht schiitzen

ACHTUNG: Die Materialien diirfen nur verwendet werden,
wenn die Verpackungen und Label unbeschadigt sind.
Kontaktieren Sie Ihren Handler, wenn eine Verpackung
bereits gedffnet oder beschadigt/verandert ist.
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IMPLANTS DENTAIRES BTIl: UNICCA®

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les implants dentaires BTl sont des implants endo-osseux
en titane pur de niveau 4, de différentes plateformes,
diametres et longueurs qui présentent une surface ob-
tenue par gravure acide sélective. La surface BTl unicCa®,
possede la méme topographie que les implants BTl tradi-
tionnels, mais cette surface BTl unicCa® présente en out-
re une modification chimique avec des ions calcium qui
protege sa surface et la rend hydrophile. L'aspect visuel
de la surface des implants BTl unicCa® est humide dans
des conditions normales de température et humidité rel-
ative. Les implants dentaires BTl unicCa® sont disponibles
en deux types distincts de connexion : Interna et Externa.
De méme, ils sont proposés dans une grande variété de
diameétres et longueurs pour apporter une solution aux
différentes situations cliniques qui peuvent étre rencon-
trées.

Les implants dentaires BTl unicCa® sont présentés stériles
dansun contenantfileté quiinclut également le porte-im-
plants ou transporteur et la vis de couverture correspon-
dante sur la partie inférieure de la pince.

2. INDICATIONS D'UTILISATION

Lindication d'utilisation du systéme d'implants BTl unic-
Ca® pour un usage en chirurgie orale d'implantologie est
la restauration partielle ou totale des dents chez des pa-
tients édentés. Les implants unicCa®, aprés avoir été in-
tégrés dans I'os, servent de support a diverses solutions
prothétiques fixes ou amovibles permettant d'améliorer
ou de restaurer la fonction masticatoire du patient.

Dans le cas des implants Tiny unicCa® de diamétres in-
férieurs a 3,3 mm, nous conseillons de les solidariser a 1
ou mieux a 2 implants.

Dans le cas d'implants Tiny unicCa® de longueur de 7,5
- 6,5 mm, et dimplants de longueur de 6,5 - 5,5 mm,
ils doivent toujours étre utilisés solidarisés a au moins 2
autres implants, la chirurgie doit étre exécutée en deux
phases et aucune charge immédiate ne doit étre effec-
tuée. lIs ne doivent pas étre utilisés pour des prothéses

angulées ou amovibles.

Dans le cas d'implants INTERNA 3.0 unicCa® de 3,3 mm
de diamétre, nous recommandons de toujours les utiliser
avec contention, sauf sur les latérales supérieures et les
incisives inférieures ou latérales supérieures avec infraclu-
sion oU ils peuvent étre utilisés en unitaire. Ne pas utiliser
cet implant pour des prothéses multiples directes sur im-
plant

Dans le cas d'implants INTERNA 3.0 unicCa® de 3 mm
de diamétre, nous recommandons de toujours les uti-
liser avec contention, sauf sur les incisives inférieures ou
latérales supérieures avec infraclusion ou ils peuvent étre
utilisés en unitaire. Ne pas utiliser cet implant pour des
prothéses multiples directes sur implant.

Dans le cas des implants INTERNA 3.0 unicCa® de 2,5 mm
de diamétre, nous recommandons de toujours les utiliser
avec une contention. Ne pas utiliser cet implant pour des
prothéses multiples directes sur implant.

Les implants de longueur 4.5 mm sont indiqués pour des
restaurations prothétiques partiales ou complétes avec
une atrophie sévére du maxillaire supérieur ou inférieur.
Dans le cas d’'un maxillaire inférieur avec un os résiduel
au-dessus du nerf dentaire d’au moins 5 mm. lls devront
toujours étre solidarisés. Les trans-épithéliales indiqués
pour ces implants sont exclusivement les Multi-Im avec
référence INTMIPE45XX et INTMIPU45xx

3.INSTRUCTIONS D'UTILISATION

Le systeme de transfert des implants unicCa® filetés per-
met de mettre en place précisément l'implant stérile
transporté du contenant a la base implantaire.

Etape 1: Sélectionnez I'implant en fonction de la plan-
ification prosthodontique et de I'étude radiographique
correspondant au patient.

Etape 2 : La fiole comporte des étiquettes avec les car-
actéristiques de l'implant qui pourront étre jointes a la
fiche du patient et a d'autres dossiers si besoin.
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Etape 3: Ouvrir le contenant fileté et verser son con-
tenu sur le champ stérile.

Etape 4: Tenir la pince par son centre et encastrer le
connecteur porte-implants (CPIXX) monté sur le con-
tre-angle CAHEX sur le porte-implants. Dés lors qu'il est
fixé, faire glisser les doigts vers la zone inférieure de la
pince, a la hauteur de la vis, et serrer en extrayant |'im-
plant.

Faire attention au moment d'extraire l'implant
de la pince : I'extraction par l'extrémité frontale
supérieure peut endommager la surface de I'im-
plant. Il convient d'ceuvrer latéralement a son assise
sur la pince.

Limplant fixé a la piece a main par le connecteur est
porté bouche vers le haut jusqu'a I'alvéole qui vient
d'étre préparée. La vitesse d'insertion recommandée
est de 25 tours/minute a un couple de serrage maximal
de 25 Ncm.

Etape 5: L'implant doit avoir une stabilité primaire suff-
isante, le couple de fixation conseillé est de 40-50 Ncm.

A Nous conseillons de terminer la mise en place a la

main avec la clé multitorque chirurgicale LLMQ (30-
70 Ncm). Le porte-implants vous indique la position
de l'implant, il est conseillé de faire coincider la face
vestibulaire avec un c6té de la connexion. Puis ex-
trayez le transporteur de l'implant en utilisant un
tournevis a hexagone grand (DHG17 court - DHG24
long - DHG36 extra-long) ou une pointe de tourne-
vis mécanique : PHG17 court - PHG24 long). Ces
pointes peuvent étre insérées dans une clé d'encas-
trement (LLEC), un tournevis a angle droit.

Etape 6: Si I'implant doit rester enfoui sous la gencive,
prendre la vis de couverture qui se trouve a l'autre ex-
trémité de la pince en utilisant la pointe tournevis.

Portez-le a la bouche avec le tournevis a grand hex-
agone ou les pointes de tournevis a grand hexagone
(pour tous les implants sauf la gamme Tiny). Dans le cas
des implants Tiny, utilisez un tournevis ou une pointe
a petit hexagone pour les vis de couverture sans téte
fournies avec l'implant.

Il est conseillé de visser la vis de couverture a 10 Ncm
pour les vis qui accompagnent les implants Tiny et a 20
Ncm pour les autres.

Si I'implant va rester découvert, sur un méme temps
chirurgical, on choisira la vis de cicatrisation avec la
hauteur et le diamétre adéquats. : Nous conseillons de
visser la vis de cicatrisation a 20 Ncm.

4. CONTRE-INDICATIONS

Les implants BTl unicCa® ne doivent pas étre placés si la
créte osseuse n'a pas la hauteur et la largeur nécessaires
pour obtenir une bonne fixation et la stabilité initiale de
l'implant. Les implants ne sont pas indiqués chez les en-
fants qui n‘ont pas terminé leur phase de croissance.

Ces produits sont contre-indiqués chez les patients
présentant une allergie ou une hypersensibilité au matér-
iau utilisé (titane commercialement pur)

5. AVERTISSEMENTS

Une sélection incorrecte du patient ou une mauvaise
technique peut provoquer I'absence d'ostéo-intégration
desimplants et la perte de I'os qui les entoure. La réutilisa-
tion et/ou nouvelle stérilisation des implants peut provo-
quer des risques d'infection et/ou une contamination
croisée. L'absence d'ostéo-intégration peut survenir pour
les cas ou il n'y a pas suffisamment d'os disponible, ou la
qualité de l'os est faible, ou I'hygiene est inadaptée chez
les personnes qui abusent du tabac, lorsque I'on constate
des conditions médicales telles que des altérations san-
guines, diabetes incontrolables, infection ou bruxisme.

Une sélection incorrecte du patient ou une mau-
vaise technique peut provoquer l'absence dos-
téo-intégration des implants et la perte de l'os qui
les entoure. La réutilisation et/ou nouvelle stérilisa-
tion des implants peut provoquer des risques d'in-
fection et/ou une contamination croisée. L'absence
d'ostéo-intégration peut survenir pour les cas ou il
n'y a pas suffisamment d'os disponible, ou la qualité
de l'os est faible, ou I'hygiene est inadaptée chez les
personnes qui abusent du tabac, lorsque l'on con-
state des conditions médicales telles que des altéra-
tions sanguines, diabétes incontroélables, infection
ou bruxisme .

Eviter de mettre en place I'implant si le scellé est
ouvert (le scellé se déplace latéralement et longitu-
dinalement). Il convient de tenir compte du fait que
le scellé peut, dans des conditions normales et a
emballage fermé, également tourner sur lui-méme.
La perte de la barriere stérile peut provoquer des
irritations ou une toxicité chez le patient.

6. PRECAUTIONS

Il est nécessaire d'évaluer et d'étudier attentivement les
cas des éventuels candidats aux implants. Il est indispen-
sable d'explorer, comme lors de prise de radiographies
panoramiques, les péri-apicales et TAC afin de détermin-
er les caractéristiques anatomiques, les conditions d'oc-
clusion, I'état parodontal et de déterminer le bon état
0SSeuXx.

Grossesse et allaitement: Aucune précaution supplémen-
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taire n'est conseillée en général dans ces cas pour les
techniques d'implantologie orale; ces situations doivent
étre néanmoins prises en compte par le clinicien avant la
mise en place d'implants. Les protheéses amovibles et les
prothéses a fonctions linguales doivent également étre
contrdlées.

7.EFFETS SECONDAIRES

La perte de I'ancrage de l'implant (échec de l'ostéo-in-
tégration) et la perte de la prothése sont des situations
qui peuvent survenir aprés la chirurgie.

8. COMPLICATIONS CHIRURGICALES

La procédure implantologique entraine des risques, dont
l'inflammation de la zone implantée, une déhiscence
de la suture, une sensibilité transitoire dans la zone, un
hématome, un saignement, une insensibilité de la levre
inférieure et de la région du menton ou un saignement
de nez. Méme s'il est trés probable que ces effets aient
une durée temporaire, dans certains cas isolés l'insensi-
bilité a été permanente.

Il peut aussi se présenter une infection du greffon autour
de l'implant, ces complications sont généralement bien
traitées avec des traitements locaux.

9. INFORMATIONS DE SECURITE IRM

Conditions RM

Avertissement : La sécurité RF de I'appareil n'a pas

A été testée. Le patient ne peut étre imagé qu'en se
placant a au moins 30 cm de I'implant, ou en s'as-
surant que l'implant est situé a I'extérieur de la
bobine RF.

L'examen non clinique de la configuration dans le
pire des cas a permis de déterminer que les matér-
iaux utilisés dans les systemes d'implants dentaires
BTI Interna UnicCa® sont strs du point de vue de
la force de déplacement induite par la RM pour un
gradient spatial donné et également du point de
vue du couple induit par la RM. Par conséquent, un
patient avec ce dispositif peut étre scanné en toute
sécurité dans un systeme RM dans les conditions
suivantes :

Systéme d'implants dentaires Unic-
Ca® BTI

Nom du dispositif

Intensité du
champ magnéti-
que statique (B0O)

<3.0T

Human
Technology

Gradient de
champ spatial
maximal

30T/m (3 000 gauss/cm)

Excitation RF Polarisé circulairement (PC)

Type de bobine
d’émission RF

Pour la bobine d'émission pour
le corps, mise a distance a au
moins 30 cm de I'implant, ou
s'assurer que l'implant est situé a
I'extérieur de la bobine.

Les bobines T/R des extrémités
sont autorisées.

Exclut la bobine T/R de la téte.

Mode de fonctionnement
normal dans la zone d'imagerie
autorisée

Mode de fonc-
tionnement

DAS maximum
pour le corps
entier

2 W/kg (mode de fonctionne-
ment normal)

DAS maximum
pour la téte

Non évalué pour le repére de
téte

Durée du scan Aucune contrainte spécifique

due au chauffage de I'implant

10. ETIQUETAGE DU RECIPIENT / SYMBOLES UTILISES

Symbol Title
LOT CODE DE LOT
NUMERO DE CATALOGUE
® NE PAS REUTILISER

g A UTILISER AVANT

STERILISE PAR IRRADIATION

SYSTEME DE BARRIERE STERILE UNIQUE

A0

Marquage CE
0123
Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) restreint
Rxonly |/appareil 3 la vente par ou sur ordre d’un médecin

avec licence.

Page 17




“‘iﬁ\',

bn

IMPLANTS DENTAIRES BTI: UNNICA®

Human
Technology

FABRICANT.

NE PAS UTILISER EN CAS DE RECIPIENT ENDOM-
MAGE ET CONSULTER LES INSTRUCTIONS D'UTILI-
SATION

NE PAS STERILISER A NOUVEAU

ATTENTION.

CONSULTEZ LES CONSIGNES D'UTILISATION OU
CONSULTEZ LES CONSIGNES D'UTILISATION ELEC-
TRONIQUE.

DATE DE FABRICATION

DISPOSITIF MEDICAL

Identificateur unique du dispositif

CONDITION RM.

Non-pyrogene

X E E BB e R

~
e s . .
A\ Tenir a I'écart de la lumiere du soleil

Remarque : Vous ne devez accepter uniquement les ap-
pareils dont I'emballage et I'étiquetage d'usine sont in-
tacts. Contactez votre revendeur si I'emballage est ouvert
ou modifié
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IMPIANTI DENTALI BTI: UNICCA®

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gli impianti dentali BTl sono impianti endossei in titanio
puro grado 4 con varie piattaforme, diametri e lunghezze
dotati di una superficie che si ottiene mediante incisione
acido-selettiva. La superficie BTl unicCa® ha la medesima
topografia degli impianti BTl tradizionali. La superficie BTI
unicCa® vanta in piu una modifica chimica con ioni di cal-
cio che protegge la superficie conferendole idrofilicita. La
superficie degli impianti BTl unicCa® &, all'aspetto visivo,
umida in condizioni normali di temperatura e umidita rel-
ativa.

Gli impianti dentali BTl unicCa® sono disponibili con due
diverse tipologie di connessione: Interna ed Externa. Pre-
sentano inoltre una grande varieta di diametri e lung-
hezze per offrire la giusta soluzione alle varie situazioni
riscontrabili in clinica.

Gli impianti dentali BTl unicCa® si presentano in confezio-
ni sterili e filettate che contengono anche il portaimpianti
o trasportatore e la relativa vite di chiusura nella parte in-
feriore della pinza.

2.INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema di impianti BTl unicCa® viene impiegato nella
chirurgia orale implantologica per la sostituzione parziale
o totale di denti in pazienti edentuli. Una volta collegati
all'osso, gli impianti unicCa® fungono da ancoraggio per
varie soluzioni prostetiche fisse o0 mobili che possono es-
sere utilizzate per migliorare o ripristinare la masticazione
del paziente.

Per gli impianti Tiny unicCa® di diametro inferiore a 3,3
mm, si consiglia I'uso mediante ferulizzazione a 1 o, meg-
lio ancora, a 2 impianti.

Per quanto riguarda gli impianti Tiny unicCa® che pre-
sentano una lunghezza di 7,5-6,5 mm e gli impianti che
presentano una lunghezza di 6,5-5,5 mm, essi devono
essere impiegati sempre mediante ferulizzazione ad al-
meno altri 2 impianti. Lintervento deve essere realizzato
in due fasi senza procedere al carico immediato. Non ad-
operarli per le protesi angolari o rimovibili.

Per gli impianti INTERNA 3.0 unicCa® che presentano un
diametro di 3,3 mm si consiglia sempre I'impiego medi-
ante ferulizzazione salvo si tratti di laterali superiori e inci-
sivi inferiori o laterali superiori in assenza di contatto den-
tale, nel qual caso possono essere utilizzati da soli. Non
adoperarli per protesi multiple direttamente su impianto.

Per gli impianti INTERNA 3.0 unicCa® che presentano un
diametro di 3 mm si consiglia sempre lIimpiego mediante
ferulizzazione salvo si tratti di incisivi inferiori o laterali su-
periori in assenza di contatto dentale, nel qual caso pos-
sono essere utilizzati da soli. Non adoperarli per protesi
multiple direttamente su impianto.

Per gli impianti INTERNA 3.0 unicCa® che presentano un
diametro di 2,5 mm l'impiego avverra sempre mediante
ferulizzazione. Non adoperarli per protesi multiple diret-
tamente su impianto.

Gli impianti di lunghezza.4,5 mm sono indicati per ricos-
truzioni protesiche parziali o totali con un grave riassorb-
imento del mascellare superiore o inferiore e, se trattasi
del mascellare inferiore, con uno spessore di 0sso residuo
di almeno 5 mm sopra il nervo dentale. Limpianto deve
essere sempre solidarizzato. | transepiteliali adatti a ques-
ti impianti sono esclusivamente i Multi-Im con codice
INTMIPE45XX e INTMIPU45XX.

3.ISTRUZIONI PER L'USO

Il sistema di trasferimento degli impianti unicCa® con-
sente di trasferire Iimpianto sterile dalla confezione all'al-
veo implantare.

Fase 1: Selezionare limpianto in base al programma
di ortodonzia/protesi e agli esami radiografici del pa-
Ziente.

Fase 2: la confezione contiene due etichette con una
descrizione dellimpianto, da allegare alla scheda del
paziente e per uso amministrativo.

Fase 3: Aprire la confezione filettata e svuotarne il con-
tenuto sull'area sterile.

Fase 4: Afferrare la pinza al centro e incastrare il con-
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nettore portaimpianti (CPIXX) inserito nel controango-
lo CAHEX sul portaimpianti. Una volta agganciato, far
scivolare le dita nell'area inferiore della pinza, all'altezza
della vite di chiusura, e stringere mentre si estrae I'im-
pianto.

Fare attenzione al momento di estrarre l'impianto
dalla pinza. Lestrazione dall'estremita frontale-su-
periore pud rovinare la superficie dell'impianto. E
necessario eseguire l'operazione lateralmente ris-
petto all'insediamento sulla pinza.

Una volta fissato I'impianto al connettore, trasportarlo,
rivolto verso l'alto, all'alveolo preparato. La velocita di
inserimento consigliata & di 25 giri/min a un serraggio
massimo di 25 Ncm.

Fase 5: Limpianto deve essere sufficientemente stabile
(coppia di serraggio consigliata: 40-50 Ncm).

Si consiglia di terminare il processo di inserimento
a mano, per mezzo della chiave chirurgica multi-
torque LLMQ (30-70 Ncm). Il connettore del suppor-
to dell'impianto indica la posizione dell'impianto. Si
consiglia di allineare il lato vestibolare con un lato
del collegamento. Rimuovere quindi il supporto
con un cacciavite esagonale grande (corto DHG17,
lungo DHG24, extralungo DHG36) o una punta per
cacciavite meccanico (corto PHG17, lungo PHG24).
PHG17 corta - PHG24 lunga). Le punte possono es-
sere inserite in una chiave per inserimento (LLEC),
un cacciavite ad angolo retto (DAR) o la chiave
LLMTP. Durante il processo, il corpo del supporto
dellimpianto deve essere sostenuto con una chiave
aperta (LLAV).

Fase 6: Se limpianto & completamente inserito nella
gengiva, usare la vite di chiusura sull'altra estremita del-
la pinza usando la punta dell'avvitatore.

Portarla alla bocca del paziente tramite il cacciavite esa-
gonale grande o punte per cacciavite esagonali grandi
(tutti gli impianti esclusa la gamma Tiny). Per gli impi-
anti Tiny, usare un cacciavite o una punta per cacciavite
esagonale piccolo per le viti transmucose senza testa
fornite in dotazione.

Le viti transmucose in dotazione con gli impianti Tiny
devono essere serrate a 10 Ncm; le altre a 20 Ncm.

Se limpianto deve rimanere esposto, selezionare un
punto di appoggio di altezza e diametro appropriati. :
Serrare il punto di appoggio a 20 Ncm.

4.CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare gli impianti BTl unicCa® se la cresta ossea
non é alta o ampia abbastanza per garantire il fissaggio
iniziale e la stabilita dell'impianto. Non & indicato I'utiliz-

zo degli impianti in bambini nei quali non risulti conclusa
la fase di sviluppo.

Questi prodotti sono controindicati nei pazienti con al-
lergia o ipersensibilita al materiale utilizzato (titanio com-
mercialmente puro)

5. AVVERTENZE

La superficie dell'impianto potrebbe presentare piccoli
residui bianchi di calcio nel caso in cui sia stata esposta a
temperature estreme durante il trasporto e lo stoccaggio.
tale aspetto non influisce in alcun modo sulla funzionalita
e la sicurezza del prodotto.

Una scelta inadeguata del paziente o una tecnica scaden-
te possono determinare la mancata osteointegrazione e
la perdita dell'osso circostante. Il riutilizzo e/o la risteriliz-
zazione di questi prodotti pud determinare rischio di in-
fezione e/o contaminazione crociata. La mancata osteoin-
tegrazione puo verificarsi nei casi in cui I'osso circostante
disponibile non risulti sufficiente, I'osso sia di scarsa qual-
ita, I'igiene non risulti adeguata in caso di pazienti fuma-
tori, in presenza di patologie quali alterazioni del sangue,
diabete non controllato, infezione o brussismo.

Evitare l'inserimento dell'impianto nel caso in cui la
sigillatura sia aperta (la sigillatura si sposta lateral-
mente e longitudinalmente). Si tenga conto del fat-
to che la sigillatura puo anche trovarsi in condizioni
normali quando la confezione & chiusa. La perdita
della barriera sterile potrebbe comportare irritazi-
one e tossicita nel paziente.

6. PRECAUZIONI

Valutare e studiare adeguatamente tutti i potenziali can-
didati per l'impianto. E fondamentale effettuare test, TAC
e radiografie panoramiche e periapicali al fine di deter-
minare le caratteristiche anatomiche del paziente, la
condizione periodontale e valutare l'idoneita ossea.

Gravidanza e allattamento: Non sono necessarie pre-
cauzioni aggiuntive a quelle previste in generale per le
tecniche di implantologia orale, comunque, questi stati
dovranno essere presi in considerazione dal clinico, pri-
ma dell'inserimento di impianti. E necessario controllare
anche le protesi amovibili e le parafunzioni linguali.

7.EFFETTI COLLATERALI
A seguito dell'intervento possono verificarsi il distacco
dellimpianto (mancata integrazione con l'osso) e la per-

dita della protesi.

8. COMPLICAZIONI CHIRURGICHE
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La procedura di impianto comporta alcuni rischi, tra cui
inflammazione dell'area di impianto, suture allentate,
temporanea sensibilita nell'area di impianto, contusione,
sanguinamento, perdita di sensibilita nel labbro inferiore
e nel mento o epistassi. Tali effetti sono solitamente solo
temporanei; tuttavia in alcuni casi isolati la perdita di sen-
sibilita si e rivelata permanente.

Puo inoltre verificarsi un'infezione attorno all'impianto,
solitamente risolvibile con trattamento localizzato.

9. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA IRM

o\

MR conditional
condizionata)

(@ compatibilita magnetica

Attenzione: La sicurezza RF del dispositivo non &
stata testata. Il paziente puo essere sottoposto a
imaging solo se il punto di riferimento si trova ad
almeno 30 cm dall'impianto o se ci si assicura che
I'impianto sia situato all’'esterno della bobina RF.

L'esame non clinico della configurazione del caso
peggiore ha determinato che i materiali utilizzati
nei sistemi BTl Interna Dental Implant UnicCa® sono
sicuri dal punto di vista della forza di spostamento
indotta dalla risonanza magnetica per un determi-
nato gradiente spaziale e anche dal punto di vista
della coppia indotta dalla risonanza magnetica.
Pertanto, un paziente con questo dispositivo puo
essere scansionato in sicurezza in un sistema MR
alle seguenti condizioni:

Nome del dispo-

o BTl Dental Implant System UnicCa®
sitivo

Intensita di cam-
po magnetico
statico

<3.0T

Massimo gra-
diente di campo
spaziale

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

Eccitazione RF Polarizzata Circolarmente (CP)

Tipo di bobina di
trasmissione RF

Per la bobina di trasmissione cor-
porea, occorre marcare il punto
di riferimento ad almeno 30 cm
dall'impianto o assicurarsi che
l'impianto sia situato all'esterno
della bobina.

Sono ammesse bobine T/R per
le estremita.

Sono escluse le bobine T/R per la

Modalita di funzionamento
normale nella zona diimaging
consentita

Modalita di fun-
zionamento

SAR massimo su
tutto il corpo

2 W/kg (modalita operativa
normale)

SAR massimo
della testa

Non valutato per il punto di rife-
rimento della testa

Durata della scan- | Nessun vincolo specifico dovuto

sione al riscaldamento dell'impianto

10. ETICHETTATURA DELLA CONFEZIONE/SIMBOLI
UTILIZZATI

Simbolo Titulo

Codice lotto

Numero di catalogo

Non riutilizzare

Data limite di utilizzo

3 |6|[E | 8]

Sterilizzato mediante irradiazione

®

Sistema di barriera sterile singolo

Marcatura ce
0123

Attenzione: La legge federale (USA) limita la ven-
dita di questo dispositivo a un operatore sanitario
autorizzato o su suo ordine.

Rx only

Fabbricante.

Non utilizzare se il contenitore ¢ danneggiato. E
consultare le istruzioni per 'uso.

Non risterilizzare

Attenzione.

Consultare le istruzioni per I'uso o consultare le
istruzioni per l'uso elettroniche

L= P |® ® K

Data di fabbricazione

testa.
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Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

MR CONDITIONAL.

Non pirogenico

X|BE A

/
N

Tenere al riparo dalla luce solare

Q\/
2

Nota: | dispositivi devono essere accettati solo qualora
I'imballaggio e l'etichetta originali di fabbrica siano intat-
ti. Contatti il suo distributore se I'imballaggio & aperto o
manomesso.
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IMPLANTES DENTARIOS: UNICCA®

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os implantes dentarios BTl sao implantes enddsseos de
titanio de puro grau 4 de diferentes plataformas, diamet-
ros e comprimentos que possuem uma superficie que se
obtém por gravacao em acido seletivo. A superficie BTI
unicCa® possui a mesma topografia que os implantes BTI
tradicionais mas, adicionalmente, a superficie BTl unic-
Ca® possui uma modificacdo quimica com ides de célcio
que protege a superficie e Ihe confere hidrofilicidade. O
aspeto visual da superficie dos implantes BTl unicCa® é
hdmido em condi¢ées normais de temperatura e humi-
dade relativa.

Os implantes dentdrios BTl unicCa® estao disponiveis
em dois tipos diferentes de unido: Interna e Externa. E
apresentam ainda uma grande variedade de diametros
e comprimentos para solucionar as diferentes situacdes
clinicas que possam surgir na clinica.

Os implantes dentarios BTl unicCa® apresentam-se ester-
ilizados numa embalagem roscada que inclui também o
porta-implantes ou transportador e o parafuso de fecho
correspondente na parte inferior da pinca.

2. INDICACOES DE UTILIZACAO

A indicacao do uso do sistema de implantes BTl unicCa®
para uso em cirurgia oral de implantes é o restauro parcial
ou total de dentes em pacientes edéntulos. Os implantes
unicCa®, uma vez osseointegrados, os implantes servem
como suporte de distintas solu¢des protésicas fixas ou
amoviveis que permitem melhorar ou restaurar a funcéo
mastigatéria do paciente.

No caso dos implantes Tiny unicCa® de diametros inferi-
ores a 3,3 mm, recomenda-se o seu uso ferulizando a 1, e
melhor ainda, a 2 implantes.

No caso de implantes Tiny unicCa® de comprimento 7,5-
6,5 mm, e implantes de comprimento 6,5-5,5 mm, devem
utilizar-se sempre ferulizados a pelo menos 2 outros im-
plantes, a cirurgia deve ser realizada em duas fases e ndo
se deve realizar carga imediata. Nao devem ser utilizados
para préteses anguladas ou amoviveis.

No caso dos implantes INTERNA 3.0 unicCa® de 3,3 mm
de diametro, recomenda-se sempre o seu uso ferulizado
exceto em laterais superiores, incisivos inferiores ou lat-
erais superiores com inexisténcia de oclusao, nos quais
se pode usar de forma unitdria. Nao utilizar este implante
para préteses multiplas diretas sobre implante

No caso dos implantes INTERNA 3.0 unicCa® de 3 mm
de diametro, recomenda-se sempre o seu uso ferulizado
exceto em incisivos inferiores ou laterais superiores com
inexisténcia de oclusao, nos quais se pode usar de forma
unitdria. Nao utilizar este implante para préteses multip-
las diretas sobre implante.

No caso dos implantes INTERNA 3.0 unicCa® de 2,5 mm
de diametro, o seu uso sera sempre ferulizado. Nao uti-
lizar este implante para préteses multiplas diretas sobre
implante.

Os implantes de 4,5mm de comprimento sao indicados
para restauracdes protésicas parciais ou completas com
uma atrofia severa do maxilar superior ou inferior. No
caso do maxilar inferior, com um osso residual acima do
nervo dentdrio de pelo menos 5mm. O seu uso deve ser
sempre ferulizado. Os transepiteliais indicados para estes
implantes sao exclusivamente os Multi-Im com a referén-
cia INTMIPE45XX e INTMIPU45xx.

3. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

O sistema de transferéncia dos implantes unicCa® rosca-
dos permite uma colocacao precisa do implante estéril
transportado desde a embalagem até ao local de implan-
te.

Passo 1: Seleccione um implante, em conformidade
com o programa ortoddntico/protésico e estudo radi-
ogréfico do paciente.

Passo 2: No frasco encontram-se etiquetas com as car-
acteristicas do implante para anexar a ficha do paciente
e outras utilizacdes de registo.

Passo 3: Abrir a embalagem roscada e verter o conteu-
do sobre o campo esterilizado.
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Passo 4: Prender a pinga pelo centro da mesma e en-
caixar o conector porta-implantes (CPIXX) inserido no
contrangulo CAHEX no porta-implantes. Depois de en-
gatado, deslizar os dedos até a zona inferior da pinca, a
altura do parafuso de fecho e apertar ao mesmo tempo
que se extrai o implante.

A

Tenha cuidado quando extrair o implante da pinca;
a extracdo pelo extremo frontal-superior pode
danificar a superficie do implante. Deve-se realizar
lateralmente em relacdo ao seu assentamento na

pinca.

Depois de fixo ao conector, o implante deve ser trans-
portado, voltado para cima, até ao alvéolo preparado. A
velocidade de insercao recomendada é de 25 rpm a um
torque maximo de 25 Ncm.

Passo 5: O implante deve estar suficientemente estav-
el, sendo o aperto recomendado de 40-50 Ncm.

Recomendamos que termine a colocacdo manual-
mente, utilizando a chave de aperto cirtrgica LLMQ
(30 70 Ncm). O conector do transportador do im-
plante ird indicar a posicao do implante. Recomen-
da-se que a face vestibular fique alinhada com um
doslados da ligacao. De seguida, retire o transporta-
dor utilizando uma chave hexagonal (DHG17 - cur-
ta; DHG24 - longa; DHG36 - extra longa) ou ponta
de chave de fendas mecanica: PHG17 curta - PHG24
longa). Estas pontas podem ser colocadas numa
chave de encaixe (LLEC), numa chave de fendas de
angulo recto (DAR) ou numa chave LLMTP. Durante
0 processo, o corpo do transportador do implante
deve ser suportado por uma chave de bocas (LLAV).

Passo 6: Se o implante ficar debaixo da goma, utilize o
parafuso de cicatrizacdo que se encontra no outro ex-
tremo da pinca usando a ponta da chave de fendas.

Leve-o até a boca do paciente com a chave de fendas
hexagonal ou respectivas pontas (para todos implantes
excepto a gama Tiny). Se estiver a utilizar um implan-
te Tiny, utilize uma chave de fendas pequena ou ponta
para os parafusos de cicatrizacdo, fornecidos com o im-
plante.

Os parafusos de cicatrizacdo fornecidos com os im-
plantes Tiny devem ser apertados a 10 Ncm; todos os
outros a 20 Ncm.

Se o implante ficar exposto, deve ser utilizado um tran-
sepitelial de cicatrizacdo de altura e diametros adequa-
dos. : O transepitelial deve ser apertado a 20 Ncm.

4. CONTRA-INDICACOES

Os implantes BTl unicCa® ndo devem ser utilizados se a
crista 6ssea nado tiver a altura ou largura suficiente para

garantir uma fixacao e estabilidade iniciais do implante.
Nao estdo indicados implantes permanentes em criangas
que ndo tenham terminado a sua fase de crescimento.
Estes produtos sao contraindicados em pacientes com
alergia ou hipersensibilidade ao material utilizado (titanio
comercialmente puro)

5. AVVERTENZE

A superficie do implante podera apresentar pequenos
depdsitos brancos de calcio agarrados caso tenha estado
exposto a temperaturas extremas durante o transporte e
armazenamento; este aspeto nao tem nenhuma influén-
cia na funcionalidade e seguranca do produto.

Uma seleccdo inadequada do paciente ou uma ma téc-
nica pode causar a nao Osseointegracao nos implantes
e a perda do osso circundante. A reutilizacdao e/ou ester-
ilizacao de implantes pode provocar risco de infeccao e/
ou contaminacao cruzada. A falta de Osseointegracao
pode ocorrer em casos onde ndo haja suficiente osso
disponivel, a qualidade do osso seja pobre, a higiene seja
inadequada no caso de pessoas que abusam do tabaco,
quando se apresentam condicdes médicas tais como al-
teracdes sanguineas, diabetes descontroladas, infecdo ou
bruxismo.
A Evite a colocacao do implante, no caso de o circuito
estar aberto (o selo move-se lateral e longitudinal-
mente). Tenha em conta que o selo também pode
rodar em condi¢des normais quando a embalagem
estd fechada. A perda da barreira de esterilidade
pode provocar irritacdo e toxicidade no paciente.

6. PRECAUCOES

Todos os possiveis candidatos a implantacao devem
ser adequadamente avaliados e estudados. E esencial
proceder a um exame e também a radiografias pan-
oramicas, periapicais e TAC a fim de determinar as carac-
teristicas anatomicas, estado periodontal e determinar a
adequacao 6ssea.

Gravidez e aleitamento: Nao existem precaucdes adicion-
ais as ja comtempladas, de forma geral, pelas técnicas de
implantologia oral; no entanto, estes estados devem ser
tidos em conta pelo clinico, antes da colocacao dos im-
plantes. Também se deve controlar as préteses amoviveis
e as para fun¢des linguais.

7. EFEITOS ADVERSOS

A perda de ancoragem do implante (falha na osseointe-
gracao) e perda da prétese podem ocorrer apds a cirurgia.
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8. COMPLICAGOES CIRURGICAS

O procedimento de implantacdo acarreta determinados
riscos, incluindo inflamacao da area implantada,

suturas frouxas, sensibilidade de curta duracdo na zona,
hematoma, hemorragia, perda de sensibilidade labio in-
ferior e queixo ou hemorragia nasal. Embora seja provav-
el que estes efeitos sejam apenas tempordrios, em alguns
casos isolados, a perda de sensibilidade foi permanente.
Podera também ocorrer uma infeccédo a volta do implan-
te, que podera ser superada com tratamento local.

9. INFORMAGCOES DE SEGURANCA PARA A RES-
SONANCIA MAGNETICA

A RM Condicional

Aviso: A seguranca de RF do dispositivo nao foi
testada. O paciente sé pode ser imageado por
ponto de referéncia, a pelo menos 30 cm do im-
plante ou assegurando que o implante esta local-
izado fora da bobina de RF.

A avaliacdo de configuracédo do pior caso ndo clini-
co determinou que os materiais utilizados nos Sis-
temas UnicCa® Interna de Implantes Dentarios BTI
sdo seguros contra a forca de deslocamento induz-
ida por RM para um determinado declive espacial
e da perspetiva do movimento de torcao induzido
por RM. Por conseguinte, um paciente com este
dispositivo pode ser imageado em seguranga num
sistema de RM, desde que se cumpram as seguintes
condicoes:

Nome do Dispo- | Sistema UnicCa® de Implantes Den-

sitivo tarios BTI
Forca do campo
magnético estati- | <3.0T

co (B0)

Declive maximo
do campo espa-
cial

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

Modo de funcionamento normal
na zona de imagiologia permi-
tida

Modo de funcio-
namento

Valor maximo
de SAR no corpo
inteiro

2 W/kg (Modo de funcionamento
normal)

Valor maximo de
SAR na cabeca

Nao avaliado para ponto de
referéncia na cabeca

Duracao da ima-
geologia

Sem restricbes especificas devi-
do ao aquecimento dos implan-
tes

10. ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM / SIMBOLOS
UTILIZADOS

Title

)
<
3
o
e

-
o
—

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

Nao reutilizar

Data de caducidade

el NE]

Esterilizados por irradiacao

G

Sistema Unico de barreira estéril.

Marcacao CE

Atencao: A lei federal (EUA) restringe este disposi-
tivo a venda por ou por ordem de um profissional
de saude licenciado.

Rx only

Fabricante

Excitacao de RF Circularmente Polarizado (CP)

Para a bobina transmissora do
corpo, marcar o ponto de re-
feréncia a, pelo menos 30 cm
do implante ou assegurar que o
implante esta localizado fora da
bobina.

Tipo de bobina
de transmissao
de RF

E permitida a utilizacao de bobi-
nas T/R na extremidade.

Exclui a bobina T/R principal.

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrugoes de utilizacao

Nao re-esterilizar

Cuidado

Consultar as instrucdes de utilizacdo ou consultar
as instrugdes eletrénicas de utilizacdo

ERESICMON 2
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Data de fabrico

Dispositivo médico

e

Identificador Unico do dispositivo

RM CONDICIONAL

Nao pirogénico

X B | B

% . . " T .
>/T<\ Indica um dispositivo médico que precisa de
- protecao contra fontes de luz.

NOTA: sé deverd aceitar os dispositivos cuja embalagem e
etiquetagem de fabrica esteja intacta. Ponha-se em con-
tacto com o seu distribuidor se a embalagem estiver ab-
erta ou modificada.
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IMPLANTURILE DENTARE BTIl: UNICCA®

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Implanturile dentare BTl sunt implanturi endoosoase
de titan pur de gradul 4 de diferite platforme, diametre
si lungimi care au o suprafata care este obtinuta prin
gravarea acida selectiva. Suprafata ITC uniCa®, are aceeasi
topografie ca si implanturile BTl traditionale dar, in plus,
suprafata BTl unicCa® are o modificare chimica cu ioni de
calciu care protejeaza suprafata si ii confera hidrofilitate.
Aspectul vizual al suprafetei implanturilor BTl unicCa®
este umed in conditii normale de temperatura si umidi-
tate relativa.

Implanturile dentare BTl unicCa® sunt disponibile cu
doua tipuri diferite de conexiuni: Interna si externa. Aces-
tea prezintd, de asemenea, o mare varietate de diametre
si lungimi pentru a oferi o solutie pentru diferitele situatii
clinice care pot sa apara in clinica.

Implanturile dentare BTl unicCa® sunt sterile intr-un recip-
ient filetat, care include, de asemenea, portimplanturile
sau transportorul si surubul de strangere corespunzator
in partea de jos a pensei.

2. INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Instructiunile de folosire a sistemului de implanturi BTI
unicCa® in chirurgia orala de implantologie se refera la
restaurarea partiala sau totala a dintilor la pacientii eden-
tati. Implanturile unicCa®, dupa ce au fost integrate in os,
servesc drept suport diferitelor solutii protetice fixe sau
amovibile care permit imbunatatirea sau restaurarea
functiei masticatorii a pacientului.

in cazul implanturilor Tiny unicCa® cu diametre mai mici
de 3,3 mm, se recomanda utilizarea acestora imobilizand
1 implant sau mai bine 2 implanturi.

In cazul implanturilor Tiny unicCa® cu o lungime de 7,5-
6,5 mm si al implanturilor cu o lungime de 6,5-5,5 mm,
trebuie folosite intotdeauna imobilizand cel putin alte 2
implanturi, interventia chirurgicala realizandu-se in doua
faze si fara a realiza o incarcare imediata. Nu se vor folosi
la protezele angulare sau detasabile.

in cazul implanturilor INTERNA 3.0 unicCa® cu diametru
de 3 mm se recomanda intotdeauna utilizarea acestora
imobilizate, cu exceptia incisivilor inferiori sau laterali su-
periori cu anocluzie, caz'in care pot fi utilizate intr-un mod
unitar. Nu utilizati acest implant pentru proteze multiple
directe pe implant.

in cazul implanturilor INTERNA 3.0 unicCa® cu diametru
de 2,5 mm, acestea vor fi intotdeauna imobilizate. Nu
utilizati acest implant pentru proteze multiple directe pe
implant.

Implanturile cu lungimea de 4,5 mm sunt indicate pentru
reabilitari partiale sau totale cu atrofie severa a maxilaru-
lui superior sau inferior. In cazul maxilarului inferior, cu un
os rezidual de cel putin 5mm deasupra nervului dentar.
Trebuie restaurate doar in punte, nicodata individual.
Transepitelialele indicate pentru aceste implanturi sunt
exclusiv Multi-Im cu codul INTMIPE45XX si INTMIPU45xx.

3.INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Sistemul de transfer al implanturilor unicCa® cu filet per-
mite amplasarea exacta a implantului steril transportat
de la recipient la baza de implantare.

Pasul 1: Alegeti implantul conform planificarii protet-
ice si studiului radiografic aferent pacientului.

Pasul 2: Flaconul contine etichete cu caracteristicile im-
plantului care vor fi anexate fisei pacientului sau folos-
ite in alte scopuri de inregistrare.

Pasul 3: Deschideti recipientul filetat si goliti continutul
acestuia pe campul steril.

Pasul 4: Apucati pensa de la mijlocul acesteia si potriviti
conectorul portimplanturi (CPIXX) inserat in contra-un-
ghiul CAHEX in portimplanturi. Odata conectat, glisati
degetele spre partea de jos a pensei, la inaltimea surub-
ului de strangere si strangeti pana cand implantul este
SCOS.
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Aveti grija cand scoateti implantul din pensa; ex-
tractia prin capatul din fata superior poate deterio-
ra suprafata implantului. Aceasta trebuie efectuata
lateral fata asezarea acestuia in pensa.

Implantul fixat la piesa de mana cu ajutorul conectoru-
lui este transportat cu fata in sus pana la alveola recent
pregatita. Viteza de inserare recomandata este de 25 de
rotatii/minut cu un cuplu maxim de 25 Ncm.

Pasul 5: Implantul trebuie o stabilitate primara sufi-
cienta, cuplul de fixare recomandat fiind de 40-50 Ncm.

Recomandam ca amplasarea sa fie finisata manu-

A al cu ajutorul cheii chirurgicale cu cuplu multiplu
LLMQ (30-70 Ncm). Port-implantul va informeaza
asupra pozitiei implantului, fiind recomandat ca
fata vestibulara sa coincida cu o latura a conexiu-
nii. Indepartati apoi mecanismul de transportare a
implantului cu ajutorul unei surubelnite hexago-
nale mari (DHG17 scurta - DHG24 lunga - DHG36
extra-lunga) sau varful unei surubelnite mecanice:
PHG17 scurta - PHG24 lunga). Aceste varfuri pot fi
inserate intr-o cheie de incastrare (LLEC), o surubel-
nita in unghi drept (DAR) sau in cheia LLMTP. In tim-
pul acestei operatii, corpul port-implantului trebuie
fixat cu o Cheie fixa cu cap deschis (LLAV).

Pasul 5: Daca implantul va ramane situat sub gingie, lu-
ati surubul de strangere care se afla la capatul celalalt al
pensei folosind varful surubelnitei.

Duceti-lla gura cu ajutorul surubelnitei hexagonale mari
sau cu ajutorul varfului surubelnitei hexagonale mari
(pentru toate implanturile, cu exceptia celor din gama
Tiny). In cazul implanturilor Tiny, folositi o surubelnita
sau un varf hexagonal mic pentru suruburile de stran-
gere fara cap furnizate impreuna cu implantul.

Se recomanda strangerea surubului de inchidere la 10
Ncm in cazul suruburilor care vin cu implanturile Tiny si
la 20 Ncm pentru celelalte suruburi.

Dacd implantul va fi ldsat neacoperit, intr-o singura faza
chirurgicala, se va alege dispozitivul transepitelial de
cicatrizare cu inaltimea si diametrul adecvate. : Se reco-
manda strangerea dispozitivului transepitelial de cica-
trizare la 20 Ncm.

4. CONTRAINDICATII

Implanturile BTl unicCa® nu trebuie amplasate atunci
cand inaltimea si latimea crestei osoase nu sunt adecvate
pentru a se obtine fixarea si stabilitatea initiala a implan-
tului. Implanturile nu sunt recomandate in cazul copiilor
care sunt inca in faza de dezvoltare.

Aceste produse sunt contraindicate pacientilor cu alergie
sau hipersensibilitate la materialul utilizat (titan comercial
pur)

5. OBSERVATII

Suprafata implantului poate avea mici depuneri albe de
calciu care au aderat in cazul expunerii la temperaturi ex-
treme in timpul transportului si depozitarii; acest aspect
nu are nicio influenta asupra functionalitatii si sigurantei
produsului.

O selectie necorespunzatoare a pacientului sau o tehnica
gresita pot face ca implanturile sa nu se integreze in os
si pot cauza pierderea osului care le inconjoara. Refolos-
irea si/sau resterilizarea implanturilor pot prezenta un risc
de infectie si/sau contaminare incrucisatd. Neintegrarea
osoasd poate avea loc atunci cand nu exista suficient os
disponibil, calitatea osului este scazuta, igiena persoane-
lor care fumeaza foarte mult este necorespunzatoare sau
atunci cand exista afectiuni medicale precum tulburari
ale circulatiei sanguine, diabet necontrolat, infectii sau
bruxism.

Evitati amplasarea implantului, in cazul in care sigil-
iul este deschis (sigiliul se misca lateral si longitudi-
nal). Retineti ca sigiliul se poate roti, de asemenea,
in conditii normale cand recipientul este inchis.
Pierderea barierei de sterilitate poate duce la iritatie
si toxicitate la pacient.

6. MASURI DE PRECAUTIE

Trebuie realizate o evaluare si un studiu adecvate asupra
candidatilor potentiali pentru implant. Este indispensabil
un control, precum si realizarea de radiografii panoram-
ice, periapicale si TAC pentru a stabili care sunt caracteris-
ticile anatomice, ocluzia, starea periodontala si daca osul
este potrivit sau nu.

Sarcina si alaptare: Nu sunt luate in considerare masuri
de precautie suplimentare celor prevazute in mod gen-
eral in cazul tehnicile de implantologie oral, insa aceste
situatii vor trebui avute in vedere de catre medic inainte
de a pune implanturile. Trebuie, de asemenea, controlate
protezele detasabile si cele pentru functii ale limbii.

7.EFECTE ADVERSE

Pierderea ancorajului implantului (neintegrarea osoasa) si
pierderea protezei sunt situatii care pot aparea dupa in-
terventia chirurgicala.

8. COMPLICATII CHIRURGICALE

Procedura implantologica presupune riscuri care includ
inflamarea zonei implantate, desfacerea suturii, sensibil-
itate de scurta durata in zona, hematom, sangerare, lipsa
de sensibilitate a buzei inferioare si a regiunii barbiei sau
sangerare pe nas. Desi este probabil ca aceste efecte sa
dureze un anumit timp, in cazuri izolate lipsa de sensibili-
tate poate fi permanenta.
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Poate avea loc si infectarea grefei din jurul implantului,
aceste complicatii fiind depdsite in general prin trata-
mente locale.

9. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA RMN

A RM conditionat

Avertizare: siguranta RF a dispozitivului nu a fost
testata. Pacientul poate fi supus procedurilor de
imagistica doar prin reperarea la cel putin 30 cm
de implant sau asigurandu-va ca implantul este
situat in afara bobinei RF.

Analiza configuratiei neclinice in cel mai rdu caz
a determinat ca materialele utilizate in sistemele
UnicCa® de implant dentar intern BTl sunt protejate
de forta de deplasare indusa de RM pentru un gra-
dient spatial dat 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 urmatoarele conditii:

Codul lotului

Numarul in catalog

Nu folositi din nou

SEHEE

Termenul de valabilitate

een)

Sterilizarea prin iradiere

Sistem de bariera sterila unica

Marcaj CE

Atentie: legislatia federala (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv sau la comanda
din partea unui profesionist cu licenta din dome-
niul sanatatii.

Numele dispoziti-

. BTI Dental Implant System UnicCa®
vului

Puterea campului

. . <3.0T
magnetic static (BO)

Fabricantul

Gradient maxim de

o . 30 T/m (3,000 gauss/cm)
camp spatial

Nu folositi dacad recipientul este deteriorat si con-
sultati instructiunile de folosire

Nu sterilizati din nou

Excitare RF

Polarizat circular (CP)

Tip bobina de trans-
misie RF

Pentru bobina de transmisie
corporald, reperarea la cel putin
30 cm de implant sau asigura-
rea cd implantul este situat in
afara bobinei.

Bobine T/R de extremitate per-
mise.

Exclude bobina de cap T/R.

Precautia.

tronice

Consultati instructiunile de folosire sau consultati
instructiunile de folosire a componentelor elec-

Data de fabricatie

Mod de operare

Mod de operare normal in zona
de imagistica permisa

Dispozitiv medical

SAR maxim pentru
intregul corp

2 W/kg (mod normal de operare
normal)

Identificatore univoco del dispositivo

SAR maxim pentru
cap

Nu este evaluat pentru reperul
capului

Rm conditionat

Durata scanarii

Fara constrangeri specifice din

X|pEE R E>®® R

Apirogen
cauza incalzirii implantului
[
10. ETICHETAREA RECIPIENTULUI / SIMBOLURI UTI- j/it Feriti de lumina soarelui
LIZATE .
Symbol Title | Nota: Trebuie sa acceptati doar dispozitive ale caror am-

balaje si etichete sunt intacte. Contactati distribuitorul
daca containerul este deschis sau modificat.
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DENTALNI IMPLANTATY BTI: UNICCA®

1 POPIS PRODUKTU

Dentalni implantaty BTl jsou endosedlni implantaty vy-
robené z ¢istého titanu stupné 4 o rliznych platformach,
priimérech a délkach, které maji povrch vytvoreny selek-
tivnim leptanim kyselinou. Povrch BTl unicCa® ma stejnou
topografii jako tradi¢ni implantaty BTI, avsak kromé toho
je povrch BTl unicCa® chemicky modifikovan ionty vapni-
ku, které jej chrani a dodavaji mu hydrofilni vlastnosti.
Vizualni vzhled povrchu implantatl BTl unicCa® je za
normalnich podminek teploty a relativni vlhkosti mokry.
Dentalni implantaty BTl unicCa® jsou dostupné ve dvou
rlznych typech napojeni: Interna a Externa a v mnoha
riznych prdmérech a délkach poskytujicich feseni pro
rlizné klinické situace, které se v klinické praxi vyskytuji.

Dentélni implantaty BTl unicCa® jsou sterilni, v nadobé
se Sroubovacim vickem, kterd obsahuje také podstavec
nebo transportni ¢ast implantatu a odpovidajici hojici
sroub ve spodni ¢asti svorky.

2. INDIKACE PRO POUZITI

Systém dentalnich implantatt BTl unicCa® pro ordlni im-
plantacni chirurgii je uréen k ¢aste¢né nebo Uplné rekon-
strukci zubU u bezzubych pacient(. Po oseointegraci fun-
guji implantéty unicCa® jako ukotveni rliznych pevnych
nebo odnimatelnych protetickych feseni, kterd Ize pouzit
k zlepseni ¢i rekonstrukci zvykaci funkce pacienta.

Doporucené pouziti implantatd Tiny unicCa® Implantaty
o priiméru mensim nez 3,3 mm se $tépi na 1, nebo jesté
[épe 2 implantaty.

Implantaty Tiny unicCa®, které na délku méfi 6,5-7,5 mm,
a ty, které na délku méfi 5,5-6,5 mm, je vzdy nutné pouzi-
vat rozstépené na nejméné 2 dalsi implantaty, pficemz
chirurgicky postup by se mél provadét ve dvou fazich bez
okamzitého zatézovani. Implantaty se nesméji pouzivat u
Uhlovych nebo odnimatelnych protéz.

Doporucené pouziti implantatd INTERNA 3.0 unicCa® o
prdméru 3,3 mm: implantaty se vzdy $tépi, s vyjimkou
hornich laterdlnich fezak( a dolnich fezakl, pfipadné

hornich laterdlnich fezak(l bez skusu, kdy je Ize pouZit
samostatné jako jeden implantat. Nepouzivejte tento im-
plantat pro vicenasobné protézy pfimo Sroubované na
implantat

Doporucené pouziti implantatdi INTERNA 3.0 unicCa®
o prdméru 3 mm: implantaty se vzdy $tépi, s vyjimk-
ou dolnich nebo hornich laterdlnich fezakll bez skusu,
kdy je Ize pouzit samostatné jako jeden implantat. Nep-
ouzivejte tento implantat pro vicendsobné protézy pfimo
Sroubované na implantat.

Doporucené pouziti implantatd INTERNA 3.0 unicCa® o
priméru 2,5 mm: implantaty se vzdy $tépi. Nepouzive-
jte tento implantdt pro vicenasobné protézy pfimo
Sroubované na implantat.

Implantaty délky 4,5 mm jsou indikovany pro castec¢né
nebo Uplné protetické nahrady s tézkou atrofii v horni
nebo dolni ¢elisti. V pfipadé dolni Celisti se zbytkovou ko-
sti o vySce nejméné 5 mm nad zubnim nervem. Musi byt
vzdy pouzita dlaha. Abutmenty pro tyto implantaty jsou
vyhradné Multi-Im ref. INTMIPE45XX a INTMIPU45xx.

3. POKYNY K POUZITI

Novy systém zavitovych nosi¢l implantatd unicCa®
umoznuje prenos sterilniho implantatu z baleni na misto
implantace a jeho pfesné umisténi.

Krok 1: Vyberte implantat dle pacientova ortodon-
tického/protetického programu a rentgenovych snim-
ka.

Krok 2: Lahvicka obsahuje stitky s popisem implantatu,
které se maji ptipojit k Iékafskym zaznamUm pacienta a
slouzi také pro registracni ucely.

Krok 3: Otevrete nddobku se Sroubovacim vickem a vy-
klepnéte jeji obsah na sterilni pokryvku.

Krok 4: Pridrzte stfedovou cast kleStémi a nasadte
konektor drzaku implantatd (CPIXX) zasunuty do
Uhlového protikusu CAHEX do drzédku implantatd. Jak-
mile pevné drzi, posunte prsty smérem ke spodni ¢3sti
klesti, do mista pojistného Sroubu, a zaroven pfi tom
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tlakem extrahujte implantat.

Pri extrakci implantatu ze svorky budte opatrni,
extrakce hornim koncem napfed miize poskodit
povrch implantatu. Je nutné extrahovat implantat
laterdlné vzhledem ke svorce.

Jakmile je implantat pfipevnén na konektor, je tieba jej
prenést v poloze hlavi¢kou ¢asti nahoru na pfipraveny
alveolus. Doporucena rychlost vkladani je 25 ot./min.
pfi maximalnim to¢ivém momentu 25 Ncm.

Krok 5: Implantat by mél mit dostate¢nou primarni sta-
bilitu, doporuceny to¢ivy moment fixace je 40-50 Ncm.

Doporuc¢ujeme dokoncit postup vkladani ru¢né za
A pomoci chirurgického multimomentového klice
LLMQ (30-70 Ncm). Podstavec implantatu udava
pozici implantatu. Doporucuje se, aby vestibularni
strana byla zarovnana s jednou stranou napojeni.
Nasledné odeberte podstavec pomoci velkého 3es-
tihranného Sroubovaku (DHG17 - kratky, DHG24 -
dlouhy, DHG36 - extra dlouhy) nebo mechanického
hrotu Sroubovéaku: (PHG17 kratky, PHG24 dlouhy).
Tyto hroty Ize vloZit do néstr¢kového klice (LLEC),
pravouhlého 3Sroubovédku (DAR) nebo do pro-
tetického multimomentového klice LLMTP. Béhem
tohoto postupu je tfeba télo podstavce implantatu
pridrzovat pomoci otevieného klice (LLAV).

Krok 6: Pokud se ma implantat zasadit pod dasen, ap-
likujte pomoci hrotu Sroubovaku hojici Sroub, ktery na-
leznete na druhém konci svorky.

Preneste jej do Ust pacienta pomoci velkého Sestihran-
ného Sroubovdéku nebo velkych Sestihrannych hrot(
Sroubovaku (u viech implantatt kromé fady Tiny). PFi
pouziti implantatu Tiny pouzijte na hojici Srouby bez
hlavicky, které jsou dodavany s implantatem, maly Ses-
tihranny Sroubovdk nebo hrot Sroubovaku.

Hojici Srouby, které jsou dodany s implantatem, je tre-
ba utdhnout silou 10 Ncm, vechny ostatni se utahuji
silou 20 Ncm.

Pokud md implantat zdstat odkryty, méli byste zvolit
(vyskou a primérem) vhodny hojici abutment. Hojici
abutment se utahuje silou 20 Ncm.

4. KONTRAINDIKACE

Implantaty BTl unicCa® se nedoporucuje pouzivat, pokud
hieben kosti neni dostatecné vysoky a Siroky, aby mohl
zajistit inicialni fixaci a stabilitu implantatu. Implantaty
nejsou urceny k pouziti u déti, které dosud nezavrsily fazi
rlstu a vyvoje.

Tyto produkty jsou kontraindikovany u pacient( s alergii
nebo precitlivélosti na pouzity materiadl (komeréné cisty
titan).

Human
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5.VAROVANI

Povrch implantdtd muze vykazovat znamky usazenin
vapniku v dusledku vystaveni extrémnim teplotdm
béhem prepravy a skladovani. Tyto znamky nemaji zZadny
vliv na spravné fungovani a bezpec¢nost produktu.

Neodpovidajici vybér pacienta nebo Spatna technika mo-
hou branit integraci implantatd do kosti a vést ke ztraté
okolni kostni hmoty. Opakované pouziti a/nebo opak-
ovana sterilizace téchto produktd muze zpUsobit riziko
infekce a/nebo kfizové kontaminace. Pokud neni k dispo-
zici dostatek kostni tkané, kost je nekvalitni, pacientova
ordlni hygiena je nedostatecna, pacient je tézky kurak
nebo trpi zdravotnimi obtizemi, jako je nekontrolovany
diabetes, krevni onemocnéni, infekce nebo bruxismus,
muze dojit k nedostatecné osseointegraci implantatu.

Vyvarujte se usazovani implantatu v pfipadé, ze
je tésnéni poskozeno (pohybuje se jak pfi¢né, tak
podélné). Méjte na paméti, Ze za normalnich pod-
minek, kdy je baleni uzavieno, se tésnéni muze
otocit. Ztrata funkcnosti sterilni bariéry mdze pa-
cientovi zpUsobit podrazdéni a otravu.

6. PREVENTIVNI OPATRENI

Vsichni potencidlni kandidati na implantat by méli byt
vhodnym zplsobem posouzeni a vysetieni. Zakladem je
vysetieni, doporucuji se také panoramatické a periapikal-
ni rentgenové snimky a CT snimky k uréeni pacientovych
anatomickych rys(, stavu periodontu a posouzeni, zda je
kostni tkar vhodna k implantaci.

Téhotenstvi a kojeni: Neni tfeba Zadnych jinych preven-
tivnich opatieni kromé téch, kterd jsou formulovana v
obecné implantologii, nicméné Iékal by mél tyto zvlast-
ni okolnosti pred zavedenim implantatu vzit v uvahu.
Opatrnost je namisté také u pacientd, ktefi maji snimatel-
nou zubni protézu nebo parafunkéni ndvyky tykajici se
jazyka.

7.NEZADOUCI UCINKY

Po chirurgickém zakroku se muze objevit odlouceni im-
plantatu (selhani integrace do kosti) a ztrata protézy.

8. CHIRURGICKE KOMPLIKACE

Implantacni postupy s sebou nesou urcita rizika, v€etné
zanétu v oblasti implantatu, uvolnéni stehd, kratkodobé
citlivosti v oblasti implantatu, vzniku podlitin, krvaceni,
ztraté citlivosti spodniho rtu a brady nebo krvaceni z
nosu. Ackoliv nejcastéji jsou tyto ucinky pouze docasné,
v nékterych ojedinélych ptipadech mize byt ztrata citli-
vosti trvala.
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V okoli implantatu muaze také dojit k infekci, kterou vsak
Ize obvykle pfekonat lokalni Ié¢bou.

9. INFORMACE O BEZPECNOSTI MR

MR pfipustné za urcitych podminek

Upozornéni: RF bezpecnost zafizeni nebyla
testovana. Pacienta lze zobrazit pouze tak, Ze
oznacite orienta¢ni bod alespon 30 cm od im-
plantatu nebo zajistite, aby byl implantat umistén
mimo RF civku.

Pri neklinické kontrole nejhorsi mozné konfigurace
se zjistilo, ze materidly pouzivané v systémech BTI
Interna Dental Implant UnicCa® jsou bezpecné vici
posuvné sile vyvolané MR pro dany prostorovy gra-
dient a také z hlediska kroutictho momentu vyvola-
ného MR. Pacient s timto zafizenim muze byt tedy
bezpecné skenovan v systému MR za nasledujicich
podminek:

Nazev zafizeni BTl Dental Implant System UnicCa®

Sila statického mag-

netického pole (BO) =307

Maximalni gradient

. 30 T/m (3,000 gaussi/cm)
prostorového pole

Excitace RF Kruhové polarizovana (CP)

Typ RF civky V pfipadé civky pro celé télo:
vytyceni bodu 30 cm od implan-
tatu nebo zajisténi toho, aby byl

implantat umistén mimo civku.

T/R civky pro koncetiny povo-
leny.

Nevztahuje se na T/R civku pro
hlavu

Provozni rezim Normalni provozni rezim v po-

volené zobrazovaci zéné

Maximalni SAR pro 2 W/kg (bézny provozni rezim)

celé télo
Maximalni SAR Pro oblast hlavy nebylo hodno-
hlavy ceno

Z4dna specifickd omezeni s ohle-
dem na zahfivani implantatu

Doba snimani

10. OZNACENI NADOBY / POUZITE SYMBOLY

Symbol Title

Kod sarze

LoT

Katalogové cislo

Neni urc¢eno pro opakované pouziti

Datum expirace

Sterilizovano radiaci

Jednoduchy sterilni bariérovy systém

0123 CE znaceni
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuiji
Rx only prodej a objednavku tohoto prostfedku pouze na

licencované profesionaly v oblasti poskytovani
zdravotni péce.

Viyrobce

NepouZivejte nadobu, pokud je poskozena. A
dodrzujte nadvod k pouziti.

Nesterilizujte opakované

Upozornéni.

Dodrzujte navod k pouziti nebo elektronickou
verzi ndvodu k pouziti

Datum vyroby

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator zafizeni

Mr pfipustné za urcitych podminek

XIp|E| L | B> ® o L

Nepyrogenni
=
j:i\\ Chrante pied slune¢nim zarenim

POZNAMKA: Zbozi by mélo byt pFijato pouze v pfipadé,
Ze je tovarni obal i jeho oznaceni neni nijak poskozeno.

Pokud je baleni otevieno nebo zménéno, kontaktujte
svého distributora
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BTI DANTY IMPLANTAI: UNICCA®

1. GAMINIO APRASYMAS

BTl danty implantai — tai j kaula jleidziami implantai,
pagaminti i$ grynojo 4-ojo laipsnio titano, turintys jvair-
ius kaklelius ir tiekiami jvairaus skersmens ir ilgio; im-
planty pavirSius apdorotas atrankiojo ragstinio ésdinimo
metodu. BTl pavirsiaus ,unicCa® topografija tokia pati,
kaip tradiciniy BTl implanty, taciau BTl pavirsius,unicCa®”
papildomai chemiskai modifikuotas kalcio jonais, sau-
gandiais pavirsiy ir suteikianciais jam hidrofiliniy savybiy.
Normaliomis temperaturos ir santykinio drégnio saly-
gomis BTl implantai,unicCa®” bina drégni.

BTl danty implantai ,unicCa® tiekiami su dviejy skirt-
ingy tipy jungtimis: ,Interna” ir ,Externa”. Jungtys bdna
tokio paties skersmens ir ilgio, taciau jas galima naudoti
skirtingomis klinikinémis situacijomis, pasitaikanciomis
klinikingje praktikoje.

BTl danty implantai ,unicCa® tiekiami sterilGs talpykleje
su uzsukamu dangteliu, kurioje dar yra implanto laikiklis
arba perkéliklis ir atitinkamas gijimo sraigtas, jdétas apat-
ingje rankenélés dalyje.

2.NAUDOJIMO INDIKACIJOS

BTl danty implanty sistema ,unicCa® burnos implanty
chirurgijai skirta naudoti rekonstruojant danties dalj arba
visg dantj pacientams, praradusiems dantis. Integruoti
j kaulg implantai ,unicCa® veikia kaip inkaras, ant kurio
tvirtinamos jvairios stabilios arba iSimamos protezy siste-
mos, kurios gali bati naudojami paciento kramtymo funk-
cijai pagerinti arba atstatyti.

Tiny unicCa® implanty, kuriy skresmuo mazesnis nei 3,3
mm, atveju, rekomenduojama juos naudoti sutvirtintus
po 1, geriau po 2, implantus.

Tiny unicCa® implanty, kuriy ilgis - 7,5-6,5 mm, ir 6,5-5,5
mm ilgio implanty atveju, juos visada naudoti sutvirtintus
su bet jau kitais 2 implantais. Operacija turi bati padalinta
j dvi fazes ir negalima i$ karto apkrauti implanty. Negali-
ma naudoti su kampuotais ar iSimamais danty protezais.

INTERNA 3.0 unicCa® implanty, kuriy skersmuo - 3,3 mm,

atveju, rekomenduojama juos visada naudoti sutvirtin-
tus, iskyrus su virSutiniais Sonininiais dantimis, apatiniais
kandZiais ar virSutiniais Soniniais dantimis be sakandzio,
kur galima naudoti Siuos implantus atskirai. Nenaudoti
iy implanty tiesioginiams sudétiniams protezams.

INTERNA 3.0 unicCa® implanty, kuriy skersmuo - 3 mm,
atveju, rekomenduojama juos visada naudoti sutvirtin-
tus, isskyrus su apatiniais kandziais ar virSutiniais Sonin-
iais dantimis be sgkandzio, kur galima naudoti Siuos im-
plantus atskirai. Nenaudoti Siy implanty tiesioginiams
sudétiniams protezams.

INTERNA 3.0 unicCa® implanty, kuriy skersmuo - 2,5 mm,
atveju, juos visada naudoti sutvirtintus. Nenaudoti Siy im-
planty tiesioginiams sudétiniams protezams.

4,5 mm ilgio implantai skirti daliniam arba visiskam at-
statymui protezuojant, esant sunkiai virSutinio arba apa-
tinio zandikaulio artrofijai. Apatinio Zandikaulio atveju su
bent 5 mm liekamuoju kaulu virs danties nervo. Jie visada
turi bati sutvirtinami. Siems implantams skirtos tinkanci-
os transepitelinés atramos yra tik Multi-Im ref. INTMI-
PE45XX ir INTMIPU45xx.

3. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Naudojant naujajg sriegine implanty unicCa® perkélimo
sistemg i$ pakuotés isSimtg sterily implantg galima tiksliai
perkelti ir jsodinti j reikiama implantavimo vieta.

1 veiksmas. Pasirinkite implantg atsizvelgiami j pacien-
to ortodontinio gydymo (protezavimo) programg ir
rentgenograma.

2 veiksmas. Buteliuke yra etiketés su implanto charak-
teristikomis, skirtos pridéti prie paciento bylos ir kitiems
registro tikslams.

3 veiksmas. Atsuke nuimkite taplyklés dangtelj ir iSver-
skite jo turinj ant sterilaus audeklo.

4 veiksmas. Laikydami znyples uz vidurinés dalies jstat-
ykite implanto laikiklio jungtj (CPIXX), jvesta j kampine
rankenéle CAHEX, j implanto laikiklj. Kai uzsifiksuos,
paslinkite pirstus link apatinés znypliy dalies iki fiksuo-
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jamojo sraigto aukscio, tuo pat metu spausdami, kad
istrauktumeéte implanta.

Implantg i$ rankenos traukite atsargiai; traukiant jj
per apatinio galo priekj galima pazeisti implanto
pavirsiy. Traukti reikia i$ rankenos Sono.

Prisitvirtinusj prie jungties implanta, nukreipta aukstyn,
reikia perkelti prie paruostos alveolés. Rekomenduoja-
ma jstatyti 25 sak./min greiciu, kai maksimalus sukimo
momentas — 25 Ncm.

5 veiksmas. Implantas i$ pradziy turi bati pakankamai
stabilus; rekomenduojama uzfiksuoti 40-50 Ncm suki-
mo momentu.

A\

Patariame baigti jstatymo procesa ranka, naudojant
chirurginj reguliuojamo sukimo momento raktg
LLMQ (30-70 Ncm). Implanto padétj rodo jo laikik-
lis. Patartina nukreipti taip, kad prieanginé pusé lyg-
iuotysi su viena jungties pusiy. Paskui pasalinkite
laikiklj dideliu SeSiakampiu atsuktuvu (trumpuo-
ju - DHG17, ilguoju — DHG24, ypac ilgu — DHG36)
arba mechaniniu atsuktuvo antgaliu (trumpuoju
- PHG17, ilguoju — PHG24). Siuos antgalius galima
jstatyti j fiksuojamajj raktg (LLEC), staciakampj suk-
tuva (DAR) arba reguliuojamo sukimo momento
protezy raktg LLMTP. Tai atliekant, atviru verzliar-
akciu (LLAV) reikia prilaikyti implanto laikikl].

6 veiksmas. Jeigu implantas bus jsodintas po danten-
omis, reikia naudoti gijimo sraigta, esantj kitame ranke-
nos gale, ir suktuvo antgal;.

Perkelkite jj j paciento burng dideliu SeSiakampiu at-
suktuvu arba dideliais SeSiakampiais atsuktuvo antga-
liais (taikoma visiems implantams, iSskyrus serijg,, Tiny”).
Jeigu naudojate implanta ,Tiny", naudokite mazg Sesi-
akampj atsuktuvg arba atsuktuvo antgalj gijimo sraig-
tams be galvutés, tiekiama su implantu.

Gijimo sraigtai, tiekiami su implantais,Tiny*, priverziami
10 Ncm verzimo momentu; visus kitus galima verzti 20
Ncm.

Jeigu implantas liks ky3oti, reikia pasirinkti tinkamo
aukscio ir skersmens gijimo abatmenta. : Gijimo abat-
mentas priverziamas 20 Ncm sukimo momentu.

4 KONTRAINDIKACIJOS

BTl implanty ,unicCa®’ negalima naudoti, jeigu alveo-
liné atauga nepakankamai auksta arba plati pirminiam
implanto jtvirtinimui ir stabilumui uZztikrinti. Implantai
nenumatyti naudoti vaikams, kuriy augimo ir vystymosi
fazés dar nesibaigusios.

Sie produktai kontraindikuotini pacientams, kuriems pa-
sireiSkia alergija arba padidéjes jautrumas naudojamai
medZziagai: grynam komerciniam titanui

5 |SPEJIMAI

Jeigu implantus gabenant arba laikant paveiké didelis
karstis arba Saltis, ant jy gali matytis balty kalcio apnasy.
Sios apnasos tinkamam gaminio veikimui ir saugumui
jtakos neturi.

Jeigu pacientas netinkamas arba taikomas netinkamas
chirurginis metodas, implantai gali prastai integruotis |
kaulg ir gali sunykti aplinkinis kaulinis audinys. Kartotinai
naudojant ir (arba) sterilizuojant Siuos gaminius gali kil-
ti infekcijos ir (arba) uzkrato pernesimo rizika. Implantas
gali netinkamai integruotis j kaulg, jeigu nepakanka kau-
linio audinio, kaulas prastos kokybeés, pacientas nesilaiko
burnos higienos, riko arba serga tam tikromis ligomis,
pvz., turi kraujo sutrikimy, nekontroliuojama diabetg, in-
fekcijg arba bruksizma.
Nejsodinkite implanto, kurio sandarioji sitilé paZeis-
A ta (sitlé eina palei plotj ir palei ilgj). Atkreipkite
démesj, kad normaliomis salygomis, kai pakuoté
uzdaryta, sitlé gali ir susivynioti. Jeigu sterilusis
barjeras pazeistas, pacientas gali patirti sudirginima
arba toksinj poveikj.

6. ATSARGUMO PRIEMONES

Visus pacientus, kurie tikty implantams jsodinti, reikia
tinkamai jvertinti ir perziaréti jy duomenis. Pacienta bati-
na istirti, taip pat rekomenduojama atlikti panoramine
periapikaline rentgenogramg ir KT skenavima, siekiant
nustatyti paciento anatomines savybes, periodonto
bakle ir kaulo tinkamuma.

Néstumo ir zindymo laikotarpis Reikia imtis bendryjy
burnos implanty chirurgijos atsargumo priemoniy; spe-
cialiyjy priemoniy nereikia, taciau prie$ implantavima
klinicistas turi atsizvelgti j Sias ypatingasias bukles. Taip
pat reikia elgtis atsargiai, jeigu pacientas turi iSimamuyjy
danty protezy arba jam budingi parafunkciniai liezuvio
judesiai.

7. SALUTINIAI POVEIKIAI

Po chirurginés operacijos implantas gali atsiskirti (dél
nepakankamos integracijos j kaulg) ir protezas gali iskristi.

8. CHIRURGINES KOMPIKACIJOS

Implantavimo procedura susijusi su tam tikra rizika,
jskaitant jsodinimo srities uzdegimg, silliy atsipalaida-
vimg, trumpalaikj srities jautrumo padidéjimg, tinima,
kraujavima, apatinés lipos ir smakro jautrumo praradimag
arba kraujavima i$ nosies. Dazniausiai toks poveikis buna
tik trumpalaikis, taciau tam tikrais pavieniais atvejais jaut-
rumo praradimas buvo nuolatinis.
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Aplink implanta taip pat gali i$sivystyti uzdegimas, taciau
paprastai jj galima isgydyti vietinémis priemonémis.

9. MRT SAUGOS INFORMACIJA

Salyginis tinkamumas MR

Jspéjimas: Sio jtaiso RD sauga néra patikrinta. Pa-
cientg galima skenuoti tik jei skenuojama vieta
yra bent 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitiki-
nus, kad implantas yra uz RD spiralés zonos.

Neklinikinio blogiausios galimos konfigUracijos
vertinimo metu nustatyta, kad BTl Interna danty
implanty UnicCa® sistemose naudojamy medziagy
negali paveikti MR sukelta poslinkio jéga esant tam
tikram erdviniam gradientui, taip pat jas naudoti
saugu MR sukelto sukimo momento pozitriu. Todél
pacienta, kuriame yra $is jtaisas, galima saugiai
skenuoti MR sistema, jei tenkinamos Sios salygos:

Jtaiso pavadinimas

BTl danty implanty sistema UnicCa®

Statinio magne-
tinio lauko stipris
(BO)

<30T

Maksimalus erdvi-
nio lauko gradien-
tas

30 T/m (3000 gausy/cm)

RD suzadinimas

Apskritiminé poliarizacija (CP)

RD perdavimo rités
tipas

Jei naudojate visam kunui skirtg
perdavimo rite, skenuojama vieta
parinkite bent 30 cm atstumu
nuo implanto arba jsitikinkite,
kad implantas yra uz rités riby.

Galima naudoti galinéms skirtas
S/P rites.

ISskyrus galvos S/P rite.

Darbo rezimas

Jprastas darbo rezimas leistinoje
vaizdy gavimo zonoje

Maksimalus viso
kdano SAR

2 W/kg (jprastu darbo rezimu)

Maksimalus galvos
SAR

Nevertinta galvos vieta

Tyrimo trukmé

Néra specifiniy apribojimy dél
implanto kaitimo

10. PAKUOTES ZENKLINIMAS / NAUDOJAMI SIMBOLIAI

Symbol

Title

LOT

Partijos kodas

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Galiojimo data

|| |7

Sterilizuota spinduliuote

0

Vienkartiné sterili barjeriné sistema

Ce zenklas

N
oM

Démesio: Federaliniai (JAV) jstatymai riboja gal-
imybe licencijuotam sveikatos priezitros specialis-
tui arba jo nurodymu parduoti §j jtaisa.

Rx only

Gamintojas

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista. Ir perskaitykite
naudojimo nurodymus

Nesterilizuoti pakartotinai

Atsargiai.

Vadovaukités naudojimo nurodymais arba elek-
troniniais naudojimo nurodymais

Pagaminimo data.

Medicininis jtaisas.

Unikalusis prietaiso Identifikatorius

Salyginis tinkamumas mr

EUGER IS ER R E 2

Nepirogeninis

Saugoti nuo saulés Sviesos

PASTABA: Priemones galima priimti tik tuo atveju, jeigu
pristacius nepazeista gamykliné pakuoté ir etiketés.
Jeigu pakuoté prie$ gaunant buvo atidaryta arba pakeis-
ta, kreipkités j savo platintoja.
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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
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