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TpaHcenutenHmn abatMmbHT UNIT
1 MULTI-IM

1. ONMNCAHUE HA NMPOOYKTA

lama oT TpaHcenuTenHU abaTMbHTU C pasfiMyHa MMHrVBasHa BUCOUMHA (M
NPOTE3HN U3NbKHANOCTW B C/lyYal Ha TpaHcenuTenHW Haactpowku UNIT
n MULTI-IM BTI), 3a ga ce apgantipaT KbM HYXAUTE Ha BCeKU MHAMBUL. Te
npegnasBaT MeKWTe TbKaHW, MO3BOMABAT KOHBEHLMOHANHO B3eMaHe Ha
oTrneyaTbK U MHTPAopanHo LMdpPoBO CKaHMpaHe.

« TPAHCEMWUTE/THX ABATMbBbHTW UNIT 1 MULTI-IM: nsnon3ssat ce 3a BUHTOBU
Bb3CTaHOBABaHUA, KakTo eanHuyHM (UNIT), Taka 1 mHoxecTBeHr (MULTI-IM), n
Ca CbBMeCTVIMY € Pa3fIMYHN BPB3KM U MMIaHTaTHK nnatdopmu BTI.

+ CbBMECTUMW TPAHCEMUTEJTHA ABATMBHTU MULTI-IM: 3aBUHTBAT Ce KbM
VUMMNMaHTUTE Ha creundmnyHa MMMIaHTHa CucTema, NpeanaraHa Ha nasapa,
npespbLarikuy rm 8 MULTI-IM HaacTpolika 3a Bb3CTaHOBABaHe.

« AHIYTIIPAHW TPAHCEMUTENHW ABATMbBHTW UNIT 1 MULTI-IM: ¢ bron 17°
unn 30°, KOUTO NMO3BOJNIABAT KOPWUrMpaHe Ha HeCbOTBETCTBMA B Clyyall Ha
HaKMNOHeHWN UMMAAHTY, C NO-TONIAMa fleKOoTa MPK N3rpaxgaHeTo Ha NpoTe3HuTe
KOHCTPYKLMW.

MATEPUATN
KomnoHeHT Marepuan XumnueH cbcTas CbcTaB % (maca/maca)
AbatmbHT UNI/ 06110 ocTatbuy (Fe, 0, <105
MULTI-IM BTI Turan knac 4 GNH) o
(bBMeECTUMM -
PR Tutan (Ti) banaHcupat
MULTI-IM
AHrynupanm MokpuTie TuTaHoB HUTPUA H/D
abatmbHTI BT
Anymunnit (Al) 55-6,5
Banagwii (V) 3,5-45
TuTtaHuesa cnnas
Bt (TIGAI4V) knac 5 06ut0 octarbum (Fe, 0, <052
(N, H) -
Tutan (Ti) banaHcupat
Mokputue W(/C H/L

TpaHcenutenHute abatmbHTY ce fgocTaBaTt ¢ PEEK konyeta (UNIT / MULTI-IM
1 COMPATIBLES MULTI-IM) nnn konyeTa oT HepbKaaema ctomaHa (ANGULA-
DOS UNIT n MULTI-IM), 3a fa ce ynecHu acenTMYHOTO NOCTaBAHE No Bpeme Ha
KMHWYHaTa npoueaypa.

CbBMECTUMWN YCTPONCTBA

CrnepHuUTe yCTPONCTBA MOraT Aa CE U3MO0JI3BaT B KOMOMHALWSA C TPAHCENUTEHN
abatmeHTU Ha BTI, KaTo 3a 06w NpegynpexaeHnsa n nogpobHa nHdopmaLma
TpA6Ba fja ce KOHCYNTVpaTe C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba.

(BbP3aHN MHCTPYKLMM 32
ynotpe6a

(bBMeCTIMO YCTPOICTBO

Paswuputenn n Knioyose CAT246
Xupypruunu ppe3u BTI MA140

3b6HM umnnaHTy BT MA145

CbeavHERM WHY 33 BpeMeHHI NpoTe3u MA131
AGaTMBHTY € TexHonorua Sirona MA161
[TpoTe3HM KOMMOHEHTH MA137

AGaTMBHTY, BUHTOBE 1 Kanauky 3a 3a3apaBABaHe MA077

* CbefMHEeHNTe LWWHN 3a BPEMEHHW MpoTe3n He ca CbBMeCTUMU C
TpaHcenuTenHute ab6atMbHT UNIT, HUTO C TpaHCENUTENHWTE aHTyNMpaHu
a6aTMbHTU. 3bOHWUTE MMNIaHTK BTl He ca CbBMECTMMM CbC CbBMECTUMM
TpaHcenuTenHu abatmbHT MULTI-IM.

2.MPEABUJEHA YINOTPEBA

Cuctemata 3a 3bOHU UMMNaHTK BTI, cbCToAWA Ce OT MMMMIAHTK, NPOTE3HU
KOMMOHEHTN 1 MOMOLUHM WHCTPYMEHTW, Ce W3Mofi3Ba B oOpasHata
MMINJIAHTOMNOMNA 32 OCUrypsiBaHe Ha NOAAbPKALLA CTPYKTYpPa 3a YacThYHa Ui
MbJIHa NOAMSAHA Ha 3bOVTe NPKU NAUNEHTH 6e3 3boK.

3. UHOUKALIAW 3A YNOTPEBA

A6aTM'bHTI/I, (I)I/IKCI/IpaHI/I KbM €HOOKOCTHU 3bOHM UMMNAHTK, U3MON3BaHN KaTo
Ornopa 3a Bb3CTaHOBABAHUA:

« TPAHCEMUTEIHWA ABATMBHTW UNIT n MULTI-IM: BUHTOBW, eAWHNYHN
(UNIT) n mHoxectBeHn (MULTI-IM) npu naumeHtn ¢ mmnnaHty BTI. Te ca
npeanoYnTaHNTe HAACTPOIKM 3a He3abaBHO 3aBUHTBAHE KaKTO NPV eANHNYHY
(UNIT), Taka n npu MHoxecTeeHn (MULTI-IM) (MULTI-IM) Bb3cTaHOBABaHMS.
Paswwpenute TpaHcenutenHu abatmbHT MULTI-IM npepnarat no-wvpoka
npoTe3Ha MOBBPXHOCT OT Tasu, KOATO Ce ocurypasa oT nnatpopmata Ha
NoCTaBeHVA NMIMIAHT.

« AHIYNIMPAHWU TPAHCEMUTE/THW ABATMbBHTW UNIT 1 MULTI-IM: egnHnyHm
(UNIT) n mHoxectBeHn (MULTI-IM) 3a KopurmpaHe Ha HECbOTBETCTBUA B
C/lyyaii Ha HaknoHeHn BTl iMnnaHTy, KbAeTo ce N3NCKBA KOPeKLUMA Ha brba.
+ CbBMECTUMW TPAHCEMWUTENHWA ABATMBHTU MULTI-IM: MHOrokpatHO
BUHTOBO 3akpensaHe (MULTI-IM) npy naumeHT! C UMNNAHTU OT pasnMyHu
VNMMA@HTHN CUCTEMN.

4.MPEABUAEHN NOTPEBUTESIU M NPEABUAEHA IPYMA NAUMEHTU

MpensraeHn notpebutenu: Cneunanuctn no  CTOMAaTONOIMMYHO
3[paBeonasBaHe B 60/HULM WU KIVHWKK, KOUTO MMAT crieumduryHo obyyeHne
Nno opasiHa UMMAAHTONOrMA 1 NO CTOMATONIOrMYHIUTE NPOAYKTW Ha BTI.
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I'Ipean,qua rpyna nauneHTn: Bb3paCTHl/I MbXKe 1 XeHWU C HaCTUYHa UNn MbJiHa
3ary6a Ha 3b6U, KOUTO He CTpagat OoT €4HO Unn noseye OT CbCTOAHUATa U
natonorunnte, I/I36pOEHI/I B NPOTMBOMOKasaHuATa.

5.MPOTUBOMNOKA3AHMA

ABCONOTHN: CVITyaLl,VIVI, B KOUTO MPOAYKTHT He TpﬂﬁBa Aa ce m3nonsea npwu
HUKaKBY 0O6CTOATENCTBRA, 3allOTO PUCKDBT € TBbpAe BUCOK:

« [leua, KOUTO He Ca 3aBbPLUNIM KOCTHOTO CU pa3BUTUE.

OTHocuTenHu: CuTyaumm, B KOMTO yrnoTpebaTa Ha NPoAyKTa e Bb3MOXKHa npu
onpepeneHn ycIoBMA, HO C NOBULLIEHO BHUMaHWE V1 MOA lekapcKo HabntoaeHye.
BuHary TpabBa aa ce npeLieHABa janu nonsaTta HajBriLLaBa prcka:

+ BpeMeHHN MnM KbpMeLly XeHu, Tbil KaTo UMMNaHTUPaHeTo ObMKHOBEHO
V31CKBA PEHTTEHOBM CHUMKM.

« MNaumeHTn ¢ n3BecTHa aneprma nnn CBpbX4yBCTBUTESIHOCT KbM TbProBCKU
YNCT TUTaAH.

6. OB NPEAYNPEXAEHUA

- TpaHcenuTenHnTe abaTMbHTY Ca NpegHAa3HAYEHV 33 AHOKPATHA KIVHMYHA
ynoTpe6a. Te ce fOCTaBAT CTEPUIHN 1 He TPsABBA Aa Ce 13MON3BaT NMOBTOPHO
WIN Ja ce CTepun3npaT OTHOBO, Thil KaTo TOBA BOAW O PUCK OT MHpEKUUs,
KPbCTOCAHO 3apa3siBaHe U/ MPOMsAHA Ha MEXaHUYHUTE UM CBOWCTBA.

« He n3nonsgavite cnep nocoyeHaTa gaTa Ha rOgHOCT.

- M3non3BaiiTe camo oOpwrvHanHVW KOMMoHeHTM Ha BTI; uactm ot ppyrn
NpoV3BOAWTENM MoraT [la MOBPefAT YCTPOWCTBOTO WM [a MPUYUHAT
Hen3npaBHOCTY.

. HenpanmHaTa TEXHUKA UNU HenpaBUNHUAT I/I360p Ha nayuneHT MoXxe Aa
AoBefe [0 HeycnexX Ha npoTe3aTta, UMNIaHTUTe Unn 3ary6a Ha OKOJ1HaTa KOCT.

. (DaKTOpI/I KaToO HeAoCTaTb4yHO KayeCTBO Ha KOCTTa, I/IH¢eKL|,I/II/I, 6pyKCI/I3bM,
JIMNCca Ha XUreHa, cnabo CbTPYAHNYECTBO OT CTPaHa Ha naymeHTa unm cncteMHu
3abonAsaHusA (kato }J,I/Ia6eT) MoraT fia KOMnpomeTmnpaT Bb3CTaHOBABAHETO.

« B cnyyvaii Ha cnyyaiiHO nornbLiaHe Ha KOMMOHEHT OT MaLyeHTa, He3abaBHo ce
obbpHeTe KbM CMeLHOo oTaeneHne B 60NHMLa.

7.NPEANA3HU MEPKA

« PaboteTe ¢ BCMUKM GMONOrMYHM MPOGK 1 OCTPY MPEAMETU, KaTo Cra3saTe
CTPUKTHO NOANTUKMTE 3a G1OoruHa 6e30MacHOCT Ha LieHTbpa.

8. HEXXEJTAHW EQEKTU

Bcuukn matepuany, M3non3BaHy Mpy MPOW3BOACTBOTO Ha TPAHCEMUTENHU
abatmbHTM BTI, ca 6GriocbBMecTMMM. BbnpeKky ToBa, B peAKy Clyyamn KOHTaKTbT
C TWTaH MOXe fAa npeav3BMKa peakuuy Ha CBPbXUYBCTBUTENHOCT, KaTo
JIOKaNeH Wn reHepanusnpaH eksem, cbpbex, 60Ka, Bb3naneHue, eputema,
runepniasva Ha BeHUMTEe WM NeprvMMIaHTaTHa rpaHysioMaTo3Ha peakums.
B u3KNOUUTENIHN ClyyYanm MOXe Aa ce MOABU CUHAPOM Ha XbATUA HOKDT,
XapakTepusupaly, ce C yaebeneHu, NoXbnTenn u 6aBHO PacTAWM HOKTY, C
numdbeaem, BEPOSTHO CBbp3aH C OCBOOOXABAHETO Ha TUTAHOBW MOHU B
pe3ynTaT Ha Kopo3usA. Tesn peakuun ca MHOTO pefjKu B CpaBHeHMe C fpyrn
MeTasnu 1 06MKHOBEHO OTLLYMSABAT NPY OTCTPAHABaHE Ha METANTHNA KOMMOHEHT.

AKO 3abenexuTe HAKakbB HexenaH edekT, yBefomeTe Npov3BOAUTENs Ha
cnepHua agpec: technicalmanager@bti-implant.es . Ypes cboblyaBaHeTo Ha
HeXenaHn epeKkTy MoXeTe fa AoMNpPUHeceTe 3a NPefoCTaBAHETO Ha noseye
nHdopMaLa 33 6e30MacHOCTTa Ha TO3Y MEAULIMHCKI NMPOAYKT.

9. CbBMECTUMOCT C MATHUTEH PE3OHAHC (MP)

PagunouecTtoTtHaTa (RF) 6e30nacHOCT Ha MMMJIaHTaLUMoOHHaTa cuctema BT, kosito

BK/IIOYBA VIMMIAHTA W MPOTE3HV KOMMOHEHTY, He e MpoBepeHa. Bbrpeku
TOBa, HEKJIMHUYHATa NPOBepPKa, NMPOBEefEHa B Ha-NOLWNA Bb3MOXKEH Clyyail,
e yCTaHOBWSIa, Ye U3MOM3BaHNTe MaTepuanu ca 6e3onacHy OT rfefHa TouKa
Ha cunarta Ha M3MecTBaHe W YCyKBaHe, npepamssrikaHu ot MP, 3a onpepeneH
NPOCTPaHCTBEH rPaAnEHT.

CriefgoBaTesiHo MaLMeHT, HOCEL TOBa YCTPOWCTBO, MOXe fa Gbae v3cnesaH
6e30MacHO B CUCTEMa 3a MarHWTEH PE30HAHC, NMPU YC/IOBUE Ye Ca CraseHu
CriefHUTe YCIIOBUSA 1 1306 paXKeHUsATa ca 3aCHETU, KaTo ce MapKrpa pedepeHTHa
TOUKa Ha pa3cTosHMe Hal-manko 30 cm OT MMMaHTa UK Ce rapaHTupa, ve
VIMMAHTBT € 13BbH 0bxBaTa Ha RF 606uHaTa.

KoHKpeTHWTe ycnoBus 3a 6e3onacHo n3cneBaHe ca:

« IHTE@H3MTEeT Ha CTaTUYHOTO MarHuTHO none (By) no 3,0T.

» MakcrmaneH npocTpaHCcTBeH rpaguneHT Ha noneto 30 T/m (3000 rayca/cm).

- RF Bb30y»kaaHe c umpKynapHa nonapusauma (CP).

« M3non3BaHe Ha TenecHa npepasaTtesiHa 606MHa CcaMoO ako e MapKuMpaHa

pedepeHTHa TOUKa Ha Pa3CTosHMe Hai-Mafnko 30 Cm OT MMMaHTa UK ako
VIMMAHTBT € 13BbH 06xBaTa Ha 606uHaTa.

- PaspeleHo e u3nonseaHeto Ha T/R 606MHM 3a KpalHWULK; W3KIIOYEHO €
n3non3eaHeTo Ha T/R 606vHa 3a rnasa.

- Vi3cnepBaHeto TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA B HOPMasneH pexum Ha pabota B
pamKu1Te Ha paspeLLeHaTa 30Ha Ha 1300paxeHNe.

» MakcrmanHata SAR 3a uAanoTo TAo He TpabBa fa Hagsuwasa 2 W/kg.

- besonacHocTTa no oTHoweHwme Ha SAR B rnaBaTta He e oLeHeHa, nopagn Koeto
He ce npenopbyBa CKaHMpPaHe Ha vyepena.

« Hama CI'IeLI,M(I)I/ILIHVI OrpaHn4yeHnA 3a NPOAbIXKUTENTHOCTTA Ha U3CieaBaHETO
nopagn 3arpAaBaHe Ha UMNNAHTUTE.

10. UHCTPYKLIW 3A YITOTPEBA
NPEAYNPEXAEHNA

- Mpean ynoTtpeba mpoBepeTe MpogyKkTa BuU3yanHo, 3a fia Ce yBepwuTte, ye
cTepunHata Gapuepa He e noBpefeHa (OPAacKOTUHYW, PasKbCBAHWUA WU
nedopmaumn). He msnonsgaiiTe mpogykTa, ako 6rmcTepHata OMakoBka e
nospefeHa.

« Heobxogumo e fja ce HampaBW PEHTTeHONOMMYHO M3CiefBaHe, 3a fa ce
npoBepy MpPaBWIIHOTO MocTaBsAHe Ha abatmbHTa UNIT BbpXy CbOTBETHMA
VIMMAHT.

«KbmBUHTa TpﬂﬁBa Aa ce NPUNOoXN NOCOYEHUAT BbPTALL MOMEHT. HepoctatbueH
nnn npekaneHo ronAam BbpTALl MOMEHT MOXe Oa foBede OO CYynBaHE Ha
abaTMeHTa WUIn BUHTA, noBpeda Ha npotesata Win nMniaHTa unn 3ary6a Ha
OKOJ1HaTa KOCT.

« /I3non3BaHeTo Ha TpaHCcenuTesHn abaTMbHTK, Pa3nnyHM OT NoCoYeHUTe TYK,
MOXe Oa KomrnpomeTnpa CTabWUNHOCTTA Ha cucTeMaTa M 6e30MacHOCTTa Ha
neyeHueTo.

« Mmnnant INTERNA PLATAFORMA 3.0 (22,5 mm): n3nonssante camo
TpaHcenuTtenHy abatMmbHT MULTI-IM, ped. INTMIP32535xx 1 INTMIP325xx.

« Mmnnantn INTERNA PLATAFORMA 2.5 (2,5 mm): n3nosnssante camo
TpaHcenutenHyn abatmbHTM MULTI-IM, ped. INTMIP241xx(*) n INTMI-
P235xx(*).

« IMnnantm ¢ gbmkvHa 4,5 mm: u13nonsBaiite Ccamo TPaHCENUTENHU
abatMbHTM  MULTI-IM, ped. INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(*), INTMI-
P345xx(*), INTMIPEEX45xx(*) n INTMIPUEX45xx(*).

MNPOLIEAYPA

1. U36epeTe nogxoanALms TpaHcenuTenmnaneH abaTMbHT, KaTo B3emeTe npeaBuna
VMIMMIaHTHaTa CMCTEMA, BMCOYMHATA Ha BEHLMTE, pa3mMepa Ha HEOOXOAUMOTO
NPOTEe3HO Bb3CTaHOBABaHE 1 Bpb3KaTa Ha UMMJ/IaHTa.
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2. OTBOpETE bGAKCTEPHATA OMAKOBKA, XBaHETE TPAHCEMUTENHUA abaTMBHT 3a
ApbKKaTa, MOCTaBeTe ro BHUMATENIHO BbPXY MMMJIaHTa 1 o 3aTerHeTe JIeKo C
pbKa, 33 ia ro GpuKcmpate Ha MAcTo. OTCTpaHeTe ApbXKKaTa.

« 3a ga ocurypute NpaBUIHOTO NOAPABHABAHE M MOAXOAALLO 3aKpernBaHe Ha
UNIT abaTmMbHTa, M3non3BaliTe No3nUMOHepa, 3a Aa NocTaBuUTe abaTMbHTa
BbPXY UMMIaHTHaTa BPb3Ka.

3. MpunoxeTe OKOHYATENHMA BbPTALY, MOMEHT Ha 3aTAraHe ot 35 Ncm, kaTto
n3non3gate AHaMomMeTpryHUA Koy LLMTP 1 HerosmA HakpamHuK.

11. TPAHCMOPTUPAHE U CKNAONPAHE
- MpepynpexpaeHve: He nsnararite npoayKTa Ha NpsAKa CTbHYeBa CBET/IMHA.
« MpennasHy mepku:

« CbxpaHaBanTe Ha Cyxo MACTO. M3naraHeTo Ha Bnara moxe fa noBpeau
LieNocTTa Ha orakoBKaTa.

« CbxpaHsBaiiTe NpofgyKkTa B OpWUrMHanHaTa My orakoBKa 4O MOMEHTa Ha
ynoTpeba; He ro MaHUNynMpaiiTe Npeau ToBa.

- MpoBepeTe onakoBKara npeam ynotpeba; He 13Mon3BaiiTe, ako e NoBpeaeHa.

- B ciyya Ha OTBOpeHa WM MPOMEHEHA OMaKOBKa, CBbpXeTe ce C
ancTprubytopa cu.

12. UBXBbPNINAHE HA OTNAABLUTE

« M3xBbpreTe BCMUKM 13MOM3BaHN MaTepuani Kato 61onoriuHm otragbLm.
+ HoceTe pbKaBumLM Mo Bpeme Ha npoLieca.

- CnasBaiiTe gencTealyTe pasnopeadm 3a MHGEKUMOo3HN oTnagbLn.

13. YBEAOMJIEHME 3A CEPUO3HN MHLUMOEHTU

B cvotsetcTBMe ¢ Pernament (EC) 2017/745 (MDR), ako Bb3HUKHe cepro3eH
MHUMAEHT Mo BpemMe Ha yroTpebata Ha TO3M MPOAYKT WAM B pe3ynTar Ha
HeroBaTa ynoTpeba, NoTPeOUTENAT UK MaLMeHTsT TpAbBa He3abaBHO fa ro
CcbobLWwm Ha cnegHus agpec: technicalmanager@bti-implant.es.

14. AOMbJIHUTENHA UHOOPMALILA

BTl nposexja pefoBHW KypcoBe 3a obydyeHue C Len ONTUMM3KMpaHe Ha
NPOV3BOAMTENIHOCTTA Ha NPOAYKTUTE.

Pestome Ha 6e3omacHOCTTa M KAMHUYHOTO dyHKUMOHMpaHe (SSCP) Ha ToBa
YCTPOWCTBO € AOCTBINHO B eBponelickaTa 6a3a faHH EUDAMED (https://ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed). 3a fa ro BuauTe, TpsAbBa Aa M3Mon3BaTe yHUKaIHUA
ngeHTndrKaumoHeH Homep Ha yctporicteoTto (UDI-DI), mocoueH Ha eTukeTa.
AKO He MoOXeTe fAa ro HamepuTe, MOXeTe [ja MouckaTte Komve ANPeKTHO
OT NPOW3BOAUTENA WM, aKO € HeOoOXOAMMO, upe3 HeroBus OTOPU3MpPaH
aucTpubyTop.

Kopbt UDI-DI cboTtBeTCTBa Ha nopeamua ot Lnudpposm unm 6ykseHo-Lndposu

CYMBONY, KOUTO MO3BOJIABAT NPOC/EAABAHETO Ha MEANLIMHCKOTO YCTPOWCTBO
1 Cce NoKasBa Ha eTuketa BbB ¢popmat ICAD (MaeHTMdrKauma n aBToMmaTmyHo
BbBeXJaHe Ha AaHHW) 1 BbB dopmaT HRI (pa3brpaem 3a uoBeka).

15. CUMBOJIN

3a onmcaHrie Ha CUMBOJINTE, KOUTO Ce NOABABAT Ha eTUKETUTE Ha NPOAYKTUTE 1
B Te3U UHCTPYKLMK, BUXKTE pbKoBoacTBOoTO MAO87.
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1. POPIS PRODUKTU

Rada transepitelovych pilifd s rliznymi gingivalnimi vyskami (a protetickymi
vystupky v pfipadé transepitelovych piliti UNIT a MULTI-IM BTI) pro pfizpG-
sobeni se potfebam kazdého jednotlivce. Chrani mékké tkdné, umoznuji kon-
ven¢ni otiskovani a digitaIni intraoralni skenovani.

« TRANSEPITELALNI PILIRE UNIT A MULTI-IM: pouzivaji se pro sroubované na-
hrady, jak jednotkové (UNIT), tak vicendsobné (MULTI-IM), a jsou kompatibilni
s rdznymi spoji a implantatovymi platformami BTI.

« KOMPATIBILNI TRANSEPITELALNI PILIRE MULTI-IM: $roubuiji se do implanta-
th konkrétniho implantatového systému na trhu, ¢imz se z nich stavaji pilite
MULTI-IM urcené pro takovy typ rekonstrukce.

« ANGULOVANE TRANSEPITELIALNI PILIRE UNIT a MULTI-IM: s Ghlem 17° nebo
30°, které umoznuji korigovat nesouosost v pfipadé naklonénych implantatg,
coz usnadnuje konstrukci protetickych struktur.

MATERIALY

Slozeni % (hmotnost/

Chemické slozeni
hmotnost)

Materidl

Komponenta

Pilit UNI / Celkovy obsah zbytkdi (Fe, <105
MULTI-IM BTI Titan tidy 4 0,G,N, H)
:ﬁ:n;ﬁlargglﬂ Titan (Ti) Vyvdzeny
lh]Al:JIrLJllejlg?lﬁe Bl Povlak Nitrid titanu N/A
Hlinik (Al) 55-65
Slitina titanu e FV) ” G
Sroub (Ti6AI4V) tiidy 5 (C::kgvi"ﬁs;*)‘ nedstot {5
Titan (Ti) Vyvézeny
Povlak W(/C N/A

Transepitelové pilife se dodavaji s hlavicemi z PEEK (UNIT / MULTI-IM a COM-
PATIBLES MULTI-IM) nebo nerezové oceli (angulované UNIT a MULTI-IM), aby
se usnadnilo aseptické umisténi béhem klinického zakroku.

KOMPATIBILNI ZARIZENI

Nasledujici zafizeni mohou byt pouzita v kombinaci s transepitelovymi abut-
menty BTI. Obecnd varovani a podrobné informace naleznete v jejich navo-
dech k pouZiti.

Kompatibilni zafizeni

Souvisejici navod k pouziti

Rozsifovace a klice CAT246
Chirurgickeé frézy BT MA140
Zubniimplantéty BTI MA145

Kloubové tyce pro provizorni ndhrady MA131
Pilite a rozhrani SQUARE BTI MA161
Protetické komponenty MA137

Pilite, Srouby a hojivé krytky MA077

* Kloubové tyce pro provizorni nahrady nejsou kompatibilni s transepitelovy-
mi abutmenty UNIT ani s transepitelovymi abutmenty s Uhlem. Zubniimplan-
taty BTl nejsou kompatibilni s kompatibilnimi transepitelovymi abutmenty
MULTI-IM.

2. PREDPOKLADANE POUZITI

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

3. INDIKACE PRO POUZITI

Pilite pfipevnéné k endoossedznim zubnim implantatdm pouzivané jako po-
dpora pro ndhrady:

« TRANSEPITELALNI ABUTMENTY UNIT a MULTI-IM: $roubované, jednotné
(UNIT) a vicendsobné (MULTI-IM) u pacientd s implantaty BTI. Jsou to abutmen-
ty volby pro okamzité zatizeni Sroubované jak u jednotnych (UNIT), tak u vice-
nasobnych (MULTI-IM) nahrad.

Rozsitené transepitelové pilite MULTI-IM nabizeji Sirsi protetickou emergenci
nez platforma vlozeného implantatu.

- ANGULOVANE TRANSEPITELALNI ABUTMENTY UNIT a MULTI-IM: jednot-
né (UNIT) a vicendsobné (MULTI-IM) pro korekci nesouososti v pfipadé
naklonénych implantatd BTI, kde je vyzadovana korekce uhlu.

- KOMPATIBILNI TRANSEPITELIALNI ABUTMENTY MULTI-IM: vice$roubové (MUL-
TI-IM) u pacientl s implantaty rdznych implantatovych systémda.

4. PREDPOKLADANY UZIVATEL A PREDPOKLADANA SKUPINA PACIENTU
Predpokladany uzivatel: Zubni lékafi v nemocnicich nebo klinickych zafizenich
se specifickym vzdélanim v oblasti implantologie a zubnich produktd BTI.
Predpokladand skupina pacient(: Dospéli muzi a Zeny s ¢aste¢nou nebo Upl-
nou ztratou zubd, ktefi netrpi zadnou z poruch nebo onemocnéni uvedenych
v kontraindikacich.
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5. KONTRAINDIKACE

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

- Déti, které jesté nedoséhly pIného kostniho vyvoje.

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

- Téhotné nebo kojici zeny, protoze implantace obvykle vyzaduje rentgenové
vysetfeni.

- Pacienti se znamou alergii nebo precitlivélosti na komer¢né cisty titan.

6. OBECNA UPOZORNEN(

- Transepitelové pilife jsou uréeny k jednorazovému klinickému pouziti. Dodava-
ji se ve sterilnim stavu a nesméji se znovu pouzivat ani sterilizovat, protoze to s
sebou nese riziko infekce, kiizové kontaminace nebo zmény jejich mechanic-
kych vlastnosti.

« Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu.

- Pouzivejte pouze originalni soucasti BTI; soucasti od jinych vyrobct mohou
zarizeni poskodit nebo zplisobit poruchy.

« Nevhodna technika nebo nespravny vybér pacienta muize vést k selhani pro-
tézy, implantatli nebo ztraté okolni kosti.

- Faktory jako nedostatecnd kvalita kosti, infekce, bruxismus, nedostate¢nd hy-
giena, nedostatecna spoluprace pacienta nebo systémova onemocnéni (napf.
cukrovka) mohou ohrozit zotaveni.

-V pfipadé ndhodného spolknuti nastroje pacientem okamzité vyhledejte po-
hotovostni sluZzbu v nemocnici.

7. OPATRENI

« S veskerymi biologickymi vzorky a ostrymi pfedméty zachdzejte v pfisném
souladu s bezpe¢nostnimi predpisy daného pracovisté.

8.NEZADOUCI UCINKY

Viechny materidly pouzité pfi vyrobé transepitelovych pilitt BTI jsou biokom-
patibilni. Ve vzacnych pripadech vsak miize kontakt s titanem vyvolat hyper-
senzitivni reakce, jako je lokdlni nebo generalizovany ekzém, svédéni, bolest,
zanét, erytém, hyperplazie dasni nebo periimplantarni granulomatoézni reakce.
Ve vyjimecnych pripadech se mize objevit syndrom zlutych nehtd, ktery se vyz-
nacuje zesilenymi, zazloutlymi a pomalu rostoucimi nehty s lymfedémem, pra-
vdépodobné souvisejicim s uvolfiovanim iontd titanu korozi. Tyto reakce jsou
ve srovnani s jinymi kovy velmi vzacné a obvykle odezni po odstranéni kovové
soucasti.

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

9. KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU REZONANCI (MR)

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

Pacient s timto implantdtem proto muze byt bezpec¢né vysetfen v systému

Human
Technology

magnetické rezonance, pokud jsou splnény nasledujici podminky a snimky jsou
pofizovény s referenénim bodem ve vzdalenosti minimalné 30 cm od implanta-
tu nebo s jistotou, Ze implantat je mimo dosah RF civky.

Konkrétni podminky pro bezpecné vysetreni jsou:

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

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

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

- Povoleno pouziti T/R civek pro koncetiny; vylou¢eno poufziti T/R civky pro hla-
vu.

- VlySetieni musi byt provadéno v normalnim provoznim rezimu v radmci povo-
lené obrazové oblasti.

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

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

« Neexistuji zddnd specifickd omezeni délky vysetieni z divodu zahfivani im-
plantatd.

10. NAVOD K POUZITI
UPOZORNEN(

- Pred pouzitim produkt provedte vizualni kontrolu, abyste se ujistili, ze sterilni
bariérovy systém neni poskozen ($krabance, praskliny nebo deformace). Ne-
pouzivejte produkt, pokud je blistr poskozen.

- Je nutné provést rentgenové vysetieni, aby se ovéfilo spravné umisténi abut-
mentu UNIT na pfislusném implantatu.

« Na Sroub musi byt vyvinut predepsany utahovaci moment. Nedostate¢ny
nebo nadmérny utahovaci moment muze vést k zZlomeni opéry nebo Sroubu,
selhani protézy nebo implantatu nebo ztraté okolni kosti.

- Pouziti jinych transepitelalnich abutment( nez téch, které jsou zde uvedeny,
muize ohrozit stabilitu systému a bezpecnost lécby:

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

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

« Implantaty o délce 4,5 mm: pouzivejte pouze transepiteldlni abutmenty
MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPE-
EX45xx(*) a INTMIPUEX45xx(*).

POSTUP:

1.Vyberte vhodny transepitelovy pilif s ohledem na implanta¢ni systém, gingi-
valni vysku, velikost pozadované protetické nahrady a spojeni implantatu.
2.0tevrete blistr, uchopte trans-epitelidlni pilif za rukojet, opatrné jej umistéte
na implantat a jemné jej rukou utdhnéte, aby se upevnil na svém misté. Ods-
trante rukojet.
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« Aby bylo zajisténo spravné vyrovnani a usazeni pilife UNIT, pouZijte poloho-
vaci nastroj k umisténi pilite na spojeni implantatu.

3. Pouzijte momentovy kli¢ LLMTP a jeho nastavec k dosazeni kone¢ného uta-
hovaciho momentu 35 Ncm.

11. PREPRAVA A SKLADOVANI

« Opatfeni: Nevystavujte vyrobek pfimému slune¢nimu zéreni.

« Upozornéni:
- Skladujte v suchém prostiedi. Vystaveni vlhkosti mdZze ovlivnit integritu oba-
lu.

« Produkt uchovavejte v ptivodnim obalu az do okamziku pouziti; predtim s
nim nemanipulujte.

« Pfed pouzitim zkontrolujte obal; pokud je poskozeny, nepouzivejte jej.

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

12. LIKVIDACE ODPADU

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

« Postupujte podle platnych predpisti o infek¢nim odpadu.

13. HLASENi VAZNYCH INCIDENTU

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

14. DALSI INFORMACE

Spolecnost BTl porada pravidelné skolici kurzy s cilem optimalizovat vykonnost
produktd.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych udaji (SSCP) tohoto zafizeni je k dispozi-
ci v evropské databdzi EUDAMED ( https://ec.europa.eu/tools/eudamed ). Pro
vyhledani je tfeba pouzit jedinecny identifikator zafizeni (UDI-DI) uvedeny na
stitku. Pokud jej nemUzete najit, mGzete si kopii vyzadat piimo od vyrobce nebo
ptipadné od jeho autorizovaného distributora.

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

15. SYMBOLY

Popis symboll uvedenych na stitcich produktl a v téchto pokynech naleznete
v piiru¢ce MA087.
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TRANSEPITELIALE ABUTMENTS UNIT
OG MULTI-IM

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Et udvalg af transepiteliale abutments med forskellige gingivale hegjder (og
protetiske emergens i tilfaelde af BTI UNIT og MULTI-IM transepiteliale abut-
ments) for at tilpasse sig den enkelte patients behov. De beskytter blgdt vaev
og muligger en konventionel aftrykstagning og intraoral digital scanning.

+ TRANSEPITELIALE ABUTMENTS og MULTI-IM: Disse bruges til restaureringer,
fastgjort med skruer, bade enkeltstéende (UNIT) og multiple (MULTI-IM), og
er kompatible med forskellige BTl-implantatforbindelser og -platforme.

« KOMPATIBLE MULTI-IM TRANSEPITELIALE ABUTMENTS: Disse skrues fast pa
implantater fra et specifikt implantatsystem pa markedet og konverterer dem
til et MULTI-IM, til brug som restaurering.

+VINKLEDE TRANSEPITELIALE ABUTMENTS og MULTI-IM: Med en vinkel pa 17°
eller 30° gor disse abutments det muligt at korrigere uregelmaessigheder i
tilfelde af skra implantater, hvilket gor det lettere at konstruere protesestruk-
turer.

MATERIALER
i 0
Komponent Materiale Kemisk sammensztning Sammensztning %
(masse/masse)
UNI/ MULTI-IM : S Rester (Fe, 0,C, N, H)ialt | <1.05
i itanium grad 4
Bl |mp!antat Titanium (Ti) Afbalanceret
Kompatible
abutments BT
MULTI-IM . S
Vinklede abut- Belaegning Titannitrid N/A
ments BTI
Aluminium (Al) 55-6,5
Titaniumlegering Vanadium (V) 35-45
Skrue (Ti6AI4V) grad 5 Rester (Fe, 0, C, N, H)ialt | <0,522
Titanium (Ti) Afbalanceret
Belaegning We/C N/A

Transepiteliale abutments leveres med PEEK-knopper (UNIT / MULTI-IM og
MULTI-IM KOMPATIBEL) eller knopper af rustfrit stal (VINKLET ENHED og MUL-
TI-IM) for at lette aseptisk placering under den kliniske procedure.

KOMPATIBLE ENHEDER

Felgende enheder kan anvendes i kombination med BTl Transepithelial Abut-
ments, og deres brugsanvisninger bar konsulteres for generelle advarsler og
detaljerede oplysninger.

Tilhgrende IFU

Kompatibel enhed

Forlengere og nagler CAT246

BTl kirurgiske bor MA140
BTI-tandimplantater MA145
Leddelte provisoriske staenger MA131
SQUARE BTI-sgjler og graenseflader MA161
Protesekomponenter MA137
Abutments, skruer og helingskapper MA077

* De leddelte provisoriske steenger er ikke kompatible med UNIT transepite-
liale abutments eller vinklede transepiteliale abutments. BTI-tandimplantater
er ikke kompatible med kompatible MULTI-IM transepiteliale abutments.

2. TILTANKT ANVENDELSE

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

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Tandimplantater Abutments, fastgjort til endossese tandimplantater, der an-
vendes som stotte til restaureringer:

« TRANSEPITELIALE ABUTMENTS og MULTI-IM: Fastgjort med skruer, enkelts-
taende (UNIT) og multiple (MULTI-IM) hos patienter med BTl-implantater. Det
er de foretrukne abutments til gjeblikkelig skruebelastning i bade enkeltstaen-
de (UNIT) og multiple (MULTI-IM) restaureringer.

Udvidede transepiteliale MULTI-IM abutments giver en bredere protetisk fre-
mkomstprofil end den, der opnas med den indsatte implantatplatform.

« VINKLEDE TRANSEPITELIALE ABUTMENTS og MULTI-IM: Enkeltstaende (UNIT)
og multiple (MULTI-IM) abutments til korrektion af skaevheder i tilfeelde af skra
BTl-implantater, hvor der er behov for vinkelkorrektion.

+ KOMPATIBLE MULTI-IM TRANSEPITELIALE ABUTMENTS: Flere skruefastgjorte
(MULTI-IM) til patienter med implantater fra forskellige implantatsystemer.

4. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENTGRUPPE
Tilsigtet bruger: Tandlaeger pa hospitaler eller klinikker med specifik uddannel-
se i oral implantologi og i BTI-tandprodukter.

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

Absolut: Situationer, hvor produktet under ingen omstaendigheder ma anven-
des, fordi risikoen er for hgj:

« Born, der ikke har afsluttet deres knogleudvikling.

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

« Gravide eller ammende kvinder, da implantationen normalt kraever rentgen-
billeder.

- Patienter med kendt allergi eller overfglsomhed over for kommercielt rent ti-
tanium.

6. GENERELLE ADVARSELER

- Transepiteliale abutments er beregnet til klinisk engangsbrug. De leveres ste-
rile og ma ikke genbruges eller resteriliseres, da dette indebaerer en risiko for
infektion, krydskontaminering eller andring af deres mekaniske egenskaber.

+ Ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

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

- Forkert teknik eller forkert patientudvzelgelse kan medfere svigt af protesen,
implantaterne eller tab af det omgivende knoglevaev.

- Faktorer som utilstraekkelig knoglekvalitet, infektioner, bruxisme, darlig hy-
giejne, manglende samarbejde fra patientens side eller systemiske sygdomme
(som diabetes) kan kompromittere helingen.

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

7. FORHOLDSREGLER

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

8. BIVIRKNINGER

Alle materialer, der anvendes til fremstilling af BTI's transepiteliale abutments, er
biokompatible. I sjeeldne tilfaelde kan kontakt med titanium dog udlgse overfgl-
somhedsreaktioner, sdisom lokal eller generaliseret eksem, klge, smerte, betaen-
delse, erytem, gingival hyperplasi eller periimplantaer granulomatgs reaktion. |
sjeeldne tilfeelde kan der opsté gul neglesyndrom, der er kendetegnet ved for-
tykkede, gule og langsomt voksende negle med lymfedem, muligvis relateret
til frigivelse af titaniumioner ved korrosion. Disse reaktioner er meget sjaeldne
sammenlignet med andre metaller og forsvinder normalt, nér den metalliske
komponent fjernes.

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

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

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

En patient med dette implantat kan derfor sikkert undersgges i et MR-system,
forudsat at felgende betingelser er opfyldt, og at billederne tages med en refe-

rencepunkt i en afstand pa mindst 30 cm fra implantatet, eller at implantatet er
uden for raekkevidde af RF-spolen.

De specifikke betingelser for sikker scanning er:

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

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

- Brug af kropstransmissionsspole kun, hvis der markeres et referencepunkt
mindst 30 cm fra implantatet, eller hvis implantatet er uden for spolen.

« Brug af T/R-spoler til ekstremiteter er tilladt; brug af T/R-spole til hovedet er
udelukket.

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

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

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

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

10. BRUGSANVISNING
ADVARSELER

- Foretag en visuel inspektion af produktet for brug for at kontrollere, at det ste-
rile barrieresystem ikke er beskadiget (ridser, brud eller deformiteter). Brug ikke
produktet, hvis blisterpakningen er beskadiget.

- Det er ngdvendigt at foretage en radiologisk undersggelse for at kontrollere, at
UNIT-abutmentet er korrekt placeret pa det tilsvarende implantat.

- Det angivne moment skal pafgres skruen. Utilstraekkeligt eller for stort mo-
ment kan medfgre brud pa abutmentet eller skruen, svigt i protesen eller im-
plantatet eller tab af den omgivende knogle.

«Brug af andre transepiteliale abutments end de her angivne kan kompromitte-
re systemets stabilitet og behandlingens sikkerhed:

+ INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantater (@2,5 mm): Brug kun MULTI-IM tran-
sepiteliale abutments, ref. INTMIP32535xx og INTMIP325xx.

+ INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater (@2,5 mm): Brug kun MULTI-IM tran-
sepiteliale abutments, ref. INTMIP241xx(*) og INTMIP235xx(¥).

« Implantater med en leengde pa 4,5 mm: Brug kun transepiteliale MUL-
TI-IM-abutments, ref. INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(¥), INTMIP345xx(*), INT-
MIPEEX45xx(*) og INTMIPUEX45xx(*).

PROCEDURE:
1. Veelg det passende transepiteliale abutment under hensyntagen til implan-

tatsystemet, tandkedshgjden, storrelsen pa den nedvendige protetiske restau-
rering og implantatforbindelsen.

2. Abn blisterpakningen, tag fat i det transepiteliale abutment i handtaget, pla-
cer det forsigtigt pa implantatet og tryk det let fast med handen for at fastgere
det. Fjern handtaget.
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- For at sikre en korrekt justering og placering af UNIT-abutmentet skal du
bruge positioneringsenheden til at placere abutmentet pa implantatforbin-
delsen.

3. Pafgr det endelige tilspaendingsmoment pa 35 Ncm med LLMTP- moment-
neglen og dens spids.

11.TRANSPORT OG OPBEVARING
- Forholdsregler: Udszet ikke produktet for direkte sollys.
- Advarseler:

- Opbevares i et tort miljo. Udsaettelse for fugt kan pavirke emballagens inte-
gritet.

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

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

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

12. BORTSKAFFELSE AF AFFALD
« Bortskaf alt brugt materiale som biologisk affald.
« Brug handsker under processen.

- Folg geeldende regler for smittefarligt affald.

13. MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

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

14.YDERLIGERE OPLYSNINGER
BTl afholder regelmaessigt kurser for at optimere produkternes ydeevne.

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

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

15.SYMBOLER

For en beskrivelse af de symboler, der vises pa produktetiketterne og i denne
vejledning, se vejledningen MA087.
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MULTI-IM und UNIT distanzhulse
(Abutment)

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Eine Reihe von Abutments mit Distanzhulsen mit unterschiedlichen Gingiva-
hoéhen (und Prothesenaufbauten im Falle der Abutments mit Distanzhiilsen
UNIT- und MULTI-IM von BTI), um den individuellen Bediirfnissen jedes Pa-
tienten gerecht zu werden. Sie schiitzen das Weichgewebe und ermdglichen
sowohl konventionelle Abformungen als auch intraorale digitale Scans.

« ABUTMENTS MIT DISTANZHULSEN UNIT und MULTI-IM: Sie werden fiir vers-
chraubte Restaurationen verwendet, sowohl fur Einzelzahne (UNIT) als auch
fur mehrere Zahne (MULTI-IM), und sind mit verschiedenen Verbindungen
und Implantatplattformen von BTl kompatibel.

« KOMPATIBLE ABUTMENTS MIT DISTANZHULSEN MULTI-IM: Sie werden in
die Implantate eines bestimmten Implantatsystems auf dem Markt einges-
chraubt und verwandeln diese in ein MULTI-IM, das als solches restauriert
werden kann.

« ABGEWINKELTE ABUTMENTS MIT DISTANZHULSE UNIT und MULTI-IM: Mit
einer Abwinklung von 17° oder 30° ermdglichen sie die Korrektur von Paralle-
litatsfehlern bei geneigten Implantaten und erleichtern die Konstruktion der
prothetischen Strukturen.

MATERIALIEN
Komponente Material Chemische Zusammensetzung %
P Zusammensetzung (Masse/Masse)
UNI/ MULTI-IM o Grad 4 Rester (Fe, 0,C, N, H)ialt | <1.05
BTI-Abutment itan Gra o )
Kompatible Titan (Ti) Ausgeglichen
Abutments BT
MULTI-IM ) o
Abgewinkelte Beschichtung Titannitrid N/A
Abutments BT
Aluminium (Al) 55-65
Vanadium (V) 3,5-45
Titanlegierung —
Schraube (Ti6AI4V) Grad 5 Riickstande (Fe, 0, C, N, H) <0522
insgesamt -
Titan (Ti) Ausgeglichen
Beschichtung We/C N/A

Die Abutments mit Distanzhtilsen werden mit PEEK-Kopfen (UNIT / MULTI-IM
und MULTI-IM-KOMPATIBEL) oder Edelstahlkopfen (ANGULATED UNIT und
MULTI-IM) geliefert, um eine aseptische Platzierung wéahrend des klinischen
Eingriffs zu erleichtern.

KOMPATIBLE GERATE

Die folgenden Gerate konnen in Kombination mit BTl Transepithelial Abut-
ments verwendet werden. Allgemeine Warnhinweise und detaillierte Infor-
mationen finden Sie in den jeweiligen Gebrauchsanweisungen.

Kompatibles Gerat

Zugehdrige Gebrauchsanweisung

Extender und Schlissel CAT246
BTI-Chirurgische Fraser MA140
BTI-Zahnimplantate MA145
Gelenkstangen fiir Provisorien MA131
SQUARE BTI-ABUTMENTS/KLEBEBASEN MA161
Prothetische Komponenten MA137
Abutments, Schrauben und Einheilkappen MA077

* Die Gelenkstangen fiir Provisorien sind nicht mit den Abutments mit Dis-
tanzhilsen UNIT und den abgewinkelten Abutments mit Distanzhilsen
kompatibel. BTI-Zahnimplantate sind nicht kompatibel mit den kompatiblen
Abutments mit Distanzhilsen MULTI-IM.

2.VORGESEHENE VERWENDUNG

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

3. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

Zahnimplantate Auf enossalen Zahnimplantaten befestigte Abutments, die als
Stlitze flir Restaurationen dienen:

« ABUTMENTS MIT DISTANZHULSEN UNIT und MULTI-IM: verschraubt, einzeln
(UNIT) und mehrfach (MULTI-IM) bei Patienten mit BTl-Implantaten. Sie sind die
Abutments der Wahl fiir die sofortige Verschraubung sowohl bei Einzelrestau-
rationen (UNIT) als auch bei Mehrfachrestaurationen (MULTI-IM).

Die expandierten Abutments mit Distanzhilsen MULTI-IM bieten eine breitere
prothetische Emergenz als die Plattform des eingesetzten Implantats.

« ABGEWINKELTE ABUTMENTS MIT DISTANZHULSE und MULTI-IM: Einzelim-
plantate (UNIT) und Mehrfachimplantate (MULTI-IM) zur Korrektur von Para-
llelitatsfehlern bei geneigten BTI-Implantaten, bei denen eine Winkelkorrektur
erforderlich ist.

« KOMPATIBLE ABUTMENTS MIT DISTANZHULSE MULTI-IM: verschraubte Me-
hrfachabutments (MULTI-IM) flir Patienten mit Implantaten verschiedener Im-
plantatsysteme.
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4.VORGESEHENE ANWENDER UND VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

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

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

5. KONTRAINDIKATIONEN

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

« Kinder, deren Knochenentwicklung noch nicht abgeschlossen ist.
Kinder, deren Knochenentwicklung noch nicht abgeschlossen ist.

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

« Schwangere oder stillende Frauen, da die Implantation in der Regel Rontge-
naufnahmen erfordert.

- Patienten mit bekannter Allergie oder Uberempfindlichkeit gegeniiber han-
delstblichem reinem Titan.

6. ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« Abutments mit Distanzhilsen sind fir den einmaligen klinischen Gebrauch
bestimmt. Sie werden steril geliefert und dirfen nicht wiederverwendet oder
erneut sterilisiert werden, da dies zu Infektionsrisiken, Kreuzkontaminationen
oder einer Verdnderung ihrer mechanischen Eigenschaften fiihren kann.

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

- Verwenden Sie nur Originalteile von BTI; Teile anderer Hersteller kdnnen das
Gerat beschadigen oder Fehlfunktionen verursachen.

- Eine ungeeignete Technik oder eine falsche Patientenauswahl kann zum Ver-
sagen der Prothese, der Implantate oder zum Verlust des umgebenden Kno-
chens fiihren.

- Faktoren wie unzureichende Knochenqualitat, Infektionen, Bruxismus, mange-
Inde Hygiene, mangelnde Mitarbeit des Patienten oder systemische Erkrankun-
gen (wie Diabetes) konnen die Genesung beeintrachtigen.

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

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

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

8. NEBENWIRKUNGEN

Alle bei der Herstellung der Abutments mit Distanzhlsen von BTl verwendeten
Materialien sind biokompatibel. In seltenen Féllen kann der Kontakt mit Titan
jedoch Uberempfindlichkeitsreaktionen wie lokales oder generalisiertes Ekzem,
Juckreiz, Schmerzen, Entziindungen, Erytheme, Zahnfleischhyperplasie oder
periimplantére granulomatdse Reaktionen auslosen. In Ausnahmefallen kann
das Gelbe-Nagel-Syndrom auftreten, das durch verdickte, gelbliche und lang-
sam wachsende Nagel mit Lymphddem gekennzeichnet ist und moglicherwei-
se mit der Freisetzung von Titanionen durch Korrosion zusammenhangt. Diese
Reaktionen sind im Vergleich zu anderen Metallen sehr selten und klingen in
der Regel nach Entfernung der Metallkomponente ab.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, melden Sie diese bitte dem Hersteller

Human
Technology

unter folgender E-Mail-Adresse: technicalmanager@bti-implant.es . Durch die
Meldung von Nebenwirkungen kénnen Sie dazu beitragen, mehr Informatio-
nen Uber die Sicherheit dieses Medizinprodukts bereitzustellen.

9. KOMPATIBILITAT MIT MAGNETRESONANZTOMOGRAPHIE (MRT)

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

Daher kann ein Patient, der dieses Implantat tragt, sicher in einem Magnetre-
sonanzsystem untersucht werden, sofern die folgenden Bedingungen erfillt
sind und die Bilder mit einem Referenzpunkt in einem Mindestabstand von 30
cm zum Implantat aufgenommen werden oder sichergestellt ist, dass sich das
Implantat au3erhalb der Reichweite der HF-Spule befindet.

Die spezifischen Bedingungen fiir eine sichere Untersuchung sind:

« Intensitat des statischen Magnetfeldes (B,) bis zu 3,0 T.

« Maximaler raumlicher Feldgradient von 30 T/m (3.000 Gauss/cm).

« RF-Anregung mit zirkularer Polarisation (CP).

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

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

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

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

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

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

10. GEBRAUCHSANWEISUNG
WARNHINWEISE

« Fuihren Sie vor der Verwendung eine Sichtprifung des Produkt durch, um si-
cherzustellen, dass die sterile Barriere nicht beschadigt ist (Kratzer, Risse oder
Verformungen). Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Blisterverpackung
beschadigt ist.

« Es ist erforderlich, eine radiologische Untersuchung durchzufiihren, um die
korrekte Platzierung des UNIT-Abutments auf dem entsprechenden Implantat
zu Uberprifen.

- Das angegebene Drehmoment muss auf die Schraube aufgebracht werden.
Ein unzureichendes oder tbermdRiges Drehmoment kann zum Bruch des
Abutments oder der Schraube, zum Versagen der Prothese oder des Implantats
oder zum Verlust des umgebenden Knochens fiihren.

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

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

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

- Implantate mit einer Linge von 4,5 mm: Verwenden Sie ausschlieflich tran-
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sepiteliale MULTI-IM-Abutments, Ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(¥), INT-
MIP345xx(*), INTMIPEEX45xx(*) und INTMIPUEX45xx(*).

VORGEHENSWEISE:
1. Wahlen Sie das geeignete Abutment mit Distanzhilse unter Berticksichti-

gung des Implantatsystems, der Gingivahohe, der Gré3e der erforderlichen
prothetischen Versorgung und der Implantatverbindung aus.

2. Offnen Sie die Blisterverpackung, halten Sie das Abutment mit Distanzhiilse
am Griff fest, setzen Sie es vorsichtig auf das Implantat und driicken Sie es mit
der Hand leicht an, um es zu fixieren. Entfernen Sie den Griff.

« Um die korrekte Ausrichtung und den richtigen Sitz des UNIT-Abutments
sicherzustellen, verwenden Sie den Positionierer, um das Abutment auf die
Implantatverbindung zu setzen.

3. Wenden Sie das endgliltige Anzugsmoment von 35 Ncm mit dem Drehmo-
mentschlissel LLMTP und seiner Spitze an.

11. TRANSPORT UND LAGERUNG

«Vorsichtsmassnahmen: Setzen Sie das Produkt keiner direkten Sonneneinstra-
hlung aus.

«Warnhinweise:

- In trockener Umgebung aufbewahren. Feuchtigkeit kann die Unversehrtheit
der Verpackung beeintrachtigen

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

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

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

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

- Befolgen Sie die geltenden Vorschriften fiir infektiose Abfalle.

13. MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN

Gemal3 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR), wenn muss der Anwender oder
Patient, wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwen-
dung ein schwerwiegender Zwischenfall auftritt, diesen meldenunverziiglich
an folgende Adresse : technicalmanager@bti-implant.es.

14. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

BTl bietet regelmaBig Schulungen an, um die Leistung der Produkte zu opti-
mieren.

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

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

15. SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf den Produktetiketten und in dieser Ge-
brauchsanweisung erscheinen, finden Sie im Leitfaden MA087.
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AIEMOEAIAKO 2 THPITMA UNIT KA
MULTI-IM

1. NEPITPA®H MPOIONTOX

T e1pd SIEMONAMOKWY KONOBWHATWY HE SIAPOPETIKES TIMEG SlafBAEVVOYyOVIOU
OYoug (kat MPooBeTIKEG TIPOoeCoXéC OTNV TEpIMTwon Twv SIEMONAIAKWY
UNIT kat MULTI-IM BTI) yia va mpooappélovtal oTig avaykeg Kabe atdpou.
Mpootatevouv TOug HOAAKOUG 1OTOUG, EMITPEMOUV TN ARYN CUUBATIKWV
AMOTUTTWHATWY KAl TNV EVEOOTOUATIKA YN@LaKh odpwaon.

«+ AIEMIOEAIAKA KOAOBQOMATA UNIT kat MULTI-IM: xpnotuomotovvtat yia
Bdwtég amokataotdoel;, 1000 pepovwuéveg (UNIT) 600 Kat mOAATAEC
(MULTI-IM), kat givat ouppatd pe SIaQOopETIKEG CUVOETELG Kal TTAOTPOPHES
EUPUTEVPATWY BTI.

« YYMBATA AIEMIOHAIAKA KOAOBOMATA MULTI-IM: Bidwvovtal ota
EUPUTEVPATA EVOG CUYKEKPIUEVOU CUOTAHATOG EUPUTEVPATWY TNG ayopdg,
Kal €tol petatpémovtal oe MULTI-IM, yia avtioTtolxn anmokataotaon.

« TONIAKOI AIEMIOHAIAKA KOAOBQMATA UNIT kat MULTI-IM: pe ywvia
17° 1} 30° mou emTpémouv Tn S10pBwWON TWV ACUUUETPIWV OF TIEPITTWON
KEKMUEVWY EUPUTEVUUATWY, HE MEYANUTEPN E€UKOAIQ OTNV KATAOKEUH TWV
TTPOCOETIKWV SOUWV.

YAIKA
Yu0TaTIKG G) Xnpuki olvBeon YovBeon % (pdda/paca)
KohoBwya UNI/ Tuvohikd umoAeippara (Fe, <105
MULTI-IM BTI Trtdvio BaBov 4 0,C,N, H) o
YupBatd . ) .
ohoayiara BTl Tiravio (Ti) Ytabpiopévo
MULTI-IM
Twviakd Eniotpwon Nipidio Titaviov DAev 1oy0eL
Kkohowpata BTl
Ahoupiivio (Al) 55-6,5
Bavddio (V) 3,5-45
Kpdpa trraviov - -
Koyhiac (Ti6AI4V) BaByuol 5 Yuvohikd umoheippata (Fe, <0522
0,GN,H)
Tiravio (Ti) Ytabpiopévo
Eniotpwon We/C DAev 10x0¢l

Ta SiemOnAiakd kohoBwpata mapéxovtal pe mupata and PEEK (UNIT / MUL-
TI-IM kat ©YMBATA MULTI-IM) 1y avo&eidwto xdAuBa (TQNIAKA UNIT kat MUL-
TI-IM) yia va S1EUKOAUVOULV TNV AMOOTEIPWHEVN TOTTOBETNON KATA TN SIApPKELX
NG KAVIKAG Stadikaoiag.

2YMBATE> >Y>KEYEX

Ol akOAOUBEC GUOKEVEG purmopolV va XpnotpomotnBolv oe cuvduacud e ta

BTl Transepithelial Abutments kat Ba mpémnel va cupBouleuTeite TIC 0dnyieg
XPNONG TOUG YIa YEVIKECG TTIPOEISOTIOINOELG KAl AEMTOUEPEIG TTANPOPOPIES.

YupBarn cuokevn

TyeTIkéC 0dnyie¢ xprong

Ektatipeg kat Kheidid (AT246

Xeipoupyikéc opéec BTI MA140

0dovtikd epgutevpata BTI MA145

ApBpwtéc pdBdot yia mPoswPIVEC KATAOKEVES MA131
KohoBwpata kat mpoaBetikd dlacivdeons SQUARE BTI MA161
MpooBetikd eaptripata MA137

KohoBwpata, Bideg kat kahbppata emodAwong MAO077

* 0L apBpwTtéc pdPdol yia MPOoOWPIVEG KATAOKEVEG Oev ival OUMBATEC
pe Ta SiemOniiakd kohoPwpata UNIT oUte pe Ta ywviakd StemOnAiakd
Kohofwpata. Ta odovTikd epgutevpata BTl Sev eivat cupBatd pe ta cupBatd
StemOnAiakd kohofwpata MULTI-IM.

2.MPOBAEMOMENH XPHZH

To cUoTNHA 08OVTIKWV EPPUTEVHATWY BTI, TOU ammoTeAeiTal amd eRPUTELHATA,
npooBetikad efaptripata Kat Bondntikd epyoleia, xpnolpomoleital otnv
OTOMATIKY) EPPUTELHATONOYIA Yia TNV TTApPoxN Hiag Soprg otipEng yia v
HEPIKN 1} ONIK) avTIKaTaoTaon SovTiwv o€ vwdoug acBeVeic.

3. ENAEIZEIX XPHZHX

KoloBwpata otepewpéva oe evO00O0TIKA OBOVTIKA EUQPUTEVHATA  TTOU
XPNOIOTTOIOVVTAL WG OTHPIYHA VIO ATTOKOTACTACELG:

« AIEMIOHAIAKA KOAOBQMATA UNIT kat MULTI-HIM: BidwTtd, pepovwuéva
(UNIT) kat moAamAa (MULTI-IM) og aoBeveic pe epgutevpata BTI. Eival ta
KohoPwuata emAoyn¢ yia dpeon BéwTr @dpTion T000 o€ pepovwpéved (UNIT)
600 kat og MOAATA(C (MULTI-IM) amokataoTtAoslC.

Ta Stevpupéva SiemBniiakd kohoPwpata MULTI-IM mpoo@épouv pia eupuTepn
TIPOCOETIKY TIPOEEOXT ATTO AUTH) TTOU TIAPEXKEL N TTAATPOPA TOU EPPUTEVHATOG
TToU €xel El0axOEl.

« TONIAKA AIENIOHAIAKA KOAOBOMATA UNIT kat MULTI-IM: pepovwpéva
(UNIT) kat moAarmAd (MULTI-IM) yia tn 816p0won aCUPHETPIWY O€ TIEPITTWON
KEKAIUEVWV EPQUTELUATWY BTI, 6mou amaiteitat S16pBwon ¢ ywviag.

+ ZYMBATA AIEMNIOHAIAKA KOAOBQMATA MULTI-IM: Bidwtd moAamha (MUL-
TI-IM) o€ a0BeVE(C e EPPUTEVHATA SIAPOPETIKWY CUCTNHATWY EUPUTEVUATWV.

4. MPOBAENMOMENOX XPHXTHX KAI MPOBAEMTOMENH OMAAA AZOENQN

MpoPAemopevog  xpriotng  Emayyelpatieq  uyeiag otov  Topéa NG
080VTIOTPIKNG O€ VOCOKOUEI 1) KAWVIKEG UE EISIKT EKTTAIGEVON OTNV OTOUATIKA
EUPUTELHATONOYIA KAl 0TA 0S0VTIATPIKA TIPOToVTa TNG BTI.
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MpoBAemopevn opdda acBevwv: EVAAIKEG AvEPEC Kal YUVAIKEG ME UEPIKA N
OAK| anmwA&la Sovtiwv mou dev Mapoustalouy pia 1 TEPIOCOTEPEG amo TIG
madnoeig r) maboloyieg mou avagépovTal oTIG avTeVOEIEELC.

5. ANTENAEIZEIZ

ATTONUTEG: MEPIMTTWOELG OTIC OTTOIEC TO TTPOIOV eV TTPETTEL VA XPNOLUOTIOIETAL OE
Kapia mepimtwon, emeidn o Kivduvog ival ToA0 uPnASG:

« Maudid mou Sev £K0UV OAOKANPWOEL TNV AVATITUEN TWV OCTWV TOUG.

SXETIKEG: [EPIMTTWOELG OTIC OTTOIES N XPHON TOU TIPOIOVTOC prmopei va givat Suvatr
UTTO OPLOUEVEG OUVONKEG, AN UE TIPOCOXH KAl LATPLKY) TTapakoAouBnon. Mpémet
TAVTA va a&loloyeital £av To OPENOG UTIEPTEPEL TOU KIVEUVOU:

« Eykueg 1y yuvaikeg og mepiodo yohouyiag, Sedopévou OTin epeuteuon ouvnowg
QATTAITE AKTIVOYPAPIEG.

« AoBeveic pe yvwoTtr alepyia fi umepevalobnoia oto eumopikd Slabéotpo
kaBapod TTrdvio.

6. TENIKEX NMPOEIAOMOIHZEIX

« Ta SlemBnAakd koloPwuata mpoopifovtal yla pia povo KAWIKH Xpron.
Mapéxovtal amootelpwpéva Kat Sev TPEMEL VAl EMAVAyPNOIHOTTOloUVTaL
N va EMavaamooTEpWVoVTaL, KABWE autd evéxel Kivduvo poAuvong,
Sl00TAUPOUHEVNG EMPOAUVONG 1] AAAOIWONG TWV PNXAVIKWV ISIOTATWV TOUG,.

+ Mnv ta XPNOIUOTIOLETE META TNV NUEPOMNVIA ANENG TTOU avaypAPETaL.

« Xpnowporotgite  poévo  yviola  ggaptipata BTl  E€aptipata  dMwv
KOTAOKEVOOTWY  eVOEXeTal va TipokaAéoouwv {nuid otn ouokeul N1
Suohertoupyieg.

« H akatd\\nAn texviki  n AavBacpévn emioyr Tou acBevoug pmopei va
TIPOKAAECEL amoTuxia TG MPOBEoN, TWV EUPUTEVHATWY 1 OMWAEIQ TOU
nepIBANOVTOC 00TOU.

« MapdAyovTeq OTIWC AVETTOPKNG TTOIOTNTA 00TOU, NOIUWEELS, BPOUEIoUAC, ENNeWNn
UYIEIVIG, QVETTAPKIG OUVEPYATia TOU aoBevoUC 1) CUGTNHIKA VOO |LaTA (OTTWE O
SlafTNG) prmopouv va BEcouv og Kivduvo Tnv avdppwon.

« T TTEPIMTWON Tuxaiag KAatamoong Tou e§apTrpatog and tov aobevi, petapeite
AUEOWG OTO THHHA ETTEIYOVTWV TIEPIOTATIKWY EVOC VOOOKOUEIOU.

7.MPOOYNAZEIX

- Xeploteite OAa ta Blohoylikd Seiypata Kal Ta AlUnNPdA  AVTIKEIMEVA
aKoAOUBWVTAG AUOTNPEA TIG TTOMTIKEG BLOACPANELAG TOU KEVTPOU.

8. ANEMIOYMHTEZX ENINTQXEIX

‘ONa Ta UAIKA TTOU XPNOIUOTTOIOVUVTAL OTNV KOATOOKEUH Twv SIEMONNOKWV
kohoPwpdtwv ¢ BTl givat ProoupPBatd. QoTO00, O OMAVIEG TIEPITTWOELS,
n €MAQN HE TO TITAVIO UTTOPE( Va TIPOKAAEDEL avTIOPACELS UTIEpELaloOnaiag,
Onwe TomKO 1 YEVIKEUUEVO €K(EPA, Kvnouo, mévo, @Aeyuovr, €puOnua,
UTIEPAVATTTUEN TWV OVAWV 1 KOKKIWHATWSON avtidpaon yvpw amd To
EUPUTEVA. Y€ ECAIPETIKEG TIEPITTWOELG, MMTOPEL VA EUPAVIOTEL TO CUVEPOUO
TOU KITPIVOU VUXI0U, TTOU XapaKTnpifetal amd maxid, KITpVIoHEVA VUXLA UE apyn
avamtuén, e Aepoidnua, mbavwe oxeTI{OUEVO HE TNV ATEAEVBEPWON LOVTWV
TiITaviou Aoyw Stapwong. AUTEG ot avTISPACELS ival TTOAU OTTAVIEG OE CUYKPLON
He dMa péTala Kat ouvABwG LUTTOXWPEOUV HE TNV aPaipecn TOU METAANKOU
e€0pTAMATOC.

Eavmapatnproete omolodnmote i60¢avemBUUNTNG EVEPYELAG, EVNUEPWOTE TOV
KATOOKELAOTH péow TG akdAoubng Sievbuvong nhektpovikol Taxudpopeiou:
technicalmanager@bti-implant.es. Me Tnv avagopd avemOuunTwy eVEPYEIWV
UITOPEITE VA CUUPBANNETE OTNV TTOPOXT] TIEPICOOTEPWV TIANPOPOPIWV OXETIKA E
TNV AO0PANELD AUTOU TOU LATPOTEKVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

9. XYMBATOTHTA ME MATNHTIKH ANTIKATAXTAZH (MA)

H aogdAela padioouyvotritwy (RF) Tou cuotripatog epgutevpdtwy BT, To omoio
mepNApPAVEL EUEUTELHATA Kal TIPOOBETIKA e€aptrpata, Sev €xel eheyxOei.
Qot600, N pn KAVIKN €€éTaon mou mpaypatomoidnke otn xelpdtepn duvath
TEPIMTWON KATENNEE OTO CUUMEPACHA OTL TA UAIKA TTOU XPNOlHoTolouvTal
givalt ao@aln and tnv danoyn tng SUvAUNG PETATOMIONG Kal TNG OTPEYNG TTOU
TIPOKOAEITAL QMO TN HAYVNTIKY TOHOYPA®Ia, VIO €va CUYKEKPIUEVO XWPIKO
Babuidwua.

Emopévwg, évag aoBevig Tou QEPEL aUTH T CUOKEUN UTTOpEi va eEETAOTEL PE
aoc@dlela o€ éva oLOTNUA HAYVNTIKAG Topoypagiag, umd Tnv mpoumndbeon
&t mMAinpouvTal ol akOAouBeg TPOUMOBETEIC Kal OTL oL €IKOVEG AapBdvovTal
HE onpeEio avagopdg o€ amooTacn Touhdxiotov 30 cm amd To gUQUTELHA N
Slaopahifovtag Tt To EUPUTEVHA BpioKETAL EKTOC TNG EUBENELOC TNG TTNViou RF.

Ol OUYKEKPIPEVEG TIPOUTTOBETELS YIa TNV ao@aln €€Taon eivat:

«'Evtaon tou oTatikoU payvntikol mediou (Bo) éwg 3,0T.

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

« Aiéyepon RF pe kukAik moAwon (CP).

« Xprion mnviou petadoong owpatog povo edv emonpavOei éva onueio
avagopdg oe amdéotaon Touldyiotov 30 cm amd 1o EPPUTEVHA 1 €Qv TO
£UPUTEVUA BPIOKETAL EKTOC TNG EUBENELAC TOU TINViou.

- Emtpénetan n xprion nnviwv T/R dkpwv. Amayopevetat n xprion minviou T/R
KEPANNG.

« H e€étaon mpémel va mpaypatomoleital 0 KAvoVIK Aeltoupyia eviog tng
eMTPEMOPEVNC (VNG ATTEIKOVIONG.

« H péytot SAR og 0AOkANpo To owpa Sev mpénel va unepPaivel ta 2 W/kg.

«H aopdheia og oxéon pe 1o SAR 010 Ke@AAL Sev €xel a&loloynOei, emopévwg Sev
OUVIOTATAL N KPAVIOKH €€€Taon.

« A€V UTIAPXOUV CUYKEKPIUEVOL TTEPLOPIOHOI 0TN SIAPKELD TG E€ETAONG AOYW TNG
O£pavong TWV EUPUTEVUATWV.

10. OAHTIEZ XPHZHX
MPOEIAOMOIHZEI>

« [PAyUATOTOOTE OTITIKY EMOEWPNON TOL TIPOIOV TIPLV ATTo TN XPROoN TOU yia
va Befaiwbdeite OTI TO CLOTNUA ATTOCTEIPWHEVOU PPAYHOU SeV €XEL UTTOOTEL
{NHIA (YPATOOUVIES, PWYHEG 1 TIAPAHOPPWOELS). MNV XPNOIUOTIOLEITE TO TIPOIOV
€4V n OUOKEVAGia gival KATECTPAUMEVN .

« Eivar amapaitnto va mpaypatomoindei  aktivoloyikn e€étaon yia va
enmaAnBeutei n owotr) Tomobétnon tou KoloBwpatog UNIT oto avtiotoixo
EUPUTEVHA.

« H kaBopiopévn pomn mpémel va epappootei otn Bida. H avemapknc i
unePBOAIKN PO Umopei va 0dnyrnoel o Bpavon Tou otnpiyuatog i e Bidag,
aoTtoxia NG mMPABEoNG 1 TOU €UPUTEVHATOC 1 AMWAELD Tou TIEPIBANNOVTOG
ooTo.

« H xprion SlemOnMoKWY KOAOBWHATWY SIOQOPETIKWY aMmd auUTA TToU
avagépovtal dw pmopei va B€oel o€ Kivduvo T 0TabePATNTA TOU CUCTHUATOG
KAl TNV a0@AAEla TG Bepareiag:

+ Epgutevpata NMAATOOPMAEL INTERNA 3.0 (@2,5 mm): xpnOIHOTOINOTE HOVO
StemOnAlakd kohoPwpata MULTI-IM, ap. INTMIP32535xx kat INTMIP325xx.

+ Epputevpata MAATOOPMAL INTERNA 2.5 (@2,5 mm): XpnolHOTIOINOTE
pévo SiembnAiakd kohoPfwpata MULTI-IM, ap. INTMIP241xx(*) kat INTMI-
P235xx(*).

« Epoutevpata prkoug 4,5 mm: va xpnotdomolouvTal povo SiembnAiakd
kohoBwuata MULTI-IM, ap. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMI-
P345xx(*), INTMIPEEX45xx(*) kat INTMIPUEX45xx(*).
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AIETIOEAIAKO 2THPITMA UNIT KAI MULTI-IM

AIAAIKAZIA:

1.EmAé€te 10 KaTAMnAo SiemOnhiokd kKoAdBwpa Aappdavovtag umdyn To
oUOTNHA EPPUTEVPATWY, TO SlaBAevvoydvio UYOC, TO HEyeBOG TNG ATTAITOVEVNG
TIPOCHETIKNC AMOKATAOTAONG KAl TN GUVSEDN TOU EUPUTEVUATOC.

2.Avoi€te tn ouokeuaoia, mdote To SlemMONAakd KoAoPwua amd Tn Aafn,

TOTIOOETAOTE TO TIPOCEKTIKA TTAVW OTO EUPUTEVUA Kal OPIETE TO AMald UE TO
XEPL YO VA TO OTEPEWOETE 0TN B€on Tou. AQalpéote Tn Aapn.

« NMava e€ao@aNoeTe TN 6WOTH EUBLYPAUUION KAL TNV KATAANAN TomoBETnoN
Tou KoAofBwpatog UNIT, xpnolpomotote 1o gpyaleio TomobéTnong yia va
TOTTOOETAOETE TO KOANOBWHA TTAVW 0T CUVOEDT TOU EUPUTEVATOC.

3. Epappoote TV TeNKn porr ouo@iéng 35 Ncm pe 1o Suvapodpetpo LLMTP
Kal TO AKPO TOU.

11. METAOOPA KAl ANOGHKEYXZH
- Mpo@uAaelo: Mnv ekBETETE TO TIPOIOV OE Apleon NALAKY AKTIVOBOAIa.
«Mpo&domnoinoelo:

« OuNate T0 Ot Enpod mepIBANoV. H ékBeon otnv uypacia umopei va
EMNPEACEL TNV OKEPAOTNTA TNG CUCKEVAOIAG.

« AloTNPAOTE TO TIPOIOV OTNV APXIKA TOU CUCKEUACIA MEXPL TN OTLYMA TNG
XPriong tou. Mnv to xeipi{eoTe mpiv amod tn Xpron.

« ENéy€te Tn ouokevaaia mpv amd tn Xerion. Mnv To XpnOLHOTOLEITE €AV €ival
KOTEOTPAUMEVO.

« 3 TIEPITTWON AVOLXTAG 1} AANOIWUEVNG CUOKELATIAG, ETTIKOIVWVAOTE LIE TOV
Slavopéa oag.

12. AMOPPIWYH ANTOBAHTQN
« Arroppiyte OAa Ta Xpnotpomolnpéva VAIKA we BloAoyikd amdAnTa.
+ Xpnotomolote yavtia katd tn Sidpketa tng Sladikaociag.

+ AKONOUBAOTE TOUG IOKVUOVTEG KOAVOVIOMOUG OXETIKA ME TA HOAUCUATIKG
anéBAnTa.

13. ANAOOPA OBAPQON XYMBANTQN

Y0ppwva pe Ttov Kavoviopd (EE) 2017/745 (MDR), €dv oupPei coBapd
TIEPIOTATIKO KATA TN XPrion auToU TOU TIPOIOVTOG 1 WG AmOTEAECHA TG XPONG
TOU, 0 XPNOTNG 1 0 AOBEVNC TIPETTEL VA TO AVAPEPEL AUEOWS OTNV aKOAouON
Sievbuvon: technicalmanager@bti-implant.es.

14.NPOXOETEX MAHPOO®OPIEX

H BTI Slopyavivel TOKTIKA EKTTAISEUTIKA OepIvApLa Yia T BeATioTomoinon g
anédoong Twv MPOIOVTWV.

H mepiAnyn ao@dletag kat KAVIKAG Asttoupyiag (SSCP) autr ¢ Tng CUOKEUNG givat
S106éo1un otV eupwnaikn Bdon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/

tools/eudamed). lNa va tv cupBouleuTteite, Ba TPETEL VA XPNOILOTION OETE TOV
povadiko avayvwploTikd Kwdikd ¢ ouokeunc (UDI-DI), mou avaypd@etat otnv
€TIKETA. Z€ MePIMTWOoN mou Sgv Umopeite va to Ppeite, pmopeite va {ntoete
£va avTiypa@o ameubeiag amod Tov KATAOKEVAOTH 1, KATA TTEPITTTWON, HEoW TOU
e€ouotodotnuévou Slavopéa Tou.

O kwdikog UDI-DI avtioTolkei o€ pia ogipd aplOunTIKWV 1 0AQAPIOUNTIKWY
XAPAKTAPWY TIOU EMTPEMOLYV TNV [XVNAACIUOTNTA TOU 1OTPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOC Kall EpavileTal oTny TikETa o€ Pop®r) ICAD (Autduatn avayvwpion
Kat kataypagry dedopévwv) kat oe popery HRI (avBpwmiva avayvwolun
epunveia).

15.ZYMBOAA

lNa meptypaen Twv cuPPOAwvY Tou ep@avifovTal OTIC ETIKETEG TWV TTPOIOVTWY
Kal oTIG TapoVoeg odnyieg, avatpé€te otov odnyd MA087.
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MULTI-IM and UNIT abutments

1. PRODUCT DESCRIPTION

Range of transepithelial abutments with different gingival heights (and
prosthetic emergence in the case of BTI UNIT and MULTI-IM transepithelial
abutments) to suit the needs of each individual. They protect soft tissues and
allow for conventional impression taking and intraoral digital scanning.

« UNIT and MULTI-IM TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: used for screw-retained
restorations, both single (UNIT) and multiple (MULTI-IM), and compatible
with different BTl implant connections and platforms.

+ MULTI-IM COMPATIBLE TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: these are screwed
into the implants of a specificimplant system on the market, converting them
into a MULTI-IM, for restoration as such.

+ UNIT and MULTI-IM ANGLED TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: with an angu-
lation of 17° or 30°, they correct misalignments in the case of tilted implants,
making it easier to construct prosthetic structures.

MATERIALS

Component

Material

Chemical composition

Composition %
(mass/mass)

UNI/ MULTI-IM Total residues (Fe, 0, <105
BTl abutment Grade 4 titanium GNH) -
MULTl_l,M Bl Titanium (Ti) Balanced
compatible
pillars . ST
Angled BTl pllrs Coating Titanium nitride N/A
Aluminium (Al) 55-6,5
Vanadium (V) 35-45
Grade 5 titanium —
Screw alloy (Ti6AI4V) Total impurities (Fe, 0, <0522
G N, H) !
Titanium (Ti) Balanced
Coating Wc/C N/A

Transepithelial abutments are supplied with PEEK (UNIT/MULTI-IM and MUL-
TI-IM COMPATIBLE) or stainless steel (ANGLED UNIT and MULTI-IM) knobs to
facilitate aseptic placement during the clinical procedure.

COMPATIBLE DEVICES

The following devices may be used in combination with BTl Transepithelial
Abutments, and their Instructions for Use should be consulted for general
warnings and detailed information.

Compatible device Associated IFU
Extenders and Wrenches (AT246
BTl surgical drills MA140
BTl Dental Implants MA145
Articulated bars for temporary restorations MA131
SQUARE BTI Abutments and Interfaces MA161
Prosthetic components MA137
Abutments, screws and healing caps MAO077

* Articulated bars for temporary restorations are not compatible with UNIT
transepithelial abutments or angled transepithelial abutments. BTl dental
implants are not compatible with compatible MULTI-IM transepithelial abut-
ments.

2. INTENDED USE
BTl Dental Implant Systems consisting of dental implants, prosthetic compo-

nents and dental accessory tools used in oral implantology to provide a support
structure for the partial or total replacement of teeth in edentulous patients.

3. INDICATIONS FOR USE

Dental Abutments fixed to endosseous dental implants used as support for
restorations:

« UNIT and MULTI-IM TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: screw-retained, single
(UNIT) and multiple (MULTI-IM) in patients with BTl implants. These are the
abutments of choice for immediate screw-retained loading in both single
(UNIT) and multiple (MULTI-IM) restorations.

Expanded MULTI-IM transepithelial abutments offer a wider prosthetic emer-
gence than the one provided by the inserted implant platform.

« UNIT and MULTI-IM ANGULATED TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: single
(UNIT) and multiple (MULTI-IM) to correct misalignments in the case of angled
BTl implants, where angulation correction is required.

+ MULTI-IM COMPATIBLE TRANSEPITHELIAL ABUTMENTS: multiple screw-retai-
ned (MULTI-IM) in patients with implants from different implant systems.

4.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP
Intended user: Dental healthcare professionals in hospital or clinical settings
with specific training in oral implantology and in BTl dental products.

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

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

« Children who have not completed bone development.

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

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

- Patients with known allergy or hypersensitivity to commercially pure titanium.

6. GENERAL WARNINGS

- Transepithelial abutments are intended for single clinical use. They are su-
pplied sterile and must not be reused or re-sterilised as this carries a risk of in-
fection, cross-contamination or alteration of their mechanical properties.

- Do not use after the expiry date indicated.

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

- Improper technique or incorrect patient selection may result in prosthesis fai-
lure, implant failure, or loss of surrounding bone.

- Factors that can compromise recovery include: insufficient bone quality, in-
fections, bruxism, poor hygiene, poor patient cooperation or systemic diseases
(such as diabetes).

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

7. PRECAUTIONS

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

8. ADVERSE EFFECTS

All materials used in the manufacture of BTI transepithelial abutments are
biocompatible . However, in rare cases, contact with titanium may trigger
hypersensitivity reactions, such as local or generalised eczema, pruritus, pain,
inflammation, erythema, gingival hyperplasia or peri-implant granulomatous
reaction. In exceptional cases, yellow nail syndrome may occur, characterised
by thickened, yellowish, slow-growing nails with lymphoedema, possibly rela-
ted to the release of titanium ions due to corrosion. These reactions are very
rare compared to other metals and usually resolve when the metal component
is removed.

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

9. MAGNETIC RESONANCE IMAGING (MRI) COMPATIBILITY

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

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

The specific conditions for safe scanning are:

- Static magnetic field strength (B,) upto 3.0 T.
« Maximum spatial field gradient of 30 T/m (3,000 gauss/cm).
« RF excitation with circular polarisation (CP).

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

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

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

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

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

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

10. INSTRUCTIONS FOR USE
WARNINGS

«Visually inspect the product before use to verify that the sterile barrier system
is not damaged (scratches, breaks, or deformities). Do not use the product if the
blister pack is damaged.

- A radiological examination is necessary to verify the correct placement of the
UNIT abutment on the corresponding implant.

«The specified torque must be applied to the screw. Insufficient or excessive tor-
que may result in the fracture of the abutment or screw, failure of the prosthesis
orimplant, or loss of the surrounding bone.

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

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

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

+ 4.5 mm length implants: use only MULTI-IM trans-epithelial abutments, ref.
INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(¥), INTMIP345xx(*), INTMIPEEX45xx(*) and
INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDURE:
1. Select the appropriate transepithelial abutment taking into account the im-

plant system, gingival height, size of the required prosthetic restoration, and
implant connection.

2. Open the blister pack, hold the transepithelial abutment by the handle, care-
fully place it on the implant and gently tighten it by hand to secure it in place.
Remove the handle.

- To ensure correct alignment and proper seating of the UNIT abutment, use
the positioner to place the abutment on the implant connection.
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3. Apply the final tightening torque of 35 Ncm using the LLMTP torque wrench
and its tip.

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

- Store in a dry environment. Exposure to moisture may affect the integrity of
the container.

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

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

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

12. WASTE DISPOSAL

- Dispose of all used material as biological waste.
«Wear gloves during the process.

- Follow current regulations on infectious waste.

13. NOTIFICATION OF SERIOUS INCIDENTS

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

14. ADDITIONAL INFORMATION
BTl provides regular training courses to optimise product performance.

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

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

15.SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels and in these
instructions, please refer to guide MA087.
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Transepitelial MULTI-IM y UNIT

1. DESCRIPCION DE PRODUCTO

Gama de pilares transepiteliales con diferentes alturas gingivales (y emergen-
cias protésicas en el caso de los transepiteliales UNIT y MULTI-IM BTI) para
adaptarse a las necesidades de cada individuo. Protegen los tejidos blandos,
permiten la toma de impresién convencional y el escaneado digital intraoral.

« PILARES TRANSEPITELIALES UNIT y MULTI-IM: se utilizan para restauraciones
atornilladas, tanto unitarias (UNIT) como multiples (MULTI-IM), y son compa-
tibles con diferentes conexiones y plataformas de implantes BTI.

+ PILARES TRANSEPITELIALES COMPATIBLES MULTI-IM: se enroscan en los im-
plantes de un sistema de implantes especifico del mercado, convirtiéndolos
en un MULTI-IM, para su restauracion como tal.

+ PILARES TRANSEPITELIALES ANGULADOS UNIT y MULTI-IM: con una angula-
cion de 17° 0 30° que permiten corregir disparalelismos en el caso de implan-
tes inclinados, con una mayor facilidad en la construccion de las estructuras
protésicas.

MATERIALES
o
Componente Material Composicién quimica LT
(masa/masa)
Pilar UNI / Residuos (Fe, 0, C, N, H) <105
MULTI-IM BTI Titanio grado 4 en total o
Pilares s
compatibles BTl Titanio (Ti) Balanceado
MULTI-IM
Pilares Angula- | Recubrimiento Nitruro de titanio N/A
dos BT
Aluminio (Al) 55-6,5
Vanadio (V) 3,5-45
Aleacion de Titanio -
Torillo (Ti6AI4V) grado 5 Residuos (Fe, 0, C, N, H) <0522
en total
Titanio (Ti) Balanceado
Recubrimiento Wwe/C N/A

Los pilares transepiteliales se suministran con pomos de PEEK (UNIT / MUL-
TI-IM y COMPATIBLES MULTI-IM) o acero inoxidable (ANGULADOS UNIT y
MULTI-IM) para facilitar la colocacion de manera aséptica durante el proce-
dimiento clinico.

DISPOSITIVOS COMPATIBLES

Los siguientes dispositivos pueden utilizarse en combinacion con Pilares
Transepiteliales BTI.

Consulte sus instrucciones de uso para obtener advertencias generales e
informacion detallada.

Dispositivo compatible IFU asociada
Extensores y Llaves (AT246
Fresas quirdrgicas BTI MA140
Implantes dentales BT MA145
Barras articuladas para provisionales MA131
Pilares e interfases SQUARE BTI MA161
Componentes protésicos MA137
Pilares, tornillos y tapas de cicatrizacién MAO077

* Las barras articuladas para provisionales no son compatibles con los pilares
transepiteliales UNIT ni con los pilares transepiteliales angulados. Los implan-
tes dentales BTl no son compatibles con los pilares transepiteliales MULTI-IM
compatibles.

2.USO PREVISTO

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

3. INDICACIONES DE USO

Pilares fijados a implantes dentales endodseos utilizados como soporte para
restauraciones:

« PILARES TRANSEPITELIALES UNIT y MULTI-IM: atornilladas, unitarias (UNIT) y
multiples (MULTI-IM) en pacientes con implantes BTI. Son los pilares de elec-
cién para carga inmediata atornillada tanto en restauraciones unitarias (UNIT)
como en multiples (MULTI-IM).

Los pilares transepiteliales MULTI-IM expandidos ofrecen una emergencia pro-
tésica mas amplia que la proporcionada por la plataforma del implante inser-
tado.

+ PILARES TRANSEPITELIALES ANGULADOS UNIT y MULTI-IM: unitarias (UNIT) y
multiples (MULTI-IM) para corregir disparalelismos en el caso de implantes BTI
inclinados, donde se requiere una correccion de angulacion.

« PILARES TRANSEPITELIALES COMPATIBLES MULTI-IM: atornilladas multiples
(MULTI-IM) en pacientes con implantes de diferentes sistemas de implantes.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO PREVISTO DE PACIENTES

Usuario previsto: Profesionales de la salud dental en entornos hospitalarios o
clinicos con formacién especifica en implantologia oral y en productos den-
tales BTI.

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

Pagina 21



A Y o

r“ [ ]
¥ bti.

TRANSEPITELIAL MULTI-IMY UNIT

Human
Technology

5. CONTRAINDICACIONES

Absolutas: Situaciones en las que no se debe usar el producto bajo ninguna
circunstancia porque el riesgo es demasiado alto:

« Nifios que no hayan completado su desarrollo éseo.

Relativas: Situaciones en las que el uso del producto puede ser posible en cier-
tas condiciones pero con precaucién y supervision médica. Siempre se debe
evaluar si el beneficio supera el riesgo:

+ Mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, dado que la implantacion
suele requerir radiografias.

- Pacientes con alergia o hipersensibilidad conocida al titanio comercialmente
puro.

6. ADVERTENCIAS GENERALES

« Los pilares transepiteliales estan destinados a un solo uso clinico. Se suminis-
tran estériles y no deben reutilizarse ni reesterilizarse ya que ello conlleva riesgo
de infeccién, contaminacion cruzada o alteracion de sus propiedades mecani-
cas.

« No utilizar después de la fecha de caducidad indicada.

« Utilizar inicamente componentes originales BTl; las piezas de otros fabrican-
tes pueden danar el dispositivo o provocar fallos de funcionamiento.

« Una técnica inadecuada o la seleccién incorrecta del paciente puede provocar
el fracaso de la prétesis, de los implantes o la pérdida del hueso circundante.

- Factores como calidad 6sea insuficiente, infecciones, bruxismo, falta de higie-
ne, escasa colaboracion del paciente o enfermedades sistémicas (como la dia-
betes) pueden comprometer la recuperacion.

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

7. PRECAUCIONES

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

8. EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales utilizados en la fabricacion de los pilares transepiteliales
de BTI son biocompatibles. No obstante, en casos poco frecuentes, el contacto
con titanio puede desencadenar reacciones de hipersensibilidad, como eccema
local o generalizado, prurito, dolor, inflamacion, eritema, hiperplasia gingival o
reaccion granulomatosa periimplantaria. Excepcionalmente, puede presentar-
se el sindrome de la ufia amarilla, caracterizado por ufas engrosadas, amari-
llentas y de crecimiento lento, con linfedema, posiblemente relacionado con
la liberacion de iones de titanio por corrosion. Estas reacciones son muy poco
frecuentes en comparacion con otros metales y generalmente se resuelven al
retirar el componente metdlico.

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

9. COMPATIBILIDAD CON RESONANCIA MAGNETICA (RM)

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

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

Las condiciones especificas para la exploraciéon segura son:

- Intensidad del campo magnético estético (B,) de hasta3.0T.

- Gradiente espacial maximo del campo de 30 T/m (3,000 gauss/cm).
« Excitacién por RF con polarizacion circular (CP).

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

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

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

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

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

« No existen limitaciones especificas en la duracién de la exploracién debido al
calentamiento de los implantes.

10. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS

- Realice una inspeccion visual del producto antes de su uso para verificar que
el sistema de barrera estéril no esté danado (arafazos, roturas o deformidades).
No utilice el producto si el blister esta dafado.

- Es necesario realizar un examen radioldgico para verificar la correcta coloca-
cién del pilar UNIT en el implante correspondiente.

- Se debe aplicar el par de apriete especificado al tornillo. Un par de apriete insu-
ficiente o excesivo puede provocar la fractura del pilar o del tornillo, el fallo de la
prétesis o del implante, o la pérdida del hueso circundante.

« El uso de pilares transepiteliales diferentes a los aqui indicados puede compro-
meter la estabilidad del sistema y la seguridad del tratamiento:

+ Implantes INTERNA PLATAFORMA 3.0 (@2,5 mm): utilizar Unicamente pilares
transepiteliales MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.

+ Implantes INTERNA PLATAFORMA 2.5 (@2,5 mm): utilizar Unicamente pilares
transepiteliales MULTI-IM, ref. INTMIP241xx(*) e INTMIP235xx(¥).

« Implantes de 4,5 mm de longitud: utilizar Unicamente pilares transepitelia-
les MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMI-
PEEX45xx(*) € INTMIPUEX45xx(*).

PROCEDIMIENTO:
1. Seleccione el pilar transepitelial adecuado teniendo en cuenta el sistema de

implantes, la altura gingival, el tamafio de la restauracién protésica requerida y
la conexién del implante

2. Abra el blister, sujete el pilar transepitelial por el mango, coléquelo cuidado-
samente sobre el implante y aprietelo suavemente con la mano para fijarlo en
su lugar. Retire el mango.
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- Paraasegurar la correcta alineacion y asentamiento adecuado del pilar UNIT,
use el posicionador para colocar el pilar sobre la conexién del implante.

3. Aplique el par de apriete definitivo de 35 Ncm con la llave dinamométrica
LLMTPy su punta

11. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

- Precaucion: No exponer el producto a la luz solar directa.

+ Advertencia:
« Conservar en un ambiente seco. La exposicion a la humedad puede afectar
alaintegridad del envase

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

- Inspeccionar el envase antes de su uso; no utilizar si esta dafado.

« En caso de envase abierto o modificado, péngase en contacto con su distri-
buidor.

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

- Seguir la normativa vigente sobre residuos infecciosos.

13. NOTIFICACION SOBRE INCIDENTES GRAVES

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

14. INFORMACION ADICIONAL

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

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

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

15. SIMBOLOS

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

Human
Technology

Pagina 23



vy &
®S

¥ bti.

Human
Technology

Epiteelin l[apaiseva abutmentti UNIT
ja MULTI-IM

1. TUOTTEEN KUVAUS

Valikoima epiteelin ldpdisevid abutmentteja eri korkuisille ikenille (ja hdtapro-
teesit UNIT- ja MULTI-IM BTI -epiteelin lapdisevien abutmenttien tapauksessa)
jokaisen potilaan yksil6llisiin tarpeisiin. Ne suojaavat pehmytkudoksia ja ma-
hdollistavat perinteisen jdljennéksen ottamisen ja intraoraalisen digitaalisen
skannauksen.

- EPITEELIN LAPAISEVAT ABUTMENTIT UNIT ja MULTI-IM: kdytetdan ruuviki-
innitteisiin restaurointeihin, seka yksittaisiin (UNIT) ettd moniosaisiin (MUL-
TI-IM), ja ne ovat yhteensopivia eri BTI-implanttien liitannaille ja alustoille.

« YHTEENSOPIVAT EPITEELIN LAPAISEVAT ABUTMENTIT MULTI-IM: ne ruuva-
taan markkinoilla oleviin implantteihin, jolloin ne muuttuvat MULTI-IM-im-
planteiksi, joita voidaan kdyttaa restaurointeihin.

« KULMAUKSET SALLIVAT UNIT- ja MULTI-IM EPITEELIN LAPAISEVAT ABUTMEN-
TIT: 17° tai 30° kulma mahdollistaa vinon implantin suuntauksen korjaamisen,
mika helpottaa proteettisten rakenteiden rakentamista.

MATERIAALIT
0
Komponentti Materiaali Kemiallinen koostumus Ll
(massa/massa)
UNI/MULTI-IM Jaénnos (Fe, 0, C,N, H)
. R <1.05
BTl -abutmentti | Titaani, luokka 4 yhteensd
Yhteensopivat o )
abutmentit BTl Titaani (Ti) Tasapainotettu
MULTI_IM . Pinnoitus Titaaninitridi Ei saatavilla
Kulmapilarit BTI
Alumiini (Al) 55-6,5
Vanadiini (V) 3,5-45
Titaaniseos (Ti6Al4V) —
Ruwi luokka 5 Jaannos"(Fe, 0,CN,H <0522
yhteensd
Titaani (Ti) Tasapainotettu
Pinnoitus Wwe/C Ei saatavilla

Epiteelin ldpdisevat abutmentit toimitetaan PEEK-nupilla (UNIT / MULTI-IM
ja YHTEENSOPIVA MULTI-IM) tai ruostumattomasta terdksesta valmistetulla
nupilla (UNIT KULMAUKSELLA ja MULTI-IM), jotta ne on helppo asettaa asep-
tisesti kliinisen toimenpiteen aikana.

YHTEENSOPIVAT LAITTEET

Seuraavia laitteita voidaan kayttaa yhdessa BTl Transepithelial Abutments
-tuotteiden kanssa, ja niiden kdyttdohjeista on luettava yleiset varoitukset ja
yksityiskohtaiset tiedot.

Yhteensopiva laite

Liittyva kdyttdohje

Jatkeet ja avaimet CAT246
BTI-kirurgiset porat MA140
BTI-hammasimplantit MA145
Nivelletyt tangot véliaikaisille proteeseille MA131
Abutmentit ja liitannat SQUARE BTI MA161
Proteesikomponentit MA137
Abutmentit, ruuvit ja paranemissuojat MA077

*Valiaikaisten proteesien niveltangot eivat ole yhteensopivia UNIT-abutmen-
ttien tai kulmikkaiden abutmenttien kanssa. BTI-hammasimplantit eivdt ole
yhteensopivia MULTI-IM yhteensopivien abutmenttien kanssa.

2. KAYTTOTARKOITUS

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

3. KAYTTOOHJEET

Endosteaalisiin hammasimplantteihin kiinnitetyt abutmentit, joita kdytetaan
restaurointien tukena:

« EPITEELIN LAPAISEVAT ABUTMENTIT UNIT ja MULTI-IM: ruuvikiinnitteiset, yksi-
ttaiset (UNIT) ja moniosaiset (MULTI-IM) potilaille, joilla on BTl-implantit. Nama
ovat ensisijaiset abutmentit valittdmaan ruuvikiinnitteiseen kuormitukseen
seka yksittaisissa (UNIT) etta moninkertaisissa (MULTI-IM) restauroinneissa.
Laajennetut MULTI-IM-abutmentit tarjoavat laajemman proteettisen ulkone-
man kuin asennetun implantin alusta.

« KULMAISET ABUTMENTIT UNIT ja MULTI-IM: yksittdiset (UNIT) ja moniosai-
set (MULTI-IM) korjaamaan epdasymmetriaa kallistuneiden BTI-implanttien ta-
pauksessa, joissa tarvitaan kulman korjausta.

« YHTEENSOPIVAT MULTI-IM EPITEELIN LAPAISEVAT ABUTMENTIT: moniosaiset
ruuvikiinnitteiset (MULTI-IM) potilaille, joilla on eri implanttijdrjestelmien im-
plantit.

4. KOHDEKAYTTAJAT JA KOHDEPOTILAAT

Kohdekayttdja: Sairaala- tai klinikkaymparistossa tydskentelevat hammashoi-
don ammattilaiset, joilla on erityiskoulutus suun implantologiassa ja BTl-ham-
mashoitolaitteissa.

Kohderyhma: Aikuiset miehet ja naiset, joilla on osittainen tai tdydellinen ham-
paattomuus ja joilla ei ole yhta tai useampaa vasta-aiheissa lueteltua sairautta
tai patologiaa.
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5.VASTA-AIHEET

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

- Lapset, joiden luuston kehitys ei ole vield paattynyt.

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

« Raskaana olevat tai imettdvat naiset, koska implantin asettaminen vaatii
yleensa rontgenkuvausta.

- Potilaat, joilla on tunnettu allergia tai yliherkkyys kaupallisesti puhtaalle titaa-
nille.

6. YLEISET VAROITUKSET

- Epiteelin lapaisevat abutmentit on tarkoitettu kertakdyttéon. Ne toimitetaan
steriileind, eikd niitd saa kdyttda uudelleen tai steriloida uudelleen, koska se ai-
heuttaa infektioriskin, ristikontaminaation tai niiden mekaanisten ominaisuuk-
sien muutoksen.

- Al kdyta tuotteita niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

- Epaasianmukainen tekniikka tai vaara potilasvalinta voi aiheuttaa proteesin tai
implanttien epdonnistumisen tai ympardivan luun menetyksen.

- Tekijat kuten riittdmaton luun laatu, infektiot, bruksismi, huono hygienia, poti-
laan huono yhteistyo tai systeemiset sairaudet (kuten diabetes) voivat vaaran-
taa toipumisen.

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

7.VAROTOIMET

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

8. HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikki BTl:n epiteelin ldpdisevien abutmenttien valmistuksessa kaytetyt mate-
riaalit ovat kudosystavallisia. Harvinaisissa tapauksissa titaanin kanssa kosketuk-
siin joutuminen voi kuitenkin aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, kuten paikallista
tai yleistd ekseemaa, kutinaa, kipua, tulehdusta, punoitusta, ikenien liikakasvua
tai peri-implanttista granulomatoottista reaktiota. Poikkeustapauksissa voi il-
meta keltaisen kynnen oireyhtymd, jolle on ominaista paksut, kellertavat ja hi-
taasti kasvavat kynnet sekd lymfedeema, joka mahdollisesti liittyy korroosion ai-
heuttamaan titaanionien vapautumiseen. Nama reaktiot ovat hyvin harvinaisia
verrattuna muihin metalleihin ja yleensd ne havidvat, kun metallikomponentti
poistetaan.

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

9. MAGNEETTIKUVANTAMISEN (MR) YHTEENSOPIVUUS

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

Siksi potilas, jolla on tdma laite, voidaan tutkia turvallisesti magneettikuvaus-
laitteella, kunhan seuraavat ehdot tayttyvat ja kuvat otetaan merkitsemalla

vertailupiste vahintaan 30 cm:n etdisyydelle implantista tai varmistamalla, ettd
implantti on RF-kelan ulottumattomissa.

Turvallisen tutkimuksen erityisedellytykset ovat:

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

« Kehon ldhetyskelan kaytto vain, jos viitepiste on merkitty vahintaan 30 cm:n
padhdn implantista tai jos implantti on kelan ulottumattomissa.

- Raajojen T/R-kelojen kaytto on sallittua; paan T/R-kelan kaytto on kielletty.

« Tutkimus on suoritettava normaalissa toimintatilassa sallitun kuvausalueen
sisalla.

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

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

« Implanttien ldmpenemisen vuoksi tutkimuksen kestolle ei ole erityisia rajoi-
tuksia.

10. KAYTTOOHJEET
VAROITUKSET

- Tarkista tuotetta silmamaaraisesti ennen kdyttda varmistaaksesi, ettd steriili
suojapakkaus ei ole vaurioitunut (naarmuja, repedmia tai muodonmuutoksia).
Ala kdyta tuotetta, jos lapipainopakkaus on vaurioitunut.

« UNIT-abutmentin oikean sijoittumisen varmistamiseksi vastaavaan implanttiin
on tarpeen suorittaa radiologinen tutkimus.

- ARuuville on kdytettidva maariteltyd vaantdmomenttia. Riittamaton tai liialli-
nen vaantémomentti voi aiheuttaa abutmentin tai ruuvin murtumisen, protee-
sin tai implantin vikaantumisen tai ymparoivan luun menetyksen.

« Muiden kuin tdssa mainittujen epiteelin lapdisevien abutmenttejen kaytto voi
vaarantaa jarjestelman vakauden ja hoidon turvallisuuden:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0 -implantit (22,5 mm): kdyta vain MULTI-IM-abut-
mentteja, viite INTMIP32535xx ja INTMIP325xx.

+ INTERNA PLATAFORMA 2.5 -implantit (22,5 mm): kdyta vain MULTI-IM-abut-
mentteja, viite INTMIP241xx(*) ja INTMIP235xx(¥).

+ 4,5 mm:n pituiset implantit: kdyta vain MULTI-IM-abutmentteja, viitenume-
rot INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPEEX45xx(*) ja
INTMIPUEX45xx(¥).

MENETTELY:

1. Valitse sopiva epiteelin Idpdiseva abutmentti huomioiden implanttijarjestel-
ma4, ikenien korkeus, tarvittavan proteesin koko ja implantin liitos.

2. Avaa lapipainopakkaus, tartu abutmentin kahvaan, aseta se varovasti implan-
tin paalle ja kirista se kevyesti kadella paikalleen. Poista kahva.
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- Varmistaaksesi UNIT-abutmentin oikean kohdistuksen ja asettumisen, kayta
asetinta apuna pilarin asettamiseen implantin liitoksen pdalle.

3. Kdyta LLMTP-momenttiavainta ja sen karkia lopullisen 35 Ncm:n kiristysmo-
mentin saavuttamiseksi.

11. KULJETUS JA VARASTOINTI
-Varotoimet: Al altista tuotetta suoralle auringonvalolle.
« Varoitukset:
- Sailyta kuivassa paikassa. Kosteus voi vaikuttaa pakkauksen eheyteen.

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

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

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

12. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
- Havita kaikki kdytetty materiaali biologisena jatteena.
- Kdyta kasineitd prosessin aikana.

- Noudata voimassa olevia tartuntavaarallisten jdtteiden kasittelya koskevia
maarayksid.

13. ILMOITUS VAKAVISTA TAPAHTUMISTA

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

14. LISATIETOJA

BTl jarjestaa saannollisesti koulutuskursseja tuotteiden suorituskyvyn optimoi-
miseksi.

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

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

15. SYMBOLIT

Tuotteiden etiketeissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaukset [0yty-
vat oppaasta MA087.
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Pilier MULTI-IM et UNIT

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Gamme de piliers transépithéliaux avec différentes hauteurs gingivales (et
émergences prothétiques dans le cas des piliers transépithéliaux UNIT et
MULTI-IM BTI) pour s'adapter aux besoins de chaque individu. lls protegent
les tissus mous, permettent la prise d'empreinte conventionnelle et le scan
numérique intra-oral.

« PILIER TRANSEPITHELIAUX UNIT et MULTI-IM : ils sont utilisés pour les restau-
rations vissées, tant unitaires (UNIT) que multiples (MULTI-IM), et sont compa-
tibles avec différentes connexions et plateformes d'implants BTI.

« PILIER TRANSEPITHELIAUX COMPATIBLES MULTI-IM : ils se vissent sur les
implants d'un systeme d'implants spécifique du marché, les transformant en
MULTI-IM, pour leur restauration en tant que tels.

« PILIER TRANSEPITHELIAUX ANGULES UNIT et MULTI-IM : avec une angula-
tion de 17° ou 30° qui permet de corriger les parallélismes dans le cas d'im-
plants inclinés, facilitant ainsi la construction des structures prothétiques.

MATERIAUX

ey
Composant Matériau Composition chimique LTSI
(masse/masse)
Pilier UNI / Résidus (Fe, 0, C, N, H) <105
MULTI-IM BTI Titane de grade 4 totaux o
Piliers . R P
compatibles BTl Titane (Ti) Equilibré
MULTI-IM
Piliers angulés Revétement Nitrure de titane N/A
BTI
Aluminium (Al) 55-6,5
Vanadium (V) 3,5-45
Alliage de titane —
Vis (Ti6AI4V) de grade 5 Résidus (Fe, 0, C, N, H) <0,522
au total -
Titane (Ti) Equilibré
Revétement Wwe/C N/A

Les piliers transépithéliaux sont fournis avec des boutons en PEEK (UNIT /
MULTI-IM et COMPATIBLES MULTI-IM) ou en acier inoxydable (ANGULES UNIT
et MULTI-IM) afin de faciliter leur mise en place de maniére aseptique pen-
dant l'intervention clinique.

DISPOSITIFS COMPATIBLES

Les dispositifs suivants peuvent étre utilisés en association avec les piliers
transépithéliaux BTI. Veuillez consulter leur mode d’emploi pour connaitre
les avertissements généraux et obtenir des informations détaillées.

Dispositif compatible Mode d'emploi associé
Extensions et clés (AT246
Fraises chirurgicales BTI MA140
Implants dentaires BTI MA145
Barres articulées pour provisoires MA131
Piliers et interfaces SQUARE BTI MA161
Composants prothétiques MA137
Piliers, vis et coiffes de cicatrisation MAO077

* Les barres articulées pour provisoires ne sont pas compatibles avec les pi-
liers transépithéliaux UNIT ni avec les piliers transépithéliaux angulés. Les im-
plants dentaires BTl ne sont pas compatibles avec les piliers transépithéliaux
MULTI-IM compatibles.

2. UTILISATION PREVUE

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

3. INDICATIONS D’UTILISATION

Les Piliers fixés a des implants dentaires endo-osseux utilisés comme support
pour les restaurations:

« PILIERS TRANSEPITHELIAUX UNIT et MULTI-IM : vissés, unitaires (UNIT) et mul-
tiples (MULTI-IM) chez les patients ayant des implants BTI. Ce sont les piliers de
choix pour la mise en charge immédiate vissée aussi bien dans les restaurations
unitaires (UNIT) que multiples (MULTI-IM).

Les piliers transépithéliaux MULTI-IM expansés offrent une émergence prothé-
tique plus large que celle fournie par la plate-forme de I'implant inséré.

« PILIER TRANSEPITHELIAUX ANGULES UNIT et MULTI-IM : unitaires (UNIT) et
multiples (MULTI-IM) pour corriger les disparités dans le cas d'implants BTl incli-
nés, ol une correction de I'angulation est nécessaire.

« PILIERS TRANSEPITHELIAUX COMPATIBLES MULTI-IM : vissés multiples (MUL-
TI-IM) chez les patients présentant des implants de différents systémes d'im-
plants.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Utilisateur prévu: Professionnels de santé dentaire en milieu hospitalier ou cli-
nique ayant suivi une formation spécifique en implantologie buccale et sur les
produits dentaires BTI.

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

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

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

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

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

- Les patients présentant une allergie ou une hypersensibilité connue au titane
commercialement pur.

6. AVERTISSEMENTS GENERAUX

- Les piliers transépithéliaux sont destinés a un usage clinique unique. lls sont
fournis stériles et ne doivent pas étre réutilisés ni restérilisés, car cela comporte
un risque d'infection, de contamination croisée ou d'altération de leurs propriétés
mécaniques.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption indiquée.

- Utilisez uniquement des composants BTl d'origine ; les pieces provenant d'au-
tres fabricants peuvent endommager I'appareil ou provoquer des dysfonction-
nements.

« Une technique inadéquate ou une sélection incorrecte du patient peut entrai-
ner échec de la protheése, des implants ou la perte de l'os environnant.

- Des facteurs tels qu'une qualité osseuse insuffisante, des infections, le bruxisme,
un manque d’hygiéne, une faible coopération du patient ou des maladies systé-
miques (comme le diabéete) peuvent compromettre la guérison.

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

7.PRECAUTIONS

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

8. EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des piliers transépithéliaux de BTI
sont biocompatibles. Cependant, dans de rares cas, le contact avec le titane
peut déclencher des réactions d'hypersensibilité, telles qu'un eczéma local ou
généralisé, des démangeaisons, des douleurs, une inflammation, un érytheme,
une hyperplasie gingivale ou une réaction granulomateuse péri-implantaire.
Dans des cas exceptionnels, un syndrome des ongles jaunes peut apparaitre,
caractérisé par des ongles épaissis, jaunis et a croissance lente, accompagnés
d'un lymphoedeme, éventuellement lié a la libération d'ions de titane par corro-
sion. Ces réactions sont trés rares par rapport a d'autres métaux et disparaissent
généralement lorsque le composant métallique est retiré.

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

9. COMPATIBILITE AVEC LIMAGERIE PAR RESONANCE MAGNETIQUE (IRM)

La sécurité radiofréquence (RF) du systéme d'implants BTI, qui comprend les im-
plants et les composants prothétiques, n'a pas été vérifiée. Cependant, I'examen
non clinique réalisé dans le pire des cas a déterminé que les matériaux utilisés
sont srs du point de vue de la force de déplacement et de la torsion induites

par I'IlRM, pour un gradient spatial donné.

Par conséquent, un patient porteur de ce dispositif peut étre examiné en tou-
te sécurité dans un systéme d'imagerie par résonance magnétique a condition
que les conditions suivantes soient remplies et que les images soient prises en
marquant un point de référence a une distance minimale de 30 cm de l'implant
ou en s'assurant que I'implant se trouve hors de portée de la bobine RF.

Les conditions spécifiques pour un examen en toute sécurité sont les suivantes :
« Intensité du champ magnétique statique (B,) jusqu'a 3,0 T.

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

« Excitation RF avec polarisation circulaire (CP).

- Utilisation d’une bobine de transmission corporelle uniquement si un point
de référence est marqué a au moins 30 cm de l'implant ou si Iimplant se trouve
hors de la bobine.

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

- L'examen doit étre réalisé en mode de fonctionnement normal dans la zone
d'image autorisée.

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

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

« |l n'existe aucune restriction spécifique quant a la durée de I'examen en raison
de I'échauffement des implants.

10. INSTRUCTIONS D’UTILISATION
AVERTISSEMENTS

- Veuillez inspecter visuellement produit avant utilisation afin de vérifier que le
systéme de barriére stérile n'est pas endommagé (rayures, cassures ou déforma-
tions). Ne pas utiliser le produit si le blister est endommagé .

- Il est nécessaire de réaliser un examen radiologique pour vérifier le bon posi-
tionnement du pilier UNIT sur I'implant correspondant.

- Le couple spécifié doit étre appliqué a la vis. Un couple insuffisant ou excessif
peut entrainer la fracture du pilier ou de la vis, la défaillance de la prothése ou
de l'implant, ou la perte de I'os environnant.

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

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

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

« Implants de 4,5 mm de longueur: utiliser uniquement des piliers transépi-
théliaux MULTI-IM, réf. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*),
INTMIPEEX45xx(*) et INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDURE:
1. Sélectionnez le pilier transépithélial approprié en tenant compte du systeme

d'implants, de la hauteur gingivale, de la taille de la restauration prothétique
requise et de la connexion de Iimplant.

2. Ouvrez le blister, saisissez le pilier transépithélial par la poignée, placez-le dé-
licatement sur I'implant et serrez-le doucement a la main pour le fixer en place.
Retirez la poignée.
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- Afin de garantir un alignement correct et une bonne mise en place du pi-
lier UNIT, utilisez le positionneur pour placer le pilier sur la connexion de
l'implant.

3. Appliquez le couple de serrage final de 35 Ncm a l'aide de la clé dynamomé-
trique LLMTP et de son embout.

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

« Conserver dans un environnement sec.

« Lexposition a 'humidité peut affecter l'intégrité du contenant.

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

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

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

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

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

13. NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

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

14. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

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

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

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

ZAN
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15. SYMBOLES

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

is piller UNIT

es MULTI-IM

1. TERMEKLEIRAS

Transzepithelidlis pillérek kiilonb6zé inymagassagokkal (és protetikai felépit-
ményekkel az UNIT és MULTI-IM BTl transzepithelidlis pillérek esetében), hogy
minden egyén igényeihez igazodjanak. Védik a lagy szoveteket, lehetévé
teszik a hagyomanyos lenyomatvétel és az intraorélis digitalis szkennelés el-
végzését.

- TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK UNIT és MULTI-IM: csavarozhatd restauracio-
khoz hasznalhatdk, mind egyedi (UNIT), mind tébbszérds (MULTI-IM) esete-
kben, és kompatibilisek a kiilonb6zé BTl implantatumok csatlakozésaival és
platformjaival.

« MULTI-IM KOMPATIBILIS TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK: egy adott implan-
tatumrendszer implantatumaira csavarozhatok, igy MULTI-IM-mé alakitva
azokat, hogy ilyen formaban lehessen 6ket restauralni.

« ANGULALT TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK UNIT és MULTI-IM: 17°-0s vagy
30°-0s szogben, amelyek lehet6vé teszik a ferde implantatumok pérhuza-
mossaganak korrekcidjat, megkonnyitve a protetikai strukturak kialakitasat.

ANYAGOK

Osszetétel %

Alkatrész Kémiai dsszetétel e
UNI/ MULTI-IM Hulladékok (Fe, 0, C, N, H) <105
BTI pillér 4. fokozatui titan dsszesen -
Kompatibilis - ) |
oszlopok BTl Titén (Ti) Kiegyenslyozott
MULTI-IM
Szdgletes B Bevonat Titdn-nitrid N/A
pillérek
Aluminium (Al) 55-6,5
5. fokozatd Vanddium (V) 35-45
titdnotvozet Hulladékok (Fe, 0, C, N, H)
Csavar (TiGAI4V) Ssszesen <0,522
Titén (Ti) Kiegyenslyozott
Bevonat We/C N/A

A transzepithelialis pillérek PEEK (UNIT / MULTI-IM és COMPATIBLES MUL-
TI-IM) vagy rozsdamentes acél (ANGULADOS UNIT és MULTI-IM) gombokkal
vannak ellatva, hogy megkonnyitsék az aszeptikus behelyezést a klinikai bea-
vatkozas soran.

KOMPATIBILIS ESZKOZOK

A kovetkezd eszkdzok hasznalhatdk a BTl transzepitelialis abutmentekkel
egyltt, és altalanos figyelmeztetésekkel és részletes informaciokkal kapcso-
latban az eszk6zok hasznélati utasitasat kell figyelembe venni.

Kompatibilis eszkoz

Kapcsolddé IFU

Hosszabbitok és kulcsok (AT246

BTl sebészeti furék MA140

BTI fogdszati implantatumok MA145
Csuklos rudak ideiglenes fogpotlasokhoz MA131
SQUARE BTI pillérek és interfészek MA161
Protézis alkatrészek MA137

Pillérek, csavarok és gydgyulasi sapkak MAO077

* Azideiglenes régzitérudak nem kompatibilisek az UNIT transzepitheliélis pi-
llérekkel és a szogletes transepitelalis pillérekkel. A BTl fogaszati implantatu-
mok nem kompatibilisek a kompatibilis MULTI-IM transepitelalis pillérekkel.

2. RENDELTETESE

A BTl fogészati implantatumrendszer, amely implantdtumokbdl, protetikai
alkatrészekbdl és kiegészité eszkozokbdl all, a szajsebészetben hasznalatos,
hogy tamasztdszerkezetet biztositson a fogak részleges vagy teljes poétlasahoz
foghianyos betegeknél.

3. HASZNALATI UTMUTATO

Endo-osztedlis fogaszati implantatumokhoz rogzitett pillérek, amelyeket res-
tauraciok tdmaszaul hasznalnak:

« UNIT és MULTI-IM TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK: csavarozottak, egyedi
(UNIT) és tobbszoros (MULTI-IM) BTl implantatumokkal rendelkezé betegeknél.
Ezek a pillérek az elsédleges vélasztas azonnali csavarozéssal torténd terhelés-
hez mind egyedi (UNIT), mind t6bbszoros (MULTI-IM) restauracidk esetén.

A MULTI-IM transzepithelialis pillérek szélesebb protetikai feliiletet biztosita-
nak, mint a bedltetett implantatum platformja.

« ANGULALT TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK UNIT és MULTI-IM: egyedi (UNIT) és
t6bbszorés (MULTI-IM) parhuzamossagok korrekcidjara ferde BTl implantatu-
mok esetén, ahol szogkorrekciéra van szlikség.

« MULTI-IM KOMPATIBILIS TRANSZEPITHELIALIS PILLEREK: t&bbszords csavaro-
zassal (MULTI-IM) olyan betegeknél, akiknek kiilénb6z6 implantatumrendsze-
rekbél szarmazé implantatumok vannak.

4. CELZOTT FELHASZNALOK ES CELZOTT BETEGCSOPORT

Célcsoport: Kérhazi vagy klinikai kdrnyezetben dolgozé fogaszati egészségu-
gyi szakemberek, akik specidlis képzésben részesiltek az oralis implantologia-
ban és a BTl fogaszati termékekben.

Célcsoport: Felnétt férfiak és nok, akik részben vagy teljesen foghidnyosak, és
nem szenvednek a ellenjavallatokban felsorolt egy vagy tébb betegségben
vagy patolégidban.
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5. ELLENJAVALLATOK

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

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

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

- Terhes vagy szoptaté nék, mivel az implantatum betiltetése altalaban rontg-
enfelvételt igényel.

« Ismert allergidval vagy tulérzékenységgel rendelkezd betegek a kereskedelmi
forgalomban kaphato tiszta titanra.

6. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

- Transzepithelidlis pillérek egyszeri klinikai haszndlatra késziiltek ( ). Steril alla-
potban kertilnek forgalomba, és nem szabad Ujra felhasznélni vagy ujra sterili-
zalni 6ket, mivel ez fertézés, keresztszennyezédés vagy mechanikai tulajdonsa-
gaik megvaltozasanak kockazataval jar.

- Afeltlintetett lejarati id6 utan ne haszndlja.

« Csak eredeti BTl alkatrészeket hasznaljon; mas gyartok alkatrészei karosithatjak
a késztiléket vagy meghibasodast okozhatnak.

« A nem megfelel6 technika vagy a beteg helytelen kivalasztasa a protézis, az
implantatumok meghibasodasahoz vagy a kérnyezé csont elvesztéséhez veze-
thet.

« Olyan tényez6k, mint a nem megfelel6 csontmindség, fertézések, fogcsikorga-
tas, higiénia hianya, a beteg nem medgfelel6 egytittm(ikodése vagy szisztémds
betegségek (pl. cukorbetegség) veszélyeztethetik a gydgyulast.

- Ha a paciens véletleniil lenyelte a fogat, azonnal keresse fel a korhaz siirgésségi
osztalyat.

7. OVINTEZKEDESEK

« Minden bioldgiai mintat és éles targyat szigorian a kdzpont bioldgiai bizton-
sagi el6irdsainak megfelel6en kell kezelni.

8. MELLEKHATASOK

A BTI transzepithelialis pillérek gyartdsdhoz hasznalt dsszes anyag biokom-
patibilis. Ritka esetekben azonban a titannal valoé érintkezés tulérzékenységi
reakcidkat valthat ki, mint példaul helyi vagy éltalanos ekcéma, viszketés, fajda-
lom, gyulladas, b&rpir, inyhiperplazia vagy periimplantaris granulomas reakcié.
Kivételes esetekben eléfordulhat a sarga korém szindroma, amelyre a kdrmok
megvastagodasa, sargas elszinezédése és lassu ndvekedése, valamint nyiroko-
déma jellemzd, és amely valoszintileg a korrdzio kovetkeztében felszabaduld
titanionokkal all 6sszefliggésben. Ezek a reakciok mas fémekhez képest nagyon
ritkak, és altaldban a fémkomponens eltavolitasaval megsztinnek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, értesitse a gyartot az alabbi cimene-mail : te-
chnicalmanager@bti-implant.es . A mellékhatasok bejelentésével hozzajarul-
hat a termék biztonsagossagaval kapcsolatos tovabbi informaciok megszerzé-
séhez.

9. MAGNETIKUS REZONANCIA (MR) KOMPATIBILITAS

A BTl implantdtumrendszer, amely implantatumokat és protézis alkatrészeket
tartalmaz, radiofrekvencias (RF) biztonsagat nem vizsgaltak. Azonban a legross-
zabb esetben végzett nem klinikai vizsgalat megallapitotta, hogy a felhasznalt
anyagok biztonsagosak az MR éltal indukalt elmozdulasi eré és torzié szempon-
tjabdl, egy adott térbeli gradiens esetén.

Ezért az ilyen eszkozt viseld betegek biztonsdgosan vizsgalhatok méagneses
rezonancias rendszerrel, feltéve, hogy a kovetkezé feltételek teljestilnek, és a
képek legaldbb 30 cm-es tavolsagban az implantdtumtodl, referenciapontot
jelolve, vagy ugy késziilnek, hogy az implantdtum az RF-tekercs hatétavolsagan
kivul legyen.

A biztonsagos vizsgalat konkrét feltételei a kovetkezok:

- A statikus magneses tér (B,) intenzitasa legfeljebb 3,0 T.

« A tér maximalis térbeli gradiense 30 T/m (3000 gauss/cm).

« RF gerjesztés korpolarizacioval (CP).

« Testatviteli tekercs hasznélata csak akkor, ha legaldbb 30 cm-re az implanta-
tumtdl van egy referenciapont, vagy ha az implantatum a tekercsen kivdl van.

« A végtagok T/R tekercseinek hasznalata megengedett; a fej T/R tekercsének
hasznalata kizart.

« A vizsgalatot normadl lzemmddban, a megengedett képalkotési teriileten
beliil kell elvégezni.

« A maximalis SAR az egész testben nem haladhatja meg a 2 W/kg-ot.

« A fejre vonatkozd SAR-értékek biztonsagossagat nem értékelték, ezért a
koponya vizsgélata nem ajanlott.

« Azimplantatumok felmelegedése miatt nincs kiléndsebb korlatozas a vizsga-
lat id6tartamara vonatkozdan.

10. HASZNALATI UTMUTATO
FIGYELMEZTETESEK

« Haszndlat el6tt vizuadlisan ellendrizze az terméket, hogy a steril zarérendszer
nem sérlilt-e (karcolasok, torések vagy deformitasok). Ne hasznalja a terméket,
ha a buborékcsomagolas sérdilt.

- Réntgenvizsgalatot kell végezni az UNIT pillér megfelelé elhelyezkedésének
ellendrzése érdekében a megfelelé implantatumban.

- A csavarra a megadott nyomatékot kell alkalmazni. A nem megfelelé vagy tul-
zott nyomaték az abutment vagy a csavar toréséhez, a protézis vagy implanta-
tum meghibdasodasihoz, illetve a kdrnyezd csont elvesztéséhez vezethet.

« A itt megjeloltektdl eltérd transepiteldlis pillérek hasznalata veszélyeztetheti a
rendszer stabilitasat és a kezelés biztonsagat:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0 implantatumok (@2,5 mm): kizarélag MULTI-IM
transepiteldlis pilléreket hasznaljon, ref. INTMIP32535xx és INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5 implantatumok (@2,5 mm): kizarélag MULTI-IM
transepiteldlis pilléreket hasznaljon, ref. INTMIP241xx(*) és INTMIP235xx(¥).

+ 4,5 mm hosszt implantatumok: kizarélag MULTI-IM transepitelalis pilléreket
hasznaljon, ref. INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPE-
EX45xx(*) és INTMIPUEX45xx(*).

ELJARAS:

1. Valassza ki a megfelel6 transzepithelidlis pillért, figyelembe véve azimplanta-
tumrendszert, az iny magassagat, a sziikséges protetikai helyreallitds méretét és
az implantatum csatlakozasat.

2. Nyissa ki a buborékcsomagolast, fogja meg a transzepithelialis pillért a fogan-
tyunal, dvatosan helyezze az implantatumra, és finoman szoritsa meg a kezével,
hogy a helyére rogziiljon. Vegye le a fogantyut.
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« Az UNIT pillér megfeleld illesztése és rogzitése érdekében hasznélja a pozi-
cionaldt a pillér implantadtumcsatlakozasra valé felhelyezéséhez.

3. A végleges 35 Ncm nyomatékot az LLMTP nyomatékkulccsal és annak heg-
yével alkalmazza.

11. SZALLITAS ES TAROLAS

- Ovintézkedések: Ne tegye ki a terméket kdzvetlen napfénynek.

- Figyelmeztetések:
- Szaraz helyen térolja. A nedvesség hatdsa ronthatja a csomagolas integrita-
sat.
« A terméket hasznalatig az eredeti csomagoldsaban tarolja; el6tte ne nyuljon
hozza.
« Haszndlat el6tt ellendrizze a csomagolast; sériilt csomagolas esetén ne hasz-
nalja a terméket.
- Nyitott vagy modositott csomagolas esetén vegye fel a kapcsolatot forgal-
mazéjaval.

12. HULLADEK ELTAVOLITASA

« Az 6sszes hasznalt anyagot bioldgiai hulladékként artalmatlanitsa.
- A folyamat soran viseljen kesztydit.

- Kovesse a fert6z6 hulladékokra vonatkozé hatélyos el6irasokat.

13. SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az (EU) 2017/745 (MDR) rendeletnek megfelel6en, ha a termék hasznalata soran
vagy annak hasznélatédnak eredményeként sulyos esemény torténik, a felhasz-
nédlénak vagy a betegnek haladéktalanul be kell jelentenie azt a kovetkezd
cimre: technicalmanager@bti-implant.es.

14.TOBB INFORMACIO

A BTl rendszeresen tart képzéseket a termékek teljesitményének optimalizalasa
érdekében.

A késziilék biztonsagi és klinikai miikodési 6sszefoglaldja (SSCP) elérheté az EU-
DAMED eurdpai adatbazisban (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). A lekér-
dezéshez a cimkén feltlintetett egyedi késziilékazonositoé (UDI-DI) hasznalata
sziikséges. Ha nem taldlja, kérhet egy masolatot kozvetlendl a gyartotol vagy
adott esetben a hivatalos forgalmazotol.

Az UDI-DI kéd egy sor numerikus vagy alfanumerikus karakter, amely lehet6vé
teszi az orvostechnikai eszk6z nyomon kdvethetdségét, és az ICAD (azonositds
és automatikus adatgydjtés) formatumban és HRI (ember altal olvashaté forma-
tum) formatumban szerepel a cimkén.

15.SZIMBOLUMOK

A termékcimkéken és a jelen utasitasokban szerepl6é szimbodlumok leirdsat a
MAO087 utmutatoban taldlja.
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Pilastro transepiteliale UNIT
e MULTI-IM

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gamma di pilastri transepiteliali con diverse altezze gengivali (e emergenze
protesiche nel caso dei pilastri transepiteliali UNIT e MULTI-IM BTI) per adat-
tarsi alle esigenze di ogni individuo. Proteggono i tessuti molli, consentono la
presa dell'impronta convenzionale e la scansione digitale intraorale.

« ABUTMENT TRANSEPITELIALI UNIT e MULTI-IM: sono utilizzati per restauri
avvitati, sia singoli (UNIT) che multipli (MULTI-IM), e sono compatibili con di-
verse connessioni e piattaforme di impianti BTI.

« ABUTMENT TRANSEPITELIALI COMPATIBILI MULTI-IM: si avvitano sugli im-
pianti di un sistema implantare specifico presente sul mercato, trasforman-
doli in MULTI-IM, per il loro restauro come tali.

+ PILASTRI TRANSEPITELIALI ANGOLATI UNIT e MULTI-IM: con un’angolazione
di 17° 0 30° che consente di correggere i disallineamenti in caso di impianti
inclinati, facilitando la costruzione delle strutture protesiche.

MATERIALI

.
Componente Materiale Composizione chimica Composizione %
(massa/massa)
Pilastro UNI / Residui (Fe, 0, C, N, H) <105
MULTI-IM BTI Titanio grado 4 totali -
E::?SBtT'l' WL???M Titanio (Ti) Bilanciato
E#;‘astn angolati Rivestimento Nitruro di titanio N/A
Alluminio (Al) 55-65
Vanadio (V) 3,5-45
Lega di titanio —
Vite (Ti6AI4V) grado s | Residui (Fe, O,CNH) 1 o)
totali
Titanio (Ti) Bilanciato
Rivestimento we/C N/A

| pilastri transepiteliali sono forniti con pomelli in PEEK (UNIT / MULTI-IM e
COMPATIBILI MULTI-IM) o acciaio inossidabile (ANGOLATI UNIT e MULTI-IM)
per facilitare il posizionamento asettico durante la procedura clinica.

DISPOSITIVI COMPATIBILI

| seguenti dispositivi possono essere utilizzati in combinazione con gli abut-
ment transepiteliali BTI. Si raccomanda di consultare le relative istruzioni per
I'uso per avvertenze generali e informazioni dettagliate.

IFU associata

Dispositivo compatibile

Estensori e chiavi CAT246

Frese chirurgiche BTl MA140

Impianti dentali BTI MA145

Barre articolate per provvisori MA131
Pilastri e interfacce SQUARE BTI MA161
Componenti protesici MA137
Abutment, viti e cappette di guarigione MAQ77

* Le barre articolate per provvisori non sono compatibili con gli abutment
transepiteliali UNIT né con gli abutment transepiteliali angolati. Gli impianti
dentali BTI non sono compatibili con gli abutment transepiteliali MULTI-IM
compatibili.

2.USO PREVISTO

I sistema di impianti dentali BT, composto da impianti, componenti protesici e
strumenti accessori, & utilizzato in implantologia orale per fornire una struttura
di supporto per la sostituzione parziale o totale dei denti in pazienti edentuli.

3. INDICAZIONI PER LUSO

Abutment fissati a impianti dentali endossei utilizzati come supporto per res-
tauri:

+ ABUTMENT TRANSEPITELIALI UNIT e MULTI-IM: avvitati, singoli (UNIT) e mul-
tipli (MULTI-IM) in pazienti con impianti BTI. Sono gli abutment di scelta per il
carico immediato avvitato sia nei restauri singoli (UNIT) che multipli (MULTI-IM).
| pilastri transepiteliali MULTI-IM espansi offrono un'emergenza protesica piu
ampia rispetto a quella fornita dalla piattaforma dellimpianto inserito.

« ABUTMENT TRANSEPITELIALI ANGOLATI UNIT e MULTI-IM: unitari (UNIT) e
multipli (MULTI-IM) per correggere i disallineamenti nel caso di impianti BTl in-
clinati, dove e necessaria una correzione dell'angolazione.

« ABUTMENT TRANSEPITELIALI COMPATIBILI MULTI-IM: multipli avvitati (MUL-
TI-IM) in pazienti con impianti di diversi sistemi implantari.

4. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

Utente previsto: Professionisti sanitari del settore odontoiatrico che operano in
ambito ospedaliero o clinico con formazione specifica in implantologia orale e
nei prodotti dentali BTI.

Gruppo di pazienti previsto: uomini e donne adulti parzialmente o totalmente

edentuli che non presentano una o pil delle condizioni o patologie elencate
nelle controindicazioni.
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5. CONTROINDICAZIONI

Assolute: Situazioni in cui il prodotto non deve essere utilizzato in nessun caso
perché il rischio e troppo elevato:

« Bambini che non hanno completato lo sviluppo osseo.

Relative: Situazioni in cui l'uso del prodotto puo essere possibile in determinate
condizioni, ma con cautela e sotto controllo medico. E necessario valutare sem-
pre se i benefici superano i rischi:

- Donne in gravidanza o in allattamento, poiché I'impianto richiede solitamente
l'esecuzione di radiografie.

- Pazienti con allergia o ipersensibilita nota al titanio commercialmente puro.

6. AVVERTENZE GENERALI

- | pilastri transepiteliali sono destinati al ['uso clinico singolo. Sono forniti sterili
e non devono essere riutilizzati o risterilizzati poiché cio comporta il rischio di
infezione, contaminazione incrociata o alterazione delle loro proprieta mecca-
niche.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza indicata.

- Utilizzare esclusivamente componenti originali BTI; parti di altri produttori po-
trebbero danneggiare il dispositivo o causarne il malfunzionamento.

- Una tecnica inadeguata o una selezione errata del paziente puo causare il falli-
mento della protesi, degli impianti o la perdita dell'osso circostante.

- Fattori quali qualita ossea insufficiente, infezioni, bruxismo, scarsa igiene, scar-
sa collaborazione del paziente o malattie sistemiche (come il diabete) possono
compromettere il recupero.

«In caso diingestione accidentale del dispositivo da parte del paziente, rivolger-
siimmediatamente al pronto soccorso ospedaliero.

7. PRECAUZIONI

« Maneggiare tutti i campioni biologici e gli oggetti taglienti sequendo rigorosa-
mente le politiche di biosicurezza del centro.

8. EFFETTI COLLATERALI

Tutti i materiali utilizzati nella fabbricazione dei pilastri transepiteliali BTI sono
biocompatibili. Tuttavia, in rari casi, il contatto con il titanio puo scatenare rea-
zioni di ipersensibilita, come eczema locale o generalizzato, prurito, dolore,
inflammazione, eritema, iperplasia gengivale o reazione granulomatosa perim-
plantare. In casi eccezionali, pu verificarsi la sindrome dell’'unghia gialla, carat-
terizzata da unghie ispessite, ingiallite e a crescita lenta, con linfedema, possibil-
mente correlato al rilascio di ioni di titanio per corrosione. Queste reazioni sono
molto rare rispetto ad altri metalli e generalmente si risolvono con la rimozione
del componente metallico.

Se si osserva qualsiasi tipo di effetto avverso, si prega di segnalarlo al produ-
ttore tramite il seguente indirizzo e-mail: technicalmanager@bti-implant.es .
Segnalando gli effetti avversi, si contribuisce a fornire ulteriori informazioni sulla
sicurezza di questo dispositivo medico.

9. COMPATIBILITA CON LA RISONANZA MAGNETICA (RM)

La sicurezza radiofrequenza (RF) del Sistema di Impianti BTI, che comprende
impianti e componenti protesici, non é stata verificata. Tuttavia, la revisione non
clinica effettuata nella configurazione peggiore ha determinato che i materiali
utilizzati sono sicuri dal punto di vista della forza di spostamento e della torsio-
ne indotte dalla RM, per un determinato gradiente spaziale.

Pertanto, un paziente portatore di questo dispositivo puo essere sottoposto in
modo sicuro a un esame con un sistema di risonanza magnetica, purché siano
soddisfatte le seguenti condizioni e le immagini siano acquisite contrassegnan-

do un punto di riferimento a una distanza minima di 30 cm dall'impianto o assi-
curandosi che l'impianto si trovi fuori dalla portata della bobina RF.

Le condizioni specifiche per un esame sicuro sono:

- Intensita del campo magnetico statico (B,) finoa3,0T.

- Gradiente spaziale massimo del campo di 30 T/m (3.000 gauss/cm).
« Eccitazione RF con polarizzazione circolare (CP).

« Utilizzo della bobina di trasmissione corporea solo se viene contrassegnato un
punto di riferimento ad almeno 30 cm dall'impianto o se I'impianto si trova al
di fuori della bobina.

« E consentito I'uso di bobine T/R per gli arti; & escluso l'uso di bobine T/R per
la testa.

- Lesame deve essere eseguito in modalita di funzionamento normale all'inter-
no dell'area di immagine consentita.

« Il SAR massimo in tutto il corpo non deve superare i 2 W/kg.

« La sicurezza in relazione al SAR nella testa non é stata valutata, pertanto l'esa-
me cranico non é raccomandato.

- Non esistono limitazioni specifiche alla durata dell'esame a causa del riscalda-
mento degli impianti.

10.ISTRUZIONI PER L'USO
AVVERTENZE

- Effettuare un‘ispezione visiva dell’prodotto prima dell’'uso per verificare che il
sistema di barriera sterile non sia danneggiato (graffi, rotture o deformazioni).
Non utilizzare il prodotto se la confezione é danneggiata.

« E necessario eseguire un esame radiologico per verificare il corretto posiziona-
mento dell'abutment UNIT nell'impianto corrispondente.

« E necessario applicare alla vite la coppia specificata. Una coppia insufficiente
0 eccessiva puo causare la frattura dell'abutment o della vite, il cedimento della
protesi o dell'impianto o la perdita dell'osso circostante.

« L'uso di abutment trans-epiteliali diversi da quelli qui indicati pud comprome-
ttere la stabilita del sistema e la sicurezza del trattamento:

« Impianti INTERNA PLATAFORMA 3.0 (@2,5 mm): utilizzare esclusivamente
abutment transepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.

- Impianti INTERNA PLATAFORMA 2.5 (@2,5 mm): utilizzare esclusivamente
abutment transepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIP241xx(*) e INTMIP235xx(*).

« Impianti di 4,5 mm di lunghezza: utilizzare esclusivamente abutment tran-
sepiteliali MULTI-IM, rif. INTMIPE45xx(¥), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*),
INTMIPEEX45xx(*) € INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDURA:

1. Selezionare il pilastro transepiteliale adeguato tenendo conto del sistema di
impianti, dell'altezza gengivale, delle dimensioni del restauro protesico richies-
to e della connessione dell'impianto.

2. Aprire la confezione blister, afferrare il pilastro transepiteliale per il manico,
posizionarlo con cura sull'impianto e serrarlo delicatamente con la mano per
fissarlo in posizione. Rimuovere il manico.
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« Per garantire il corretto allineamento e il corretto posizionamento dell’abut-
ment UNIT, utilizzare il posizionatore per posizionare I'abutment sulla con-
nessione dellimpianto.

3. Applicare la coppia di serraggio definitiva di 35 Ncm utilizzando la chiave di-
namometrica LLMTP e la relativa punta.

11.TRASPORTO E CONSERVAZIONE
« Precauzioni: Si prega di non esporre il prodotto alla luce solare diretta.
« Avvertenze:

- Conservare in un ambiente asciutto. Lesposizione all'umidita pud compro-
mettere |'integrita della confezione.

- Conservare il prodotto nella sua confezione originale fino al momento de-
II'uso; non manipolarlo prima.

- Ispezionare la confezione prima dell'uso; non utilizzare se danneggiata.

- In caso di confezione aperta o alterata, si prega di contattare il proprio dis-
tributore.

12. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

- Smaltire tutto il materiale usato come rifiuto biologico.

« Indossare guanti durante il processo.

- Attenersi alle normative vigenti in materia di rifiuti infettivi.

13.NOTIFICA DI INCIDENTI GRAVI

In conformita con il Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), se si verifica un inci-
dente grave durante |'uso di questo prodotto o come risultato del suo utilizzo,
I'utente o il paziente deve segnalarlo immediatamente al sequente indirizzo:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

BTl organizza corsi di formazione periodici per ottimizzare le prestazioni dei
prodotti.

Il riassunto delle caratteristiche di sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP)
di questo dispositivo e disponibile nella banca dati europea EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Per consultarlo, & necessario utilizzare l'identifi-
cativo unico del dispositivo (UDI-DI), indicato sull'etichetta. Se non riesci a tro-
varlo, & possibile richiedere una copia direttamente al produttore o, se del caso,
tramite il suo distributore autorizzato.

Il codice UDI-DI corrisponde a una serie di caratteri numerici o alfanumerici che
consentono la tracciabilita del dispositivo medico ed é riportato sull'etichetta in
formato ICAD (ldentificazione e acquisizione automatica dei dati) e in formato
HRI (interpretazione leggibile dall'uomo).
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15.SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette dei prodotti e
nelle presenti istruzioni, consultare la guida MA087.
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UNIT IR MULTI-IM TRANSEPITELINIAI
ATRAMA

1. PRODUKTO APRASYMAS

Transepiteliniy abatmenty asortimentas su skirtingais danteny auksciais (ir
proteziniu iskilimu BTl UNIT ir MULTI-IM transepiteliniy abatmenty atveju),
kad atitikty kiekvieno paciento poreikius. Abatmentai apsaugo minkstuosius
audinius ir leidzia atlikti jprasta atspaudy poémj bei intraoralinj skaitmeninj
skenavima.

« UNIT ir MULTI-IM TRANSEPITELINIAI ABATMENTAI: naudojami varztais tvirti-
namoms restauracijoms, tiek vienetinéms (UNIT), tiek daugiafunkcéms (MUL-
TI-IM), ir yra suderinami su jvairiomis BTl implanty jungtimis ir platformomis.

« MULTI-IM SUDERINAMI TRANSEPITELINIAI ABATMENTAI: jie jsukami j rinko-
je esanciy konkreciy implanty sistemy implantus, paverciant juos MULTI-IM,
kad baty galima atlikti restauracija.

+ KAMPINIAITRANSEPITELINIAI ABATMENTAI UNIT ir MULTI-IM: su 17° arba 30°
kampu, leidzian¢iu koreguoti netaisyklinga padétj pasvirusiy implanty atve-
ju, palengvinant proteziniy struktary konstravima.

MEDZIAGOS
Komponentas Medziaga Cheminé sudétis Sudétis % (masé/masé)
UNI/ MULTI-IM Bendras likuciy kiekis (Fe, <105
BTl abatmentai | 4 aipsnio titanas 0,G,N,H) -
Suderinami . ]
BT MULTI-IM Titanas (Ti) Subalansuotas
abatmentai
Kampiniai BTI Danga Titano nitridas N/A
abatmentai
Aliuminis (Al) 55-6,5
Vanadis (V) 3,5-45
5 klasés titano lydinys FSER———
) (Ti6AI4V) endras priemaisy kiekis
Sraigtas (Fe,0,C, N, H) <0,522
Titanas (Ti) Subalansuotas
Danga Wc/C N/A

Transepiteliniai abatmentai yra tiekiami su PEEK (UNIT/MULTI-IM ir MUL-
TI-IM COMPATIBLE) arba neradijanciojo plieno (ANGLED UNIT ir MULTI-IM)
rankenélémis, kad buty lengviau atlikti aseptinj jstatyma per klinikine pro-
ceddra.

SUDERINAMI PRIETAISAI

Sie prietaisai gali bati naudojami kartu su BTl transepiteliniais atraminiais el-
ementais, o bendrieji jspéjimai ir iSsami informacija pateikiami jy naudojimo
instrukcijose.

Suderinamas prietaisas

Susijusios naudojimo instrukcijos

Pailginimo jtaisai ir raktai (AT246

BTl chirurginiai graztai MA140

BTl danty implantus MA145
Sanarines juostas laikiniems protezams MA131
Kvadratiniai BTI ramsciai ir sasajos MA161
Protezavimo komponentai MA137
Abutmentai, varztai ir gijimo dangteliai MAO077

* Jungiamosios juostos laikiniems protezams néra suderinamos su UNIT
trans-epiteliniais abatmentais arba kampuotais trans-epiteliniais abat-
mentais. BTl danty implantai néra suderinami su suderinamais MULTI-IM
trans-epiteliniais abatmentais.

2. NAUDOJIMO TIKSLAS

BTl danty implanty sistema, susidedanti is implanty, proteziniy komponenty
ir pagalbiniy jrankiy, naudojama burnos implantologijoje kaip atraminé struk-
tra daliniam arba visiskam danty pakeitimui pacientams, neturintiems danty.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Abatmentai, pritvirtinti prie endozoiniy danty implanty, naudojami kaip
atkarimo atramos:

« UNIT ir MULTI-IM TRANSEPITELINIAI ABATMENTAI: varztais tvirtinami, viengubi
(UNIT) ir daugkartiniai (MULTI-IM) pacientams su BTl implantais. Tai yra tinka-
miausi abutmentai, skirti greitam varztais tvirtinamam apkrovimui tiek viengu-
bose (UNIT), tiek daugkartinése (MULTI-IM) restauracijose.

I8plésti MULTI-IM transepiteliniai abatmentai suteikia platesne protezine isky3a
nei jterpta implanto platforma.

+ KAMPINIAI TRANSEPITELINIAI ABATMENTAI UNIT ir MULTI-IM: vienetiniai
(UNIT) ir daugialypiai (MULTI-IM), skirti iStaisyti netinkama issidéstyma kampi-
niy BTl implanty atveju, kai reikalingas kampo koregavimas.

+ SU MULTI-IM SUDERINAMI TRANSEPITELINIAI ABATMENTAI: keli varztais tvir-
tinami (MULTI-IM) pacientams, turintiems implantus is skirtingy implanty sis-
temy.

4. TIKSLINIS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Tikslinis vartotojas: Danty priezilros specialistai ligoninése ar klinikose, turin-
tys specialy issilavinimag burnos implantologijos srityje ir BTl danty produkty
srityje.

Tiksliné pacienty grupé: i$ dalies arba visiskai be danty suauge vyrai ir moterys,
kuriems néra né vienos i$ kontraindikacijose isvardyty bukliy ar patologijy.
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5. KONTRAINDIKACLJOS

Absoliucios: Situacijos, kuriose priemonés negalima naudoti jokiomis aplinky-
bémis, kadangi rizika yra per didelé:

- Vaikams, kuriy kauly vystymasis dar néra uzsibaiges.

Santykinés: Situacijos, kai priemone galima naudoti tam tikromis salygomis,
taciau atsargiai ir priziGrint gydytojui. Visais atvejais batina jvertinti nauda ir ri-
zika:

« Nésciosioms ar kratimi maitinan¢ioms moterims, nes implantacijai paprastai
reikalingi rentgeno spinduliai.

- Pacientams, kuriems zinoma alergija arba padidéjes jautrumas komerciniam
grynam titanui.

6. BENDRI |SPEJIMAI

- Trans-epithelialiniai abatmentai yra skirti vienkartiniam klinikiniam naudo-
jimui. Jie tiekiami sterilioje pakuotéje ir negali bati pakartotinai naudojami ar
sterilizuojami, kadangi tokios procedaros kelia infekcijos, kryzminio uzkrétimo
ar mechaniniy savybiy pasikeitimo rizika.

« Nenaudokite pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

- Naudokite tik originalias BTl sudedamasias dalis; kity gamintojy dalys gali su-
gadinti jrenginj arba sukelti gedimus.

- Netinkama technika arba netinkamas paciento atrinkimas gali sukelti protezo
gedima, implanto gedima arba aplinkiniy kauly praradima.

- Tokie veiksniai kaip nepakankama kauly kokybg, infekcijos, bruksizmas, prasta
higiena, prastas paciento bendradarbiavimas ar sisteminés ligos (pavyzdziui,
cukrinis diabetas) gali pakenkti gijimui.

- Jei pacientas netycia nurijo implanta, nedelsiant kreipkités j ligoninés skubios
pagalbos skyriy.

7. ATSARGUMO PRIEMONES
- Su visais biologiniais méginiais ir astriais daiktais elkités grieztai laikydamiesi
centro biologinio saugumo politikos.

8. NEIGIAMI POVEIKIAI

Visos medziagos, naudojamos BTl transepiteliniy abatmenty gamybai, yra bio-
logiskai suderinamos. Taciau retais atvejais kontaktas su titanu gali sukelti pa-
didéjusio jautrumo reakcijas, pvz., vietine ar bendrg egzema, niezulj, skausma,
uzdegima, eritema, danteny hiperplazijg ar periimplantine granuliomine reak-
cija. ISimtiniais atvejais gali atsirasti geltonyjy nagy sindromas, kuriam budingi
sustoréje, gelsvi, létai augantys nagai su limfedema, galimai susijusi su titano
jony i3siskyrimu dél korozijos. Sios reakcijos yra labai retos, palyginti su kitomis
metaly reakcijomis, ir paprastai iSnyksta pasalinus metalinj komponenta.

Jei pastebite kokiy nors nepageidaujamy reiskiniy, praneskite apie tai gamin-
tojui Siais elektroninio pasto adresais: technicalmanager@bti-implant.es . Pra-
nesdami apie nepageidaujamus reiskinius, galite padéti suteikti daugiau infor-
macijos apie Sio medicinos prietaiso sauguma.

9. MAGNETINIO REZONANSO VAIZDAVIMO (MR) SUDERINAMUMAS

BTl implanto sistemos, kurig sudaro implantai ir protezy komponentai, radijo
daznio (RF) sauga nebuvo isbandyta. Ta¢iau neklinikiniai bandymai blogiausio-
mis salygomis parodé, kad naudojamos medziagos yra saugios, atsizvelgiant j
MRI sukeliama poslinkio jéga ir sukimo jéga tam tikram erdviniam gradientui.

Todél pacientas, turintis $j prietaisa, gali bati saugiai tiriamas MRI sistema, jei
tenkinamos Sios salygos ir vaizdai daromi pazymint atskaitos taska ne maziau
kaip 30 cm atstumu nuo implanto arba uztikrinant, kad implantas yra uz RF rités
veikimo nuotolio riby.

Konkrecios saugaus skenavimo salygos yra $ios:

- Statinio magnetinio lauko stipris (Bo) iki 3,0 T.

« Maksimalus erdveés lauko gradientas 30 T/m (3000 gausy/cm).

« RF suzadinimas su cirkuline poliarizacija (CP).

- Kino perdavimo rités naudojimas tik tuo atveju, jei atskaitos taskas pazymeétas
ne maziau kaip 30 cm atstumu nuo implanto arba jei implantas yra uz rités riby.
- LeidZiama naudoti galtniy T/R bobines; neleidziama naudoti galvos T/R bo-
bina.

- Tyrimas turi bati atliekamas jprastiniu veikimo rezimu leidziamoje vaizdavimo
zonoje.

+ Maksimalus SAR visam kdnui neturi virsyti 2 W/kg.

- Saugumas, susijes su SAR galvoje, nebuvo jvertintas, todél galvos skenavimas
nerekomenduojamas.

« Néra jokiy specialiy apribojimy dél skenavimo trukmés dél implanty jkaitimo.

10. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
SPEJIMAI IR

« Prie$ naudojima vizualiai patikrinkite gaminio, kad jsitikintuméte, jog sterilios
barjerinés sistemos yra nepazeistos (néra jbrézimy, 10ziy ar deformacijy). Ne-
naudokite gaminio, jei jo lizdiné pakuoté pazeista.

- Reikia atlikti radiologinj tyrima, kad baty patikrintas teisingas UNIT abatmento
jstatymas j atitinkama implanta.

« Prie varzto turi bati pritaikytas nurodytas sukimo momentas. Nepakankamas
arba per didelis sukimo momentas gali sukelti atramos arba varzto 10zj, protezo
arba implanto gedima arba aplinkiniy kauly praradima.

- Naudojant kitus nei ¢ia nurodyti transepitelinius abatmentus, gali bati pakenk-
ta sistemos stabilumui ir gydymo saugumui:

« INTERNA PLATFORM 3.0 implantai (@2,5 mm): naudokite tik MULTI-IM tran-
sepitelines atramas, ref. INTMIP32535xx ir INTMIP325xx.

+ INTERNA PLATFORM 2.5 implantai (32,5 mm): naudokite tik MULTI-IM tran-
sepitelinius abatmentus, ref. INTMIP241xx(*) ir INTMIP235xx(¥).

+ 4,5 mm ilgio implantai: naudokite tik MULTI-IM trans-epitelinius abatmen-
tus, ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPEEX45xx(*)
ir INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDURA:

1.Pasirinkite tinkama transepitelinj abatmenta, atsizvelgdami j implanto sis-
tema, danteny aukstj, reikiamo protezinio atstatymo dydj ir implanto jungt;.
2.Atidarykite lizdine pakuote, laikydami trans-epitelinj abatmentg uz rankenos,
atsargiai uzdékite jj ant implanto ir Svelniai priverzkite rankomis, kad jis baty
tvirtai pritvirtintas. Nuimkite rankena.

Puslapis 37



‘gé‘?b.' ] UNIT IR MULTIHIM TRANSEPITELINIAI ATRAMA

« Norédami uztikrinti teisingg UNIT atramos iSlyginima ir tinkama pritvirti-
nima, naudokite pastatymo j vietg jtaisa, kad atrama baty uzdéta ant im-
planto jungties.

3. Naudodami LLMTP dinamometrinj raktg ir jo antgalj, pritaikykite galutinj 35
Ncm sukimo momenta.

11.TRANSPORTAS IR LAIKYMAS

« Atsargumo priemonés: Negalima laikyti produkto tiesioginiuose saulés spin-
duliuose.

* |spejimai:
- Laikykite sausoje vietoje. Drégmé gali pakenkti talpyklos sandarumui.

« Laikykite produkta originalioje pakuotéje, kol bus pasirenge jj naudoti; prie$
tai jo nelieskite.

« Prie$ naudojima patikrinkite talpykla; nenaudokite, jei ji yra pazeista.
- Jei talpyklé yra atidaryta arba buvo modifikuota, susisiekite su platintoju.

12. ATLIEKY SALINIMAS
«Visas panaudotas medZiagas salinkite kaip biologines atliekas.
- Sio proceso metu dévékite pirstines.

- Laikykités galiojanciy infekciniy atlieky tvarkymo taisykliy.

13. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR), jei naudojant $j produkta arba dél jo
naudojimo jvyksta rimtas incidentas, vartotojas arba pacientas privalo nedels-
damas pranesti Siuo adresu: technicalmanager@bti-implant.es.

14. PAPILDOMA INFORMACLJA
BTl reguliariai rengia mokymo kursus, siekdama optimizuoti produkto veikima.

Sio prietaiso saugos ir klinikinio veikimo santrauka (SSCP) yra prieinama Euro-
pos EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Nore-
dami jg perziareéti, turite naudoti etiketéje nurodyta unikaly prietaiso identifika-
toriy (UDI-DI). Jei negalite jo rasti, kopija galite paprasyti tiesiogiai i$ gamintojo
arba, jei taikoma, per jo jgaliota platintoja.

UDI-DI kodas atitinka skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny serija, kuri leidzia at-
sekti medicinos prietaisg, ir yra nurodytas etiketéje ICAD (identifikavimo ir au-
tomatinio duomeny surinkimo) formatu ir HRI (Zzmogui suprantamu) formatu.

15. SIMBOLIAI

Simboliy, kurie yra nurodyti ant produkto etiketés ir Siose instrukcijose,
aprasyma rasite vadove MA087.
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MULTI-IM og UNIT ABUTMENTS

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Utvalg av transepiteliale pilarer med forskjellige gingivale hoyder (og prote-
tiske fremstikk i tilfelle av transepiteliale UNIT og MULTI-IM BTI) for a tilpasse
seg hver enkelt persons behov. De beskytter blgtvevet, muliggjer konvensjo-
nell avtrykkstaking og digital intraoral skanning.

« TRANSEPITELIALE PILARER UNIT og MULTI-IM: brukes til skruefastede restau-
reringer, bade enkeltstaende (UNIT) og multiple (MULTI-IM), og er kompati-
ble med forskjellige BTl-implantatforbindelser og -plattformer.

« KOMPATIBLE TRANSEPITELIALE PILARER MULTI-IM: skrus fast i implantatene
i et spesifikt implantatsystem pa markedet, og gjor dem til et MULTI-IM, for
restaurering som sadan.

« VINKELTE TRANSEPITELIALE PILARER UNIT og MULTI-IM: med en vinkel pa
17° eller 30° som gjor det mulig a korrigere skjevheter i tilfelle av skrastilte
implantater, med stgrre enkelhet i konstruksjonen av protesestrukturer.

MATERIALER

Sammensetning %

Komponent Materiale Kjemisk sammensetning T— S—-—
Pilar UNI/ Totalt innhold av reststo- <105
MULTI-IM BTI Titan grad 4 ffer (Fe, 0, G, N, H) o
Kompatible ) ;
Soyler BT Titan (Ti) Balansert
MULTI-IM
Vinklede pilarer | Belegg Titannitrid N/A
BTI
Aluminium (Al) 55-6,5
Vanadium (V) 3,5-45
Titanlegering
Skiue (Ti6AI4V) grad 5 Reststoffer (Fe, 0, C, N, <050
H) totalt -
Titan (Ti) Balansert
Belegg We/C N/A

Transepitheliale pilarer leveres med knopper i PEEK (UNIT / MULTI-IM og
COMPATIBLES MULTI-IM) eller rustfritt stal (ANGULADOS UNIT og MULTI-IM)
for a lette aseptisk plassering under den kliniske prosedyren.

KOMPATIBLE ENHETER

Felgende enheter kan brukes i kombinasjon med BTl Transepithelial Abut-
ments, og bruksanvisningen for disse bor konsulteres for generelle advarsler
og detaljert informasjon.

Tilhgrende bruksanvisning

Kompatibel enhet

Forlengere og nokler (AT246

BTl kirurgiske freser MA140
BTI-tannimplantater MA145
Leddstenger for provisoriske proteser MA131
SQUARE BTI-sayler og grensesnitt MA161
Protesekomponenter MA137

Pilarer, skruer og helbredelseskapsler MAO077

* Leddstenger for midlertidige proteser er ikke kompatible med UNIT tran-
sepiteliale abutments eller vinklede transepiteliale abutments. BTI-tannim-
plantater er ikke kompatible med kompatible MULTI-IM transepiteliale abut-
ments.

2. FORUTSETT BRUK

BTl-implantatsystemet, som bestar av implantater, protesekomponenter og
tilbeharsverktoy, brukes i oral implantologi for & gi en stottestruktur for delvis
eller total erstatning av tenner hos tannlgse pasienter.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Pilarer festet til endogse dentalimplantater som brukes som stgtte for restau-
reringer:

+ TRANSEPITELIALE ABUTMENTS UNIT og MULTI-IM: skruet fast, enkeltstaen-
de (UNIT) og multiple (MULTI-IM) hos pasienter med BTl-implantater. Dette er
abutmentene som velges for umiddelbar belastning med skruefeste bade ved
enkeltstdende (UNIT) og multiple (MULTI-IM) restaureringer.

De ekspanderte transepiteliale pilarene MULTI-IM gir en bredere protetisk fre-
mkomst enn den som tilbys av plattformen til det innsatte implantatet.
«VINKELTE TRANSEPITELIALE IMPLANTATKONSTRUKSJONER UNIT og MULTI-IM:
enkeltstaende (UNIT) og multiple (MULTI-IM) for a korrigere skjevheter i tilfelle
av skrastilte BTI-implantater, der det er nedvendig med en vinkelkorreksjon.

+ KOMPATIBLE TRANSEPITELIALE PILARER MULTI-IM: skruede multiple (MUL-
TI-IM) hos pasienter med implantater fra forskjellige implantatsystemer.

4. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE
Tilsiktet bruker: Tannhelsepersonell i sykehus eller klinikker med spesifikk
opplaering i oral implantologi og i BTI-tannprodukter.

Forventet pasientgruppe: Voksne menn og kvinner som er delvis eller helt tan-
nlgse og som ikke har en eller flere av tilstandene eller sykdommene som er
oppfert i kontraindikasjonene.
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5. KONTRAINDIKASJONER

Absolutt: Situasjoner der produktet under ingen omstendigheter skal brukes
fordi risikoen er for hgy:

« Barn som ikke har fullfgrt beinutviklingen.

Relativ: Situasjoner der bruk av produktet kan vaere mulig under visse betingel-
ser, men med forsiktighet og under medisinsk tilsyn. Det ma alltid vurderes om
fordelen oppveier risikoen:

- Gravide eller ammende kvinner, da implantasjon vanligvis krever rentgenbil-
der.

- Pasienter med kjent allergi eller overfalsomhet overfor kommersielt rent titan.

6. GENERELLE ADVARSELER

- Transepiteliale pilarer er beregnet pa engangsbruk i klinisk sasmmenheng. De
leveres sterile og ma ikke gjenbrukes eller omsteriliseres, da dette medferer ri-
siko for infeksjon, krysskontaminering eller endring av deres mekaniske egens-
kaper.

« Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

- Bruk kun originale BTI-komponenter; deler fra andre produsenter kan skade
enheten eller forarsake funksjonsfeil.

« Feil teknikk eller feil valg av pasient kan fgre til svikt i protesen, implantatene
eller tap av omkringliggende bein.

- Faktorer som utilstrekkelig beinkvalitet, infeksjoner, bruxisme, manglende hy-
giene, darlig samarbeid fra pasientens side eller systemiske sykdommer (som
diabetes) kan pavirke helbredelsen negativt.

- Hvis pasienten ved et uhell svelger delen, ma du umiddelbart oppseke lege-
vakten.

7. FORSIKTIGHETSREGLER

« Alle biologiske praver og skarpe gjenstander ma handteres i strengt samsvar
med senterets biosikkerhetsretningslinjer.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialene som brukes i produksjonen av BTl-transepiteliale pilarer er
biokompatible. | sjeldne tilfeller kan imidlertid kontakt med titan utlgse over-
folsomhetsreaksjoner, som lokalt eller generalisert eksem, klge, smerte, beten-
nelse, erytem, gingival hyperplasi eller periimplantaer granulomatgs reaksjon.
| unntakstilfeller kan det oppsta gul neglesyndrom, som er karakterisert ved
tykkere, gulaktige negler med langsom vekst, med lymfedem, muligens relatert
til frigjering av titanioner ved korrosjon. Disse reaksjonene er sveert sjeldne sam-
menlignet med andre metaller og forsvinner vanligvis nar metallkomponenten
fiernes.

Hvis du observerer noen form for bivirkning, ma du melde fra til produsenten
via felgende e-postadresse: technicalmanager@bti-implant.es . Ved & melde
fra om bivirkninger kan du bidra til & gi mer informasjon om sikkerheten til dette
medisinske produktet.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

Radiofrekvenssikkerheten (RF) til BTI-implantatsystemet, som inkluderer im-
plantater og protesekomponenter, er ikke testet. Imidlertid har en ikke-klinisk
gjennomgang utfert i verste fall-konfigurasjon fastslatt at materialene som
brukes er sikre med hensyn til MR-indusert forskyvningskraft og vridning for en
gitt romlig gradient.

Derfor kan en pasient med dette implantatet undersgkes trygt i et MR-system,
forutsatt at folgende betingelser er oppfylt og bildene tas med en referanse-
punkt pa minst 30 cm avstand fra implantatet, eller ved & sikre at implantatet er
utenfor rekkevidden til RF-spolen.

De spesifikke betingelsene for sikker undersgkelse er:

- Intensitet av det statiske magnetfeltet (B,) pa opptil 3,0T.
« Maksimal romlig gradient pa 30 T/m (3000 gauss/cm).

- RF-eksitasjon med sirkulzer polarisering (CP).

- Bruk av kroppssendingsspole kun hvis det markeres et referansepunkt minst
30 cm fra implantatet eller hvis implantatet er utenfor spolen.

« Bruk av T/R-spoler for ekstremiteter er tillatt; bruk av T/R-spole for hodet er
utelukket.

« Undersgkelsen ma utfgres i normal driftsmodus innenfor det tillatte bil-
deomradet.

« Maksimal SAR i hele kroppen ma ikke overstige 2 W/kg.

- Sikkerheten i forhold til SAR i hodet er ikke vurdert, og derfor anbefales ikke
kranieundersgkelse.

« Det eringen spesifikke begrensninger pa undersgkelsens varighet pa grunn av
oppvarming av implantatene.

10. BRUKSANVISNING
FORANDSADVARSELER

- Foreta en visuell inspeksjon av produktet for bruk for & kontrollere at det sterile
barriere-systemet ikke er skadet (riper, brudd eller deformiteter). Ikke bruk pro-
duktet hvis blisterpakningen er skadet.

- Det er ngdvendig a utfgre en radiologisk undersgkelse for & kontrollere at
UNIT-pilaren er riktig plassert i det tilhgrende implantatet.

- Det angitte dreiemomentet ma péferes skruen. Utilstrekkelig eller for hoyt
dreiemoment kan fore til brudd pa abutmentet eller skruen, svikt i protesen
ellerimplantatet, eller tap av omkringliggende bein.

- Bruk av andre transepiteliale pilarer enn de som er angitt her, kan kompromit-
tere systemets stabilitet og behandlingens sikkerhet:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantater (@2,5 mm): bruk kun MULTI-IM tran-
sepiteliale pilarer, ref. INTMIP32535xx og INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantater (@2,5 mm): bruk kun MULTI-IM tran-
sepiteliale pilarer, ref. INTMIP241xx(*) og INTMIP235xx(*).

« Implantater med lengde 4,5 mm: Bruk kun transepiteliale MULTI-IM-pilarer,
ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(¥), INTMIPEEX45xx(*) og
INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDURE:

1. Velg riktig transepitelial pilar med tanke pa implantatsystemet, gingivalhoy-
de, storrelsen pa den ngdvendige proteserestaureringen og implantatets tilko-
bling.

2. Apne blisterpakningen, hold fast i den transepiteliale pilaren ved handtaket,

plasser den forsiktig pa implantatet og stram den forsiktig med handen for a
feste den pa plass. Fjern handtaket.
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« For & sikre riktig innretting og tilpasning av UNIT-pilaren, bruk posisjone-
ringsverktayet til & plassere pilaren pa implantatforbindelsen.

3. Péfor det endelige tiltrekkingsmomentet pa 35 Ncm med momentnekkelen
LLMTP og dens spiss.

11. TRANSPORT OG LAGRING
- Forsiktighetsregler: Ikke utsett produktet for direkte sollys.
- Forandsadvarseler:

- Oppbevares i tert miljo. Eksponering for fuktighet kan pavirke beholderens
integritet.

« Oppbevar produktet i originalemballasjen frem til bruk; ikke handter det for
det skal brukes.

« Kontroller emballasjen for bruk; ikke bruk hvis den er skadet.

« Hvis emballasjen er apnet eller endret, kontakt forhandleren.

12. AVFALLSHANDTERING

- Kast alt brukt materiale som biologisk avfall.

« Bruk hansker under prosessen.

« Folg gjeldende forskrifter om smittefarlig avfall.

13. MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER

I henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR), og oppstar det en alvorlig hendel-
se under bruk av dette produktet eller som felge av bruken av det, ma brukeren
eller pasienten umiddelbart melde fra om det til folgende adresse:
technicalmanager@bti-implant.es.

14.TILLEGGSINFORMASJON
BTl holder jevnlige opplaeringskurs for & optimalisere produktytelsen.

Sikkerhets- og klinisk funksjonssammendrag (SSCP) for dette produktet er til-
gjengelig i den europeiske databasen EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). For a finne det, md du bruke produktets unike identifikasjonsnum-
mer (UDI-DI), som er angitt pa merkingen. Hvis du ikke finner den, kan du be
om en kopi direkte fra produsenten eller, hvis aktuelt, gjennom den autoriserte
distributgren.

UDI-DI-koden er en serie med numeriske eller alfanumeriske tegn som gjer det
mulig a spore det medisinske utstyret, og den vises pa etiketten i ICAD-format
(Identification and Capture of Data) og i HRI-format (Human Readable Interpre-
tation).

15. SYMBOLER

For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetikettene og i denne
bruksanvisningen, se veiledningen MA087.
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Pilar transepitelial UNIT e MULTI-IM

1. DESCRIGAO DO PRODUTO

Gama de pilares transepiteliais com diferentes alturas gengivais (e emergén-
cias protéticas no caso dos transepiteliais UNIT e MULTI-IM BTI) para adapta-
rem-se as necessidades de cada individuo. Protegem os tecidos moles, per-
mitem a obtencdo de impressdes convencionais e a digitalizacao intraoral.

« PILARES TRANSEPITELIAIS UNIT e MULTI-IM: sao utilizados para restauracoes
aparafusadas, tanto unitérias (UNIT) como multiplas (MULTI-IM), e séo com-
pativeis com diferentes conexdes e plataformas de implantes BTI.

« PILARES TRANSEPITELIAIS COMPATIVEIS MULTI-IM: sdo aparafusados nos im-
plantes de um sistema de implantes especifico do mercado, convertendo-os
num MULTI-IM, para a sua restauragdo como tal.

« PILARES TRANSEPITELIAIS ANGULADOS UNIT e MULTI-IM: com uma angu-
lacdo de 17° ou 30° que permite corrigir desalinhamentos no caso de implan-
tes inclinados, com maior facilidade na construcéo das estruturas protéticas.

MATERIAIS

. e Composicdo %
Componente Material Composicdo quimica T
Pilar UNI/ Residuos (Fe, 0, C, N, H) <105
MULTI-IM BTI Titanio grau 4 no total -
Pilares A .
compativeis BTl Titanio (Ti) Equilibrado
MULTI-IM
Pilares angulares | Revestimento Nitreto de titanio N/A
BTI
Aluminio (Al) 55-65
Vanadio (V) 3,5-45
Liga de titanio -
Parafso (Ti6AI4V) grau'5 Residuos (Fe, 0, C, N, H) <050
no total -
Titanio (Ti) Equilibrado
Revestimento Wc/C N/A

Os pilares transepiteliais sdo fornecidos com botées em PEEK (UNIT / MUL-
TI-IM e COMPATIVEIS MULTI-IM) ou aco inoxidavel (ANGULADOS UNIT e MUL-
TI-IM) para facilitar a colocagao asséptica durante o procedimento clinico.

DISPOSITIVOS COMPATIVEIS

Os seguintes dispositivos podem ser usados em combinacdo com os pilares
transepiteliais BTI, e as suas instru¢des de uso devem ser consultadas para
obter avisos gerais e informagdes detalhadas.

Dispositivo compativel IFU associada
Extensores e chaves CAT246
Fresas cirdrgicas BTl MA140
Implantes dentarios BTI MA145
Barras articuladas para provisérios MA131
Pilares e interfaces SQUARE BTI MA161
Componentes protéticos MA137
Pilares, parafusos e tampas de cicatrizacdo MAQ77

* As barras articuladas para provisérios ndo sao compativeis com os pilares
transepiteliais UNIT nem com os pilares transepiteliais angulados. Os implan-
tes dentarios BTl ndo sdo compativeis com os pilares transepiteliais MULTI-IM
compativeis.

2.USO PREVISTO

O sistema de implantes dentérios BTI, composto por implantes, componentes
protéticos e ferramentas acessorias, é utilizado em implantologia oral para
proporcionar uma estrutura de suporte para a substituicao parcial ou total de
dentes em pacientes edéntulos.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

Pilares fixados a implantes dentarios enddsseos utilizados como suporte para
restauragoes:

« PILARES TRANSEPITELIAIS UNIT e MULTI-IM: aparafusados, unitarios (UNIT) e
multiplos (MULTI-IM) em pacientes com implantes BTI. Sao os pilares de eleicao
para carga imediata aparafusada tanto em restauragdes unitdrias (UNIT) como
multiplas (MULTI-IM).

Os pilares transepiteliais MULTI-IM expandidos oferecem uma emergéncia pro-
tética mais ampla do que a proporcionada pela plataforma do implante inse-
rido.

« PILARES TRANSEPITELIAIS ANGULADOS UNIT e MULTI-IM: unitarios (UNIT) e
multiplos (MULTI-IM) para corrigir desalinhamentos no caso de implantes BTI
inclinados, onde é necessaria uma correcao de angulacéo.

« PILARES TRANSEPITELIAIS COMPATIVEIS MULTI-IM: aparafusados multiplos
(MULTI-IM) em pacientes com implantes de diferentes sistemas de implantes.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO PREVISTO DE PACIENTES

Utilizador previsto: Profissionais de saude dentaria em hospitais ou clinicas
com formacao especifica em implantologia oral e em produtos dentarios BTI.

Grupo de pacientes previsto: Homens e mulheres adultos parcial ou totalmen-
te edéntulos que ndo apresentem uma ou mais condi¢des ou patologias enu-
meradas nas contraindicagoes.
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5. CONTRAINDICAGOES

Absolutas: Situacdes em que o produto ndo deve ser utilizado em nenhuma
circunstancia porque o risco é demasiado elevado:

- Criancas que ndo tenham completado o seu desenvolvimento ésseo.

Relativas: Situagées em que o uso do produto pode ser possivel em determi-
nadas condi¢des, mas com precaucao e supervisao médica. Deve-se sempre
avaliar se o beneficio supera o risco:

« Mulheres gravidas ou a amamentar, uma vez que a implantagdo geralmente
requer radiografias.

- Pacientes com alergia ou hipersensibilidade conhecida ao titanio comercial-
mente puro.

6. ADVERTENCIAS GERAIS

- Os pilares transepiteliais destinam-se a uso clinico Unico. Sao fornecidos este-
rilizados e ndo devem ser reutilizados ou reesterilizados, pois isso acarreta risco
de infecdo, contaminacao cruzada ou alteracdo das suas propriedades meca-
nicas.

- Nao utilizar ap6s a data de validade indicada.

- Utilize apenas componentes originais da BTI; pecas de outros fabricantes po-
dem danificar o dispositivo ou causar mau funcionamento.

« Uma técnica inadequada ou a selecdo incorreta do paciente pode causar falha
da prétese, dos implantes ou perda do osso circundante.

- Fatores como qualidade 6ssea insuficiente, infecdes, bruxismo, falta de higie-
ne, pouca colaboragédo do paciente ou doengas sistémicas (como diabetes) po-
dem comprometer a recuperagao.

- Em caso de ingestédo acidental da peca pelo paciente, dirija-se imediatamente
a um servigo de urgéncias hospitalares.

7.PRECAUCOES

- Manipule todas as amostras bioldgicas e objetos cortantes seguindo rigorosa-
mente as politicas de biosseguranca do centro.

8. EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais utilizados no fabrico dos pilares transepiteliais da BTl sdo
biocompativeis. No entanto, em casos raros, o contacto com o titanio pode des-
encadear reagbes de hipersensibilidade, como eczema local ou generalizado,
prurido, dor, inflamacéo, eritema, hiperplasia gengival ou reacdo granulomato-
sa peri-implantar. Excepcionalmente, pode ocorrer a sindrome da unha amare-
la, caracterizada por unhas espessas, amareladas e de crescimento lento, com
linfedema, possivelmente relacionada com a libertacao de ides de titanio por
corrosao. Estas reacdes sao muito raras em comparagao com outros metais e
geralmente resolvem-se com a remog¢ao do componente metalico.

Se detetar qualquer tipo de efeito adverso, notifique o fabricante através do se-
guinte endereco de correio eletrénico: technicalmanager@bti-implant.es. Ao
comunicar efeitos adversos, podera contribuir para fornecer mais informagoes
sobre a seguranca deste dispositivo médico.

9. COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA (RM)

Nao foi comprovada a seguranca de radiofrequéncia (RF) do Sistema de Implan-
tes BTI, que inclui implantes e componentes protéticos. No entanto, a revisao
nao clinica realizada na configuragdo de pior cenario determinou que os ma-

teriais utilizados sao seguros do ponto de vista da forca de deslocamento e da
torcao induzidas pela RM, para um gradiente espacial especifico.

Assim, um paciente portador deste dispositivo pode ser submetido a uma ex-
ploragéo segura num sistema de ressonancia magnética, desde que se cum-
pram as seguintes condicdes e as imagens sejam obtidas marcando um ponto
de referéncia a uma distancia minima de 30 cm do implante ou garantindo que
o implante se encontra fora do alcance da bobina de RF.

« As condicdes especificas para uma exploracdo segura séo:

- Intensidade do campo magnético estético (B,) até 3,0T.

- Gradiente espacial maximo do campo de 30 T/m (3.000 gauss/cm).

« Excitacao por RF com polarizagdo circular (CP).

- Utilizacdo de bobina de transmissdo corporal apenas se for marcado um ponto
referéncia a pelo menos 30 cm do implante ou se o implante estiver fora da
bobina.

« Permitida a utilizagdo de bobinas T/R para extremidades; excluida a utilizacdo
de bobina T/R para a cabeca.

- O exame deve ser realizado em modo de funcionamento normal dentro da
zona deimagem permitida.

+ O SAR méximo em todo o corpo nao deve exceder 2 W/kg.

- A seguranca em relacdo ao SAR na cabeca nao foi avaliada, pelo que nao se
recomenda a exploracdo craniana.

- Nao existem limitagoes especificas quanto a duragao da exploragdo devido ao
aquecimento dos implantes.

10. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
ADVERTENCIAS

- Realize uma inspecéo visual do produto antes da utilizacao para verificar se
o sistema de barreira estéril ndo esta danificado (arranhées, quebras ou defor-
macoes). Nao utilize o produto se o blister estiver danificado.

« E necessario realizar um exame radiolégico para verificar a colocacdo correta
do pilar UNIT no implante correspondente.

- O torque especificado deve ser aplicado ao parafuso. Um torque insuficiente
ou excessivo pode resultar na fratura do pilar ou do parafuso, falha da prétese
ou do implante, ou perda do osso circundante.

- A utilizacéo de pilares transepiteliais diferentes dos aqui indicados pode com-
prometer a estabilidade do sistema e a seguranca do tratamento:

« Implantes INTERNA PLATAFORMA 3.0 (@2,5 mm): utilizar apenas pilares tran-
sepiteliais MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx e INTMIP325xx.

- Implantes INTERNA PLATAFORMA 2,5 (2,5 mm): utilizar apenas pilares tran-
sepiteliais MULTI-IM, ref. INTMIP241xx(*) e INTMIP235xx(*).

+ Implantes de 4,5 mm de comprimento: utilizar apenas pilares transepiteliais
MULTI-IM, ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPE-
EX45xx(*) @ INTMIPUEX45xx(¥).

PROCEDIMENTO:

1. Selecione o pilar transepitelial adequado, tendo em conta o sistema de im-
plantes, a altura gengival, o tamanho da restauracao protética necesséria e a
conexdo do implante.

2. Abra a embalagem, segure o pilar transepitelial pela pega, coloque-o cuida-
dosamente sobre o implante e aperte-o suavemente com a mao para o fixar no
lugar. Retire a pega.
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- Para garantir o alinhamento correto e o assentamento adequado do pilar
UNIT, use o posicionador para colocar o pilar sobre a conexdo do implante.

3. Aplique o binario de aperto final de 35 Ncm com a chave dinamométrica LL-
MTP e a sua ponta

11. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO
« Precaucbes: Nao exponha o produto a luz solar direta.
- Adverténcias:

- Conservar num ambiente seco. A exposicao a humidade pode afetar a inte-
gridade da embalagem

» Mantenha o produto na embalagem original até ao momento da utilizacao;
nao o manipule antes.

« Inspecione a embalagem antes de usar; ndo use se estiver danificada.

« Em caso de embalagem aberta ou alterada, contacte o seu distribuidor.

12. ELIMINAGAO DE RESIDUOS
- Eliminar todo o material utilizado como residuo bioldgico.
« Utilizar luvas durante o processo.

- Cumprir a legislacdo vigente relativa a residuos infeciosos.

13. NOTIFICACAO SOBRE INCIDENTES GRAVES

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), caso ocorra um incidente
grave durante a utilizagdo deste produto ou como consequéncia da sua utili-
zacgao, o utilizador ou o paciente deve notifica-lo imediatamente para o seguin-
te endereco de correio eletrénico: technicalmanager@bti-implant.es .

14. INFORMAGAO ADICIONAL

A BTl realiza cursos de formacédo periddicos para otimizar o desempenho dos
produtos.

O Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP) deste dispositivo esta
disponivel na base de dados europeia EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). Para consulta, devera ser utilizado o identificador Unico do dispo-
sitivo (UDI-DI), indicado na rotulagem. Caso nao o consiga localizar, podera
solicitar uma cépia diretamente ao fabricante ou, se aplicavel, através do seu
distribuidor autorizado.

O codigo UDI-DI corresponde a uma sequéncia de caracteres numéricos ou al-
fanuméricos que permite a rastreabilidade do dispositivo médico, sendo apre-
sentado na rotulagem em formato AIDC (Identificacao e Captura Automatica de
Dados) e em formato HRI (interpretacao legivel por humanos).

15. SIMBOLOS

Para obter uma descricdo dos simbolos que aparecem nas etiquetas dos produ-
tos e nestas instrugdes, consulte o guia MA087.
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STOD ABUTMENT UNIT OCH MULTI-IM

1. PRODUKTBESKRIVNING

Sortiment av transepiteliala pelare med olika gingivala hojder (och protetis-
ka uttradesprofiler i fallet med transepiteliala UNIT och MULTI-IM BTI) for att
anpassas till varje individs behov. De skyddar mjukvéavnaden och méjliggor
konventionell avtryckstagning och digital intraoral skanning.

« TRANSEPITELIALA ABUTMENT UNIT och MULTI-IM: anvéands for skruvade res-
taurationer, bade enstaka (UNIT) och multipla (MULTI-IM), och &r kompatibla
med olika anslutningar och implantatplattformar fran BTI.

+ KOMPATIBLA TRANSEPITELIALA ABUTMENT MULTI-IM: skruvas fast i implan-
taten i ett specifikt implantatsystem pa marknaden, vilket gér dem till ett
MULTI-IM, for restaurering som sadant.

« VINKLADE TRANSEPITELIALA ABUTMENT UNIT och MULTI-IM: med en vinkel
pa 17¢ eller 30° som gor det mojligt att korrigera disparallellism i fallet med
lutande implantat, vilket underlattar konstruktionen av protesstrukturer.

MATERIAL

Sammanséttning %

Material
(massa/massa)

Komponent

Kemisk sammansdttning

Abutment UNI/ . " Totaltavfall (Fe, 0, G, N, H) | <1.05
i itan gra
mum IM Bl Titan (Ti) Balanserad
Kompatibla
abutment BTI
MULTI-IM - e
Vinklade Beldggning Titannitrid N/A
abutment BT
Aluminium (Al) 55-6,5
Titaniumlegering Vanadin (V) 35-45
Skruv (Ti6AI4V) grad 5 Totalt avfall (Fe, 0, G, N, H) | <0,522
Titan (Ti) Balanserad
Beldggning We/C N/A

Transepiteliala abutment levereras med grepp av PEEK (UNIT/MULTI-IM och
COMPATIBLES MULTI-IM) eller rostfritt stdl (ANGULADOS UNIT och MULTI-IM)
for att underlatta aseptisk placering under det kliniska ingreppet.

KOMPATIBLA ENHETER

Foljande enheter kan anvandas i kombination med BTl Transepithelial Abut-
ments, och deras bruksanvisningar bor konsulteras for allmanna varningar
och detaljerad information.

Tillhdrande IFU

Kompatibel enhet

Extensorer och nycklar CAT246

BTl kirurgiska borrar MA140
BTl-tandimplantat MA145

Ledade stanger for provisoriska implantat MA131
Pilarer och granssnitt SQUARE BTI MA161
Proteskomponenter MA137

Pilarer, skruvar och [akningslock MAQ77

* Ledade stanger for provisoriska konstruktioner &r inte kompatibla med
UNIT transepiteliala abutment eller vinklade transepiteliala abutment.
BTl-tandimplantat ar inte kompatibla med kompatibla MULTI-IM transepite-
liala abutment.

2. AVSEDD ANVANDNING

BTl-implantatsystemet, som bestar av implantat, protetiska komponenter och
tillbehoérsverktyg, anvands inom oral implantologi for att tillhandahalla en
stodstruktur for partiell eller total ersattning av tander hos tandldsa patienter.

3. ANVANDNINGSINDIKATIONER

Abutment fasta vid endoossala tandimplantat som anvands som stod for res-
taureringar:

« TRANSEPITELIALA ABUTMENT UNIT- och MULTI-IM: skruvade, enstaka (UNIT)
och multipla (MULTI-IM) hos patienter med BTl-implantat. Dessa &r de abut-
ment som rekommenderas for omedelbar skruvad belastning bade vid enstaka
(UNIT) och multipla (MULTI-IM) restaureringar.

De expanderade transepiteliala abutment MULTI-IM erbjuder en bredare pro-
tetisk uttradesprofil @n den som tillhandahalls av den insatta implantatplatt-
formen.

+ VINKLADE TRANSEPITELIALA ABUTMENT UNIT och MULTI-IM: enstaka (UNIT)
och multipla (MULTI-IM) for att korrigera disparallellism i fall av lutande BTl-im-
plantat, dar en vinkelkorrigering kravs.

+ KOMPATIBLA TRANSEPITELIALA ABUTMENT MULTI-IM: skruvade multipla
(MULTI-IM) hos patienter med implantat fran olika implantatsystem.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP
Avsedd anvandare: Tandvardspersonal pa sjukhus eller kliniker med sarskild
utbildning inom oral implantologi och BTI-tandvardsprodukter.

Avsedd patientgrupp: Vuxna man och kvinnor som ar helt eller delvis tandl6sa
och som inte har nagon eller flera av de tillstdnd eller sjukdomar som anges i
kontraindikationerna.
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5. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta: Situationer dar produkten under inga omstandigheter far anvandas
eftersom risken ar for hog:

« Barn som inte har avslutat sin benutveckling.

Relativa: Situationer dar anvandning av produkten kan vara majlig under vis-
sa forhallanden, men med forsiktighet och under medicinsk 6vervakning. Man
maste alltid beddma om nyttan 6vervager risken:

« Gravida eller ammande kvinnor, eftersom implantationen ofta kraver ront-
genundersoékning.

- Patienter med kand allergi eller 6verkdnslighet mot kommersiellt rent titan.

6. ALLMANNA VARNINGAR

- Transepiteliala abutment &r avsedda for engangsbruk. De levereras sterila och
far inte ateranvandas eller omsteriliseras, eftersom detta medfor risk for infek-
tion, korskontaminering eller forandring av deras mekaniska egenskaper.

«+ Anvand inte efter angivet utgangsdatum.

- Anvand endast originaldelar fran BTI; delar fran andra tillverkare kan skada en-
heten eller orsaka funktionsfel.

- Felaktig teknik eller felaktigt val av patient kan leda till att protesen eller im-
plantaten misslyckas eller att det omgivande benet gar forlorat.

- Faktorer som otillracklig benkvalitet, infektioner, bruxism, bristande hygien,
dalig patientmedverkan eller systemiska sjukdomar (som diabetes) kan &ven-
tyra aterhdamtningen .

- Om patienten av misstag svaljer delen, uppsok omedelbart akutmottagnin-
gen pa ett sjukhus.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Alla biologiska prover och vassa foremal ska hanteras i strikt enlighet med kli-
nikens biosakerhetspolicy.

8. BIVERKNINGAR

Alla material som anvands vid tillverkningen av BTl:s transepiteliala pelare &r
biokompatibla. | séllsynta fall kan dock kontakt med titan utlésa overkansli-
ghetsreaktioner, sasom lokal eller generaliserad eksem, klada, smérta, inflam-
mation, erytem, gingival hyperplasi eller periimplantar granulomatds reaktion.
I undantagsfall kan gul nagelsyndrom uppsta, vilket kdnnetecknas av fortjocka-
de, gulaktiga och langsamt vaxande naglar med lymfédem, eventuellt relaterat
till frisattning av titanjoner genom korrosion. Dessa reaktioner ar mycket sall-
synta jamfort med andra metaller och forsvinner vanligtvis nar metallkompo-
nenten avldgsnas.

Om du observerar nagon typ av biverkning, meddela tillverkaren via foljande
e-postadress: technicalmanager@bti-implant.es . Genom att rapportera bi-
verkningar kan du bidra till att ge mer information om sdkerheten hos denna
medicintekniska produkt.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)

Radiofrekvenssdkerheten (RF) for BTl-implantatsystemet, som omfattar implan-
tat och proteskomponenter, har inte testats. En icke-klinisk granskning av varsta
tankbara scenario har dock faststallt att de anvanda materialen ar sakra med
avseende pa MR-inducerad forskjutningskraft och vridning fér en given rumslig
gradient.

En patient som bar denna anordning kan darfor sakert undersokas i ett magne-
tresonanssystem under férutsattning att féljande villkor uppfylls och att bilder
tas med en referenspunkt pa minst 30 cm avstand fran implantatet eller genom
att sakerstalla att implantatet befinner sig utanfor RF-spolens rackvidd.

De specifika villkoren for saker undersékning ar:

- Statisk magnetfaltstyrka (Bo) pa upp till 3,0 T.

» Maximal rumslig féltgradient pa 30 T/m (3 000 gauss/cm).

« RF-excitering med cirkular polarisation (CP).

« Anvéndning av kroppssandningsspole endast om en referenspunkt markeras
minst 30 cm fran implantatet eller om implantatet ligger utanfor spolen.

« Anvandning av T/R-spolar for extremiteter ar tillaten; anvandning av T/R-spolar
for huvudet ar forbjuden.

« Undersokningen ska utforas i normalt driftsldage inom det tillatna bildomradet.
» Den maximala SAR-vérdet for hela kroppen far inte Gverstiga 2 W/kg.

« Sakerheten i forhallande till SAR i huvudet har inte utvarderats, varfor kranieu-
ndersdkning inte rekommenderas.

- Det finns inga specifika begransningar for undersékningens langd pa grund av
uppvarmning av implantaten.

10. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER
VARNINGAR

« GOr en visuell inspektion av produkten fore anvandning for att kontrollera att
det sterila barridrsystemet inte ar skadat (repor, brott eller deformationer). An-
vand inte produkten om blisterférpackningen ar skadad.

« En rontgenundersokning maste utforas for att kontrollera att UNIT-abutment
har placerats korrekt i motsvarande implantat.

- Det angivna vridmomentet maste appliceras pa skruven. Otillrackligt eller for
hogt vridmoment kan leda till brott pa distansen eller skruven, fel pa protesen
ellerimplantatet eller forlust av omgivande ben.

- Anvandning av andra transepiteliala abutment an de som anges har kan aven-
tyra systemets stabilitet och behandlingens sékerhet:

« INTERNA PLATAFORMA 3.0-implantat (22,5 mm): anvand endast transepite-
liala pelare MULTI-IM, ref. INTMIP32535xx och INTMIP325xx.

« INTERNA PLATAFORMA 2.5-implantat (22,5 mm): Anvand endast transepite-
liala MULTI-IM-pelare, ref. INTMIP241xx(*) och INTMIP235xx(¥).

« Implantat med langd 4,5 mm: anvand endast transepiteliala MULTI-IM-pela-
re, ref. INTMIPE45xx(*), INTMIPU45xx(*), INTMIP345xx(*), INTMIPEEX45xx(*)
och INTMIPUEX45xx(*).

PROCEDURE:

1. Valj lampligt transepitelialt abutment med hansyn till implantatsystemet,
gingivahdjden, storleken pa den protetiska restaurationen som kravs och im-
plantatets anslutning.

2. Oppna blisterférpackningen, héll fast det transepiteliala abutmentet i hand-

taget, placera det forsiktigt pa implantatet och dra at det forsiktigt med handen
for att fasta det pa plats. Ta bort handtaget.
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- For att sakerstdlla korrekt inriktning och korrekt placering av UNIT-abut-
mentet, anvand positioneringsanordningen for att placera abutmentet pa
implantatanslutningen.

3. Applicera det slutliga atdragningsmomentet pa 35 Ncm med momentnyc-
keln LLMTP och dess spets.

11. TRANSPORT OCH FORVARING
- Forsiktighetsatgarder: Utsatt inte produkten for direkt solljus.
«Varningar:

- Forvara i torr miljo. Fukt kan paverka forpackningens integritet.

- Forvara produkten i originalférpackningen fram till anvandningstillfallet;
hantera den inte fore detta.

« Kontrollera forpackningen fore anvandning; anvéand inte produkten om for-
packningen ar skadad.

« Om forpackningen ar 6ppen eller har dndrats, kontakta din aterforséljare.

12. AVFALLSHANTERING
- Kassera allt anvant material som biologiskt avfall.
« Anvand handskar under processen.

« Folj géllande bestammelser om smittsamt avfall.

13. ANMALAN OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Enligt férordning (EU) 2017/745 (MDR, ska anvandaren eller patientenallvarliga
incidenter som intréffar under anvandning av denna produkt eller som ett re-
sultat av dess anvandning,omedelbart anmalas av till foljande adress:
technicalmanager@bti-implant.es.

14. YTTERLIGARE INFORMATION

BTl haller regelbundet utbildningskurser for att optimera produkternas prestan-
da.

Sdkerhets- och klinisk funktionsoversikt (SSCP) for denna produkt finns till-
ganglig i den europeiska databasen EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed). For att kunna konsultera den maste du anvanda produktens unika
identifieringsnummer (UDI-DI), som anges pa etiketten. Om du inte hittar den
kan hitta den pa kan du begara en kopia direkt fran tillverkaren eller, i forekom-
mande fall, via dess auktoriserade distributor.

UDI-DI-koden &r en serie numeriska eller alfanumeriska tecken som gér det mo-
jligt att spara den medicinska produkten och anges pa etiketten i ICAD-format
(Identification and Capture of Data) och i HRI-format (Human Readable Inter-
pretation).

15.SYMBOLER

For en beskrivning av symbolerna som forekommer pa produktetiketterna och
i dessa instruktioner, se guiden MA087.
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