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CTbJIBOBE 1 UHTEPOENCIK SQUARE BTI

1. ONUCAHUE HA MPOAYKTA

TuTaHoBM cTbnbOBe M MHTepdency C pasnryHa BUCOUYMHA
Ha BeHeua 3a 3bOHU umnnaHT BTl unu TpaHcenuTenHu
abatmeHT MULTI-IM / UNIT, B pOTauMOHHN 1 HEPOTaLMOHHN
Bepcun. B ropHata uact ca BrpafeHu aHTMpPOTaLMOHHa
cMcTeMa, KoATO MO3BOMABA M ocurypaBa GUKCUMpaHeTO Ha
npoTesHaTta CTPYKTypa, KOATO Lie 6bae LMMeHTpaHa Bbpxy
Ta3u OCHOBa.

MATEPUANTUN
KomnoHeHT Matepuan XuMunueH cbctaB CbcTaB % (maca/maca)
Otnaabum (Fe, O, C, N, H) o6uo <1.05
Cron6 / UrTepdeiic Turak knac 4 TwutaH (Ti) banaHcupaH
SQUARE BTI P
MokpuTtne TutaHOB HUTPUA H/O
AnymuHunn (Al) 55-6.5
BaHagun (V) 3.5-4.5
TutaHoBa cnnas (Ti6Al4V) knac 5
BuHT Otnagbuwm (Fe, O, C, N, H) obuo <0.522
Tutan (Ti) banaHc
Mokputme WC/C H/0O

2.MPEABUAEHA YINOTPEBA

Cuctemata 3a 3b0OHM umnnaHTn BTl ce cbcToM OT camute
3bOHU VIMMJIAHTY, NPOTE3HM KOMMOHEHTU U AOMbIAHUTENHU
WHCTPYMEHTM, N3MOJI3BaHWN B OpasiHaTa UMMJIAHTOSOr A, 3a Aa
ce ocurypu ornopa 3a YacTuyHa WM MbJiHa 3aMsAHa Ha 3b0u
npw nauneHTn 6e3 3b6u.

3. UHONKALIMU 3A YTNTOTPEBA

«C  UMAMHEBP 3a uM3nNMYaHe: M3nonsBat ce 3a
KOHBEHLIMOHANIHM TEXHUKN 3a M3paboTBaHe Ha npoTesu
ypes JfieeHe, 3aedHO C UWIMHODBP 3a M3NUYaHe OT
niacTMaca 3a egMHUYHN UM MHOXECTBEHW NPOTE3MN.

«bes wmsrapsem uunmHabp: WM3nonsBat ce  Kato
MexXaHM3MpaHa OCHOBa OT TUTaH, BbPXYy KOATO ce
LUMMeHTUpaT CTPYKTYpW, N3paboTeHn C pbuHM dpe3osu
cuctemun unu CAD-CAM.

N B pgBata cnyyas TUTaHOBUAT CTbNO M UHTepdENC, KaKTo
N npoTe3HaTa CTPYKTypa, B 3aBUCMMOCT OT TeXHUKaTa, ce
UMMeHTUpaT B nabopaTtopusTa.

- PoTaumoHHa Bepcus: [logxopswla 3a MHOXECTBEHU
npoTe3u, 3aBUHTEHN KbM MIMIJIaHTa.

« HeBbpTawa Bepcua: Mogxodsila 3a equHUYHK NpoTesn
(3aBMHTBAHM 1 LUMMEHTUPAHW) W LMMEHTUPaHU
MHOXECTBEHU MpoTe3n.

4. MPEABUAEHW NOTPEBUTENIN U NPEOBUAEHA TPYMA
MNALUUEHTU

MpensuaeHyn noTpebutenu: MeguuUMHCKM CheunanucTn B
6OJIHNYHA UMM KNIMHUYHA cpefa ¢ crneundrnyHo obyyeHne no
opanHa MMnuaHTonorna n/unu 3boHM NpoTesn n obyyeHue
no 3b6HM NpoaykTy BTI.

MpenBuaeHa rpyna nauveHTW: Bb3pacTHU MbXKe U KeHu
C YacTMyHa MM MbiHa 3aryba Ha 3bbu, KOUTO He cTpagaTt
OT €QHO WNX MoBeye OT CbCTOAHMATA WM NaTONOruuTe,
136poeHN B MPOTUBOMOKAa3aHMATa.

5. KOHTPAUHAUKAL NN

CuTyaumm, B KOUTO NPOAYKTBT He TPAGBA Aa ce 13Mnon3Ba npw
HUKaKBW 0OCTOATESICTBA, 3aLL{0TO PUCKBT € TBbp/e BUCOK.

- [leua, KOMTO He Ca 3aBbPLIWAN €Tana Ha pacTex u

pasBuTye.

CuTtyaumm, B KOMTO ynoTpebaTa Ha MPoAyKTa e Bb3MOXHa Npw
onpeaeneHy yCnoBus, HO C NPeANasnBOCT 1 MOoJ IEKAPCKO
HabnogeHne. BuHary Tpsbea fAa ce npeLeHsBa Janyv nossara
HaJBuLLIaBa pUcKa.

« BpemeHHM NI KbpMeLL KeHW.

« MauneHTn C aneprua KbM TUTaH.

CrpanHuua 3
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6. ObLLM NMPEAYNPEXAEHUA

« CTpyKkTypuTe/vHTepdencuTe SQUARE BTI ca
npegHasHayeHW 3a efHOKpaTHa KMHWYHa YynoTpeba.
MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce K3Mon3Ba MOBTOPHO WU
[la ce cTepunusMpa OTHOBO cfief yrnoTtpeba B KNVHUYHA
npouenypa, Tbii KaTo TOBa BOAU 10 PUCK OT nHbeKUMs,
KpPbCTOCaHO 3apa3sBaHe WM NPOMAHA Ha MeXaHWYHuTe
My CBOWNCTBa.

AKO npofyKkTbT e Oun pa3onakoBaH, HO He e 6un
13Mos3BaH No BpemMe Ha XMpypruyHaTa npoueaypa, Ton
MoKe fa 6bae npepaboTeH 40 MakcMMyM 6 LUKbIa, KaTo
ce cnefBa MPOTOKOMBT 3a NOYMCTBaHe, Ae3uHdekuma
M cTepunusaumsa, onncaH B pbkooacTBoto CAT246. 3a
npepaboTkaTta My e 3aAb/IKUTENHO NpeABapUTeSTHO Aia ce
OTCTPaHV OpUrMHanHaTa 3almnTHa onakoBkKa.
M3non3eante camo OpuUrMHaNHW KOMMOHEHTN Ha BT
M3non3BaHeTo Ha HEOPUrMHANHN KOMMOHEHTM MOXe
[a poBefe OO MoBpefda Ha vacTta wuav GyHKUMOHaHM
Heun3npaBHOCTY.

He n3nonsearnTe B nabopaTopHu TEXHUKU, KOUTO BKOUBAT
newy, WM M3fnaraHe Ha BMCOKM TemrnepaTtypu, KakTo 3a
OKOHYaTesTHW, TaKa 1 3a BPEMEHHU KOMMOHEHTMU.
CuynBaHeTO Ha KOMMOHEHTa UK NpoTe3HaTa CTPyKTypa
MOXe f[a Ce Ob/KM Ha nowa oknysanHa gaebuHuuma,
npekomepHn mogmoukauum Ha abatmeHTa/mHTepderica
WS NACMBHW HECHOTBETCTBUSA.

HenogxopsAwa TexHWKa wnyv HenpasuneH un3bop Ha
naumeHT MoXe [a AoBeAe [0 Heycrnex Ha npoTte3aTa,
MUMMAaHTMTE UK 3aryba Ha OKOJHaTa KOCT.

MQaKkTopy KaTo HefoCTaTbyHO KauyecTBO Ha KOCTTa,
nHdekunn, OpyKCM3bM, NUMNCa Ha XWrveHa, cnabo
CBTPYAHMYECTBO OT CTPaHa Ha MauueHTa Uiy CUCTEMHU
3abonaBaHuA (kato Amabet) moraT fa KOmmpomeTupat
Bb3CTaHOBABAHETO.

B cnyyam Ha cnyvaiHO nornblaHe Ha KOMMOHEHT
OT nauueHTa, He3abaBHO ce oObpHETE KbM CMELHO
oTaeneHve B 6onHuLa.

MpoBepeTe BU3yanHO YacTTa MNpPeAu MNOCTaBAHETO W,
KaTo ce yBepuTe, Ye HAMa OCTaTbUM OT MaTepuan B
CbeflHEHMETO.

7.NPEANA3HU MEPKW

« Hakon pedepeHuMn no3BonABaT W3MNON3BAHETO Ha
anTepHaTVBEH BMHT 3a MPOMAHA Ha brbfla Ha KaMUHaTa.
Bmxte WHCTPYKUMWM 3A YINOTPEBA 3a noseue
nHpopmaLms.

- PaboTeTe C BCUYKM OUONOTMYHU MPOOU ©  OCTPU
npeaMeTV B CbOTBETCTBME C MOIMTUKUTE 338 BroNornyHa
6e30MacHOCT Ha LieHTbpa.

8. HEXKEJIAHUN EQEKTU
Bcnukn matepuanu, M3nonssaHyW npu Npov3BOACTBOTO Ha

abatmeHTUTe/MHTepdencnte SQUARE BTI, ca GuocbBMeECTMMN.
Bbnpekun ToBa, B peaKu cilyyan KOHTaKTBbT C TUTaH MOXe Aa
npefun3BriKa peakLym Ha CBPbXUYYBCTBMTENHOCT, KaTo TIOKasNeH
WU reHepanu3upaH ek3em, cbpbex, 6onka, Bb3naneHue,
epuTeMa, XvMnepniasvsa Ha BEHUUTE WU NepUUMNIaHTaTHaA
rpaHysioMaTo3Ha peakuua. B v3KmounTenHn cinyyanm moxke
Ja Ce NnosABU CYMHAPOM Ha XbTUA HOKBT (yaebeneHn, 6aBHM
N NOXDBATENM HOKTU C numdenem), BEPOATHO CBbP3aH C
0CBOOOXAaBaHETO Ha TUTAHOBW IOHW B pe3ynTaT Ha KOPOo3KA.
Te3n peakuum ca MHOTO PEAKU B CPaBHEHUE C APYTY MeTanu
N OGUKHOBEHO OTWYMSABAT MPU OTCTPaHABAHE Ha MeTasHuA
KOMMOHEHT.

AKo 3abenexuTe HAKaKbB HexenaH edekT, yBegomeTe
Npou3BOAuUTeNA Ha cnefHua umenn agpec: technicalma-
nager@bti-implant.es. Ype3 cbobLaBaHETO Ha HexenaHu
edeKkT MoXeTe Aa JonpuHeceTe 3a MpPefoCTaBAHETO Ha
noseyve HdopmMaL s 3a 6e30MacHOCTTa Ha TO3U MeANLMHCKM
NPOAYKT.

9. CbBMECTUMOCT C MATHUTEH PESOHAHC (MP)
PagnouectotHaTa (RF) 6€30nMacHOCT Ha MMMIaHTaUMOHHaTa
cuctema BTI, KoATO BKAOYBA MMMAAHTM U MPOTE3HU
KOMMOHEHTW, He e NpoBepeHa. Bbnpekun ToBa, HEKNMHNYHaTa
npoBepKa, NpoBeAeHa B HaW-NOWKA Bb3MOXEH Ciyyai, e
yCTaHOBWMA, 4Ye W3Mon3BaHWTe MaTeprann ca 6Ge3onacHu
OT rnefHa TOYKa Ha cunata Ha M3MeCcTBaHe U YCYKBaHe,
npegnsBmMkaHn ot MP, 3a onpepeneH npocTpaHCTBEH
rpagueHT.

CnepoBaTenHO MauUMeHT, Hocel, TOoBa YCTPOWCTBO, MOXe
Ja Obpe m3cneaBaH 6e3omacHO B cUCTEeMa 3a MarHuTeH
pe3oHaHC, NpY yCIoBUE Ye ca Cnas3eHn CnefHuTe yCroBua n
n306pakeHnsATa ca 3aCHeTu, KaTo ce Mapknpa pedepeHTHa
TOUYKa Ha pa3cToAHMe Han-Manko 30 cm OT MMMNaHTa unu ce
rapaHTMpa, Ye MMMIAHTBT € 3BbH obxBaTa Ha RF 606nHaTa.
KoHKpeTHUTe ycnoBus 3a 6e3onacHo nscneasaHe ca:

« IHTEeH3UTeT Ha CTAaTUYHOTO MarHUTHO nose (Bg) o 3,0 T.

« MakcrmaneH NpocTpaHCTBEH rpaaneHT Ha noneto 30 T/m
(3000 rayca/cm).

« RF Bb36Yy:xaaHe ¢ umpKynapHa nonapwm3aums (CP).

« Mi3non3BaHe Ha TenecHa npepaBaTteniHa 606MHa camo ako
e MapkupaHa pedepeHTHa TOUKa Ha pascToAHMe Hal-
Manko 30 cm OT UMMNAaHTa UM ako UMMNIAHTBT € U3BBbH
obxBaTa Ha 606unHaTa.

« PaspelieHo e nsnonsaHeTo Ha T/R 6061HM 3a KpanHWLK;
M3KIIOYeHO e n3nonseaHeTo Ha T/R 606vHa 3a rnasa.

« M3cnepgBaHeto TpabBa fa ce u3BbpLIBa B HOpPManeH
pexum Ha paboTa B pamKUTe Ha pa3pelleHaTa 30Ha Ha
n3obpaxkeHue.

« MakcumanHuat SAR 3a uanoto TAno He TpAbGBa Aa
HagBuwaaa 2 W/kg.

« besonacHocTTa No oTHoweHne Ha SAR B rnaBaTta He e
OLleHeHa, MopaAn KOeTo He ce NpenopbyBa CKaHMpPaHe Ha
yepena.

Crpanmua 4
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+ HAama cneunduyHmn orpaHnyeHmna 3a Npoab/IKNTENHOCTTa
Ha 13CNeaBaHETO NOpPaam 3arpsABaHe Ha MMJIAHTUTE,
10. UHCTPYKL W 3A YIIOTPEBA

MPEOBAPUTESIHW  MPEOYMPEXAEHWA W TMPEANA3HA
MEPKU

« Obpabotearite abatmbHTUTE/MHTepdelicuTe SQUARE BTI
npeau ynotpeba, KaTto cnepaTe CTPUKTHO MPOTOKONA,
OnucaH B PbKOBOACTBOTO 3a NOYMCTBaHe, fie3nHdeKuma n
ctepunusauma CAT246.

« [punoxeTte NoCcoYeHUA BbPTALL MOMEHT BbPXY BUHTA.

« AKO ce npuioXu BbBPTAL, MOMEHT, MO-ronsM ot
npenopbyYaHuUsA, BUHTBT MOXKe [la ce CUyTn.

+ AKO Ce MPUNoXM NO-MaNTbK BbPTALL MOMEHT, abaTMEHTbT
MOXe fia ce pa3xnabu.

« bronbT Ha KaHana Ha NpoTe3HaTa CTPYKTypa CRyXKu 3a
KopurmpaHe Ha ecteTuyeckun fiepekTu, a He 3a KopurnpaHe
Ha BrAUTE Ha UMMAHTUTE.

« AbatmeHTuTe/MHTEpdelicnte SQUARE BTl moraTt pa ce
oTperKaT, 3a fja Ce MPUCNoCco6AT KbM MPOTETUYHINTE HYKAW.
lpaHMUaTa Ha OTpA3BaHe e 4 MUIMMeTPa OT NPoTeTMYHaTa
nnatdopma o MapKmpaHaTa bpa3ga.

cuT
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- Mi3non3gaHeTo  Ha  HenoAaxoAAw,  LUUMEHT  u/unu
HenpasBWIHO LMMeHTUPaHe Ha MpoTe3aTa MoXe Aa fjoBefe
[0 HEMHOTO cuyrnBaHe.

1. N36epeTe abatmeHTa nnun nHTepderica cnopen TexHrKaTta
M TMMa Ha Heobxoammata npoTesa. B cnegHata Tabnuua ca
MOCOYEHW pasfnyHMUTE OMUMU C MPENOPBUYNUTENHUTE BIIMN
N BbPTAWM MOMeHTU. Hakon pedepeHuUn Ha abaTmeHTU ©
nHTepdENC NO3BONABAT M3MOJNI3BAHETO Ha APYT BMHT, 3a Aa ce
nosy4u No-rofifiM brba Ha KOMUHA. B TabnuuaTa ca nocoyeHm
pedepeHUnnTe, KOUTO ro NMO3BOJIABAT, BUHTBT, KOMTO TPsibBa
Ja ce U3MNon3Ba, MakCYManHUAT brb/l U NPEnopbUYNUTENHUAT
BbPTSL, MOMEHT.

CrpaHuua 5
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OUPEKTHO KbM UMIMJTAHTA

(Bbp3BaHe Ha AbatmeHT Makcimanen MpenopbuuTtenHa 'brnoBu BUHT 1 MaKcuManHa lpenopbumTenHo BLPTALLO
0 npote3a (mm)
MMNaHTa SQUARE bron* BbpTAwWwa cuna* (Nem) bINOBA NO3MLNA ycunue ¢ brinoBu BukToBe (Ncm)
o 0%35
INPSP30 15 <15°20 - - 4
o 0%35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
BBIPELIEH 3.0 INPSP32 14° 035 - - 4
' <14%20
. 0%35
INPSP33 7 <720 - - 4
o 0°35
INPSP3RO 15 <15°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEO 15 <15%20 - - 4
o 0%35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSPE2 7 <7°20 - - 4
o 0%35
INPSPE3 5 <520 - - 4
. 035
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
0%35
INPSPER1 15° N - - 3.8
BBTPELLHA <15%20
TECHA . 0%35
INPSPER2 7 <7°20 - - 3.8
o 0%35
INPSPER3 5 <520 - - 3.8
o 0%35
INPSPEXO 15 <15°20 - - 44
o 0%35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
R 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0%35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 300° 20 4.8
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' '
BBIPELLHA R 0%35
YHUBEPCAHA INPSPU2 1 <14°20 ) ) 48
. 0°:35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) )

Crpanurua 6
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. 035 oo
PSPT1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
BbHwHa TINY 035
PSPTR1 15° <1520 TTUHA: 30° 20 48
o 035 oo
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
Boruka PSPU2 15° 035 TTUHA: 30° 2 48
YHUBepcanHa <15%20
PSPUR1 15° 035 TTUHA: 30° 20 48
<15%20 ’ ’

* 3a NnpegocTaBeHNA BUHT.

HA TPAHCEMNWTEAJIEH

lpenopbunteneH Bbpta ‘brnosu BuHTOBE N LT MpoteseH @
UNIT WuTepdeiic SQUARE MakcumaneH bron* penop pral BbPTALY MOMEHT C P
momeHT* (Ncm) MaKCMManeH broi (Mm)
brnoBu BuHToBe (Ncm)
ISMIUPE 15° j 52(;0 - - 35
AsapuitHo @ 3,5 _00 2'0
ISMIUPEX 15 <15°20 - - 45
ISMIUPU 15° 0220 - - 41
ABapuiiHo <15%20
cbcToAHme @ 4.1 0°20
ISMIUPUX 15° N TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20
ISMIUPA 15° j 53(;0 - - 55
Asapuiito @ 5,5 _00 ;0
ISMIUPAX 15 <15%20 - - 6.5
brnosa / ABapuiiHa o 0%20 oo
05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
[lpenopbunTeneH BbpTA ‘brnoBu BuHTOBE U e T 0 npote3a
MULTI-IM WuTepdeirc SQUARE MakcumaneH bron* penop pral BbPTALY MOMEHT ¢ P
momeHT* (Ncm) MaKCMManeH broi (mm)
brnoBu BUHTOBE (Ncm)
ISMIPE 15° 35220 . . 4
W3nu3ane @ 3,5 _00 2'0
ISMIPEX 15 <15%20 - - 45
ISMIPU 15 0°:20 - - 44
/38bHpeaHa <1520
cutyaums @ 4.1 .
Y ISMIPUX 15° 00'020 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20
ISMIPA 15° :105:02_20 TTMI30: 30° 20 55
Asapuiito 05,5 _00 2'0
ISMIPAX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 6.5
‘brnos / ABapuiiHo o 00:20 oo
05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* 3a npepgocTaBeHNA BUHT

Crpanvua 7
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2. 136epeTe TeXHMKaTa 3a NOCTaBAHE Ha NpoTe3aTa.
- Cu3nuyaem umnuHabp: I3nonssar ce 3a KOHBEHLMOHANHN
TEXHUKN 3a 13paboTBaHe Ha MpPOTe3n Ypes JieeHe 3aefHo
C M3MNMyaeM MnIacTMacoB UUAVHABP 3a €AUHUYHW Unn
MHOXeCTBEHU NPOTe3M.
- bes uwnuHabp 3a wu3nmuaHe: V3nonsBat ce KaTto
MexaHM3MpaHa OCHOBa OT TWTaH, BbPXY KOATO ce
LUMMEHTUPAT CTPYKTYpW, n3paboTeHn C pbuyHM Ppe3oBu
cuctemu unn CAD-CAM.
N B pgBata cilyyaa TUTAHOBMAT KOMMOHEHT M MpoTe3HaTa
CTPYyKTypa, cCrnopep TexHUKaTa, Ce LUUMeHTMpaT B
nabopatopusTa.

11. TPAHCIMNOPT U CKNTAAUPAHE

« He nsnarante Ha npAka CTbHYEBa CBET/IMHA.

- CbxpaHaABanTe B cyxa cpefa. /I3naraHeTo Ha Bnara moxe
[Ja noBpeau LenocTTa Ha OrnakoBKaTa.

« [popyKTHT He TpaAbBa Aa ce N3BaXXAa OT OPUTMHAJIHATA CU
OnakoBKa U a Ce MaHUMNynpa 4o MOMEHTa Ha ynotpeba .

« [1a He ce n3nonsBa cref n3TnyaHe Ha CpoKa Ha roAHOCT.

- Mpenun ynotpeba npoBepeTe NPoAyKTa, 3a Aa Ce YBEPUTE,
ye orakoBKaTa He e rnoBpefeHa. He u3snonssante, ako
OMaKoBKaTa e NoBpeAeHa.

- CBbpKeTe ce C AUCTpubyTopa CU, aKO OMakoBKaTa e
OTBOPEHA UM NPOMEHEHA.

12. U3XBBPJIAHE HA OTNAABLUN
« /I3xBbpnete BCUYKM  U3MON3BaHM
61ONOrMYHN OTNAgbLN.
« HoceTe pbKaBuuy No Bpeme Ha npoLeca.
- Cnasparite gencTealimTte pasnopendu 3a UHPEeKLMO3HU
oTnagbumn.

MaTtepurannm  Kato

13. YBEAOMABAHE 3A CEPUO3HU MHUMAEHTU

B cvoteetrctBue ¢ Pernament (EC) 2017/745 (MDR), ako
Bb3HUKHE Cepuro3eH WHUMAEHT Mo Bpeme Ha ynoTpebata
Ha TO3U MPOAYKT WUAM B pe3yntaT Ha HeroBaTa ynoTpeba,
noTpebuTensaT WnM nauMeHTbT TpsbBa He3abaBHO fAa ro
CboOLWKM Ha cnegHUA agpec:
technicalmanager@bti-implant.es

14. JONBNHUTENHA UHOOPMALIUA
BTl nposexpa nepuoanyHyn KypcoBe 3a oOyuyeHue C uen
onNTMMU3MpPaHe Ha ePEKTUBHOCTTA Ha NPOAYKTUTE.

Pe3stome Ha 6e30MacHOCTTa U KINMHUYHOTO YHKLMOHMpPAHe
(SSCP) Ha TOBa YCTPOWCTBO € AOCTbMHO B eBpomnencKkara
6asa pgaHHm EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/euda-

med). 3a ga ro BuanTe, TPsIbBa Ja M3MOJ3BaTe YHUKASHWA
ngeHTndrKaunmoHeH Homep Ha YyctpoucTteoto (UDI-DI),
MocCoyeH Ha eTumkeTa. AKo HamaTte pgoctbn go EUDAMED,
MO>KeTe ja MoUCKaTe Konvie ANPeKTHO OT NPOU3BOAUTENS NN,
aKO e Heo6XoAMMO, Ype3 HEFrOBKA OTOPU3MPAH ANCTPUOYTOP.
UDI-DI kombT npeactaBnsABa nopeauua ot  UubpoBu
unu  O6yKBEHO-UMOPOBM  CUMBOMM, KOUTO MO3BOMSABAT
NpoCneasBaHETO Ha MEAULMHCKOTO M3Jenune 1 ce MoKa3Ba
Ha eTukeTa B ICAD dopmart (ngeHtTndrKauma n aBToMaTUUHO
3anuncBaHe Ha faHHu) 1 B HRI dopmat (pa3bupaem 3a yoBeka).

15. CUMBOJ1IN

3a onncaHne Ha CMMBOJIUTE, KOUTO Ce NOABABAT Ha eTUKETUTE
Ha MPOAYKTUTE 1 B Te3U MHCTPYKLMU, BUKTE PbKOBOACTBOTO
MAO087.
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PILARE A ROZHRANI SQUARE BTI

1. POPIS PRODUKTU

Titanové sloupky a rozhrani s rlznymi vyskami dasni pro
zubni implantaty BTl nebo transepitelové pilife MULTI-IM /
UNIT, v rotacni a nerotacni verzi. V horni &asti jsou vybaveny
antirrotacnim systémem, ktery umoznuje a zajistuje upevnéni
protetické konstrukce, kterd bude na tuto zakladnu cemento-
vana.

MATERIALY

Slozka Material

SloZeni % (hmotnost/hmotnost)

Chemické slozeni

Celkovy obsah zbytku (Fe, O, <1.05
Pilit / Interfase SQUARE BTl Titan tiidy 4 oL .
Titan (Ti) Vyvézeny
Povlak Nitrid titanu N/A
Hlinik (Al) 55-6.5
Vanad (V) 3.5-45
¢roub Titanova slitina (Ti6Al4V) tfidy 5 Celkové mnozstvi zbytka (Fe, O, | <0.522
C, N, H)
Titan (Ti) Bilance
Povlak WC/C N/A

2. PREDPOKLADANE POUZITI

Systém zubnich implantatdl BTl se skladd ze zubnich
implantati, protetickych komponentd a pomocnych
nastroju pouzivanych v ordlni implantologii k vytvoreni nos-
né struktury pro &aste¢nou nebo Uplnou nahradu zubtd u
pacientl bez zubd.

3. INDIKACE

« S vypalovatelnym valcem: Pouzivaji se pro konven¢ni te-
chniky vyroby protéz litim spolu s vypalovatelnym plasto-
vym valcem pro jednotlivé nebo vicenasobné protézy.

« Bez vypalovatelného vélce: Pouzivaji se jako mechanicky
opracovana titanova zakladna, na kterou se cementuji
struktury vyrobené pomoci ru¢niho frézovani nebo CAD-
CAM.

V obou pfipadech se titanovy pilif a rozhrani a proteticka
konstrukce podle techniky cementuji v laboratofi.

« Rota¢ni verze: Vhodné pro vicendsobné protézy
pfisSroubované k implantatu.

« Nerozto¢nd verze: Vhodnd pro jednotné protézy
(Sroubované a cementované) a vicecetné cementované
protézy.

4. PREDPOKLADANY UZIVATEL A PREDPOKLADANA SKUPI-
NA PACIENTU

Predpokladanyuzivatel:Zdravotnicky personalvnemocni¢nim
nebo klinickém prostredi se specifickym vzdélanim v oblasti
ordlni implantologie a/nebo zubnich protéz a se Skolenim v
oblasti dentalnich produktud BTI.

Predpokladana skupina pacientd: Dospéli muzi a Zeny s
¢aste¢nou nebo Uplnou ztratou zubd, ktefi netrpi Zadnou z
onemocnéni nebo patologii uvedenych v kontraindikacich.

5. KONTRAINDIKACE

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

- Déti, které jesté nedosahly konce faze rlistu a vyvoje.
Situace, ve kterych je pouziti produktu mozné za urcitych po-
dminek, ale s opatrnosti a pod |ékafskym dohledem. Vzdy je
tfeba zvazit, zda pfinos prevysuje riziko.

« Téhotné nebo kojici zeny.

- Pacienti s alergif na titan.

Stranka 9
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6. OBECNA UPOZORNENI

« Pilite/rozhrani SQUARE BTl jsou uréeny pouze pro jednora-
zové klinické pouziti. Produkt nesmi byt po pouziti v klinic-
kém postupu znovu pouzit ani znovu sterilizovan, protoze
to s sebou nese riziko infekce, kfizové kontaminace nebo
zmény jeho mechanickych vlastnosti.
Pokud byl produkt vybalen, ale nebyl pouzit béhem chirur-
gického zakroku, mdze byt znovu zpracovdn maximalné
6 cyklt podle protokolu cisténi, dezinfekce a sterilizace
popsaného v pfiru¢ce CAT246. Pro opétovné zpracovani je
nezbytné nejprve odstranit plvodni ochranny obal.
Pouzivejte pouze origindIni komponenty BTI. Pouziti neo-
rigindlnich komponent muze zpuUsobit poskozeni dilu
nebo funkéni poruchy.
Nepouzivejte v laboratornich technikach, které zahrnuji
pouZziti pece nebo vystaveni vysokym teplotam, a to jak u
definitivnich, tak u docasnych komponent.
Poskozeni komponenty nebo protetické konstrukce mlze
byt zplsobeno nedostatecnym okluznim definovanim,
nadmeérnymi Upravami pilife/rozhrani nebo pasivnimi
nesoulady.
Nevhodna technika nebo nespravny vybér pacienta mlze
zpUsobit selhani protézy, implantatl nebo ztratu okolni
kosti.
Faktory jako nedostate¢nd kvalita kosti, infekce, bruxis-
mus, nedostate¢na hygiena, nedostate¢nd spoluprace
pacienta nebo systémovad onemocnéni (jako cukrovka)
mohou ohrozit zotaveni.
« V pfipadé ndhodného poziti soucasti pacientem okamzité
vyhledejte pohotovostni sluzbu v nemocnici.
« Pfed umisténim dil vizualné zkontrolujte a ujistéte se, ze
na spoji nejsou zadné zbytky materidlu.

7. OPATRENI

« Nékteré referen¢ni hodnoty umoziuji pouziti alternati-
vniho Sroubu pro zménu Uhlu komina. Vice informaci na-
leznete v NAVODU K POUZITI.

+ S veskerymi biologickymi vzorky a ostrymi predméty
zachazejte v souladu s bezpec¢nostnimi predpisy daného
zafizeni.

8. NEZADOUCI UCINKY

Vsechny materidly pouzité pfi vyrobé pilit(i/rozhrani SQUARE
BTl jsou biokompatibilni. Ve vzacnych pfipadech vsak muaze
kontakt s titanem vyvolat hypersenzitivni reakce, jako je lokal-

ni nebo generalizovany ekzém, pruritus, bolest, zanét, erytém,
gingivélni hyperplazie nebo periimplantarni granulomatézni
reakce. Ve vyjimecnych pfipadech se mize objevit syndrom
Zlutych nehtd (ztlustélé, pomalé a zazloutlé nehty s lymfedé-
mem), ktery je pravdépodobné spojen s uvolfiovanim iont(
titanu v dusledku koroze.

Tyto reakce jsou ve srovnani s jinymi kovy velmi vzacné a ob-
vykle vymizi po odstranéni kovové soucésti.

Pokud zaznamenate jakykoli nezaddouci ucinek, informujte o
tom vyrobce na ndsledujici e-mailové adrese: technicalma-
nager@bti-implant.es. HIdSenim nezadoucich uc¢ink( mizete
pfispét k poskytnuti dalSich informaci o bezpecnosti tohoto
zdravotnického prostiedku.

9. KOMPATIBILITA S MAGNETICKOU REZONANCI (MR)
Bezpecnost BTl implantatového systému, ktery zahrnuje im-
plantaty a protetické komponenty, z hlediska radiofrekvence
(RF) nebyla ovérena. Nicméné neklinickd revize provedena v
nejhorsim pfipadé urcila, Ze pouzité materialy jsou z hlediska
sily posunu a torze vyvolané MR pro dany prostorovy gradient
bezpeclné.

Pacient s timto implantdtem mlze byt proto bezpecné
vySetfen v systému magnetické rezonance, pokud jsou
splnény nasledujici podminky a snimky jsou pofizovany s
referen¢nim bodem ve vzdalenosti minimalné 30 cm od im-
plantatu nebo s jistotou, Ze implantat je mimo dosah RF civky.
Konkrétni podminky pro bezpecné vysetieni jsou:

« Intenzita statického magnetického pole (By) az3,0T.

« Maximalni prostorovy gradient pole 30 T/m (3 000 gaussU/
cm).

« RF excitace s cirkuldrni polarizaci (CP).

« Pouziti télesné vysilaci civky pouze v pfipadé, Ze je oznacen
referencni bod ve vzdalenosti minimalné 30 cm od im-
plantatu nebo pokud je implantdt mimo dosah civky.

- Povoleno pouziti T/R civek pro koncetiny; vylouceno
pouziti T/R civky pro hlavu.

« Vydetfeni musi byt provadéno v normdlnim provoznim
rezimu v rdmci povolené obrazové zény.

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

« Bezpecnost v souvislosti s SAR v oblasti hlavy nebyla hod-
nocena, proto se vysetieni lebky nedoporucuje.

« Neexistuji zadnd specifickd omezeni délky vysetieni z
dlvodu zahtivani implantatd.
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10. NAVOD K POUZITI
PREDBEZNA UPOZORNENI A OPATRENI

« Pfed pouzitim zpracujte abutmenty/mezifazové prvky
SQUARE BTl vyhradné podle protokolu popsaného v
pfirucce pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci CAT246.

« Na Sroub aplikujte doporuceny to¢ivy moment.

« Pokud pouzijete vyssi toCivy moment, nez je
doporuceno, Sroub se mize zlomit.

« Pfi pouziti nizSiho utahovaciho momentu by se pilif
mohl uvolnit.

« Uhel komina protetické konstrukce slouzi k opravé estetic-
kych nedostatkd, nikoli k opravé uhli implantat(.

» Pilite / rozhrani SQUARE BTI Ize zkratit, aby vyhovovaly
protetickym potfebam. Mez pro zkraceni je 4 milimetry od
protetické platformy po vyznacenou drazku.

cuT
LIMIT

Human
Technology

cuT
LIMIT

il il

« Pouziti nevhodného cementu a/nebo nespravné cemen-
tovani protetiky mize zpUsobit jeji zlomeni.

1. Vyberte abutment nebo rozhrani podle techniky a typu
pozadované protézy. V ndsledujici tabulce jsou uvedeny
rizné moznosti s doporu¢enymi Uhly a toc¢ivymi momenty.
Nékteré reference abutmentd a rozhrani umoznuji pouziti
jiného Sroubu pro dosazeni vétsiho Uhlu komina. V tabulce
je uvedeno, které reference to umoznuiji, jaky Sroub je treba
pouzit, maximalni Uhel a doporuceny tocivy moment.
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PRIMO NA IMPLANTAT

Pripojeni - s Doporuceny tocivy Uhlova Sroub a maximalni Doporuceny tocivy moment s .
implantatu Al ) L ] moment* (Ncm) tihel tihlovym Sroubem (Ncm) s
. 035
INPSP30 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INPSP31 15 <1520 - - 4
] 5 0°35
INTERNI 3,0 INPSP32 14 <14°20 - - 4
. 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
) 0°35
INPSP3RO 15 <15°20 - - 3.8
s 0°35
INPSPEO 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INPSPET 15 <1520 - - 4
o 0°35
INPSPE2 7 <720 - - 4
i 0°35
INPSPE3 5 <5°.20 - - 4
o 0°35
INPSPERO 15 <15%20 - - 38
. 0°35
N o INPSPER1 15 <1520 - - 3.8
UZKAVNITRNI 035
INPSPER2 7 <720 - - 38
i 0°35
INPSPER3 5 <5°20 3.8
) 0°35
INPSPEXO0 15 <15°20 - - 44
s 0°35
INPSPEX1 15 <1520 - - 44
N 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
. 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' '
UNIVERZALNI R 0%35
VNITRNT INPSPU2 1 <14°20 ) ' 48
. 0°35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) '
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0°35
PSPT1 15° TTUHA: 30° 20 4.8
EXTERNI <15%20
TINY . 0%:35 .30
PSPTR1 15 <1520 TTUHA: 30 20 4.8
5 0°35 e
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNI ) 0°35 .
UNIVERZALNI PSPU2 15 <1520 TTUHA: 30 20 4.8
5 0%35 e
PSPUR1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48

* Pro dodavany $roub.

O TRANSEPITELIALNI

Doporuceny tocivy mo- | Uhlovy Sroub a maximalni Doporuceny tocivy 0 protéz
UNIT Rozhrani SQUARE Maximalni thel* P y locvy y E moment s thlovym protezy
ment* (Ncm) tihel . (mm)
Sroubem (Ncm)
i 020
ISMIUPE 15 <15%20 - - 35
Naléhavost @ 3,5 20
ISMIUPEX 15 <15°20 - - 45
i 020
ISMIUPU 15 <15°20 - - 4.1
Nouzovy stav @ 4,1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
i 0°30
ISMIUPA 15 <15°20 - - 55
Nouzovy rezim @ 5,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Uhlovy / Nouzovy . 0%20 o
05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
T L R Doporuceny tocivy :
MULTI-IM Rozhrani SQUARE Maximalni dhel* Doporuceny tocivy mo Unlovy srou’b a maximalni moment s thlovym Oprotézy
ment* (Ncm) thel . (mm)
Sroubem (Ncm)
. 00:20
ISMIPE 15 <1520 - - 4
Emergence 3,5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
. 00:20
ISMIPU 15 <1520 - - 44
Nouzovy stav @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ’ ’
. 0°:20 .
ISMIPA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
Nouzovy rezim @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 : :
Uhlovy / Nouzovy . 0°:20 e
05 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* Pro dodany $roub
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2.Vyberte techniku pro umisténi protézy.
- S vypalovatelnym vélcem: Pouzivaji se pro konvenéni tech-
niky vyroby protéz litim spolu s vypalovatelnym plastovym
vélcem pro jednotkové nebo vicendsobné protézy.
- Bez vypalovaciho vélce: PouZivaji se jako mechanicky opra-
covana titanova zakladna, na kterou se cementuiji struktury
vyrobené ru¢nim frézovanim nebo systémy CAD-CAM.

V obou pfipadech se titanova soucast a proteticka konstrukce

podle techniky cementuiji v laboratofi.

11. PREPRAVA A SKLADOVANI

- Nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni.

« Skladujte v suchém prostiedi. Vystaveni vihkosti mize
ovlivnit integritu obalu.

« Produkt nesmi byt vyjmuto z plvodniho obalu ani mani-
pulovéano s nim az do okamziku pouziti .

- Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

- Pfed pouzitim zkontrolujte, zda obal neni poskozen.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozen.

- Pokud je obal otevieny nebo pozménény, kontaktujte
svého distributora.

12. LIKVIDACE ODPADU
« Veskery pouzity materidl zlikvidujte jako biologicky odpad.
« Béhem procesu pouzivejte rukavice.
- Dodrzujte platné predpisy tykajici se infek¢niho odpadu.

13. HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR) musi uzivatel
nebo pacient v pfipadé zavazné udalosti béhem pouzivani
tohoto produktu nebo v disledku jeho pouziti tuto udalost
neprodlené nahlasit na nasledujici adresu:
technicalmanager@bti-implant.es

14. DALSI INFORMACE
Spolec¢nost BTl potrada pravidelné skolici kurzy s cilem opti-
malizovat vykonnost produktd.

Souhrn bezpecnostnich a klinickych udaji (SSCP) tohoto
zafizeni je k dispozici v evropské databazi EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Pro vyhledani je tieba pouzit
jedinecny identifikator zafizeni (UDI-DI), ktery je uveden na
stitku. Pokud nemate pfistup k databazi EUDAMED, mUzete si
kopii vyzadat pfimo od vyrobce nebo pfipadné od jeho auto-
rizovaného distributora.

Kéd UDI-DI odpovidd fadé ¢ciselnych nebo alfanumeric-
kych znakd, které umoznuji sledovatelnost zdravotnického
prostfedku, a je uveden na Stitku ve formatu ICAD (Identifica-
tion and Automatic Data Capture) a ve formatu HRI (Human
Readable Interpretation).

15. SYMBOLY
Popis symbold uvedenych na stitcich produkttd a v téchto po-
kynech naleznete v pfiru¢ce MA087.

Stranka 14



D/ &
®-S

¥ bti.

Human
Technology

SQUARE BTI-S@JLER OG GRANSEFLADER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Titaniumstifter og -graenseflader med forskellige gingivale
hegjder til BTI-tandimplantater eller MULTI-IM / UNIT transe-
piteliale abutments, i roterende og ikke-roterende versioner.
Den gverste del er udstyret med et antirotationssystem, der
muligger og sikrer tilpasningen af den protetiske struktur, der
skal cementeres pa denne base.

MATERIALER
Komponent Materiale Kemisk sammensaetning Sammensaetning % (masse/
masse)
Titani da Rester (Fe, O, C, N, H) i alt <1.05
Sejle / Graenseflade ltanium gra . ]
SQUARE BTl Titanium (Ti) Afbalanceret
Belzegning Titannitrid N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadium (V) 3.5-45
Titaniumlegering (Ti6AI4V) grad 5 -
Skrue Rester (Fe, O,C, N, H) i alt <0.522
Titan (Ti) Bilanc Balance e
Belaegning WC/C N/A

2. TILTANKTE ANVENDELSE

BTl-implantatsystemet bestar af selve tandimplantaterne,
protesekomponenter og tilbehgrsveerktgjer, der anvendes i
oral implantologi til at skabe en stgttestruktur til delvis eller
total erstatning af taender hos tandlgse patienter.

3. INDIKATIONER

« Med udbraendbar cylinder: Anvendes til konventionelle
teknikker til fremstilling af proteser ved stgbning sammen
med den udbraendbare plastcylinder til enkelt- eller fler-
delte proteser.

« Uden braendbar cylinder: Anvendes som mekaniseret
base i titanium, hvorpa strukturer fremstillet med manue-
lle freesningssystemer eller CAD-CAM cementeres.

| begge tilfeelde vil titaniumstgtten og -greensefladen samt
protesestrukturen, afhaengigt af teknikken, blive cementeret
i laboratoriet.

- Roterende version: Anbefales til flere proteser, der skrues
fast pa implantatet.

« Ikke-roterende version: Anbefales til enkeltproteser
(skruet fast og cementeret) og flerproteser, der er cemen-
teret.

4. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENTGRUPPE
Tilsigtet bruger: Sundhedspersonale i hospitals- eller klinik-
miljger med specifik uddannelse i oral implantologi og/eller
tandproteser og uddannelse i BTI-tandprodukter.

Tilsigtet patientgruppe: Voksne maend og kvinder, der er del-
vist eller helt tandlgse, og som ikke har en eller flere af de tils-
tande eller patologier, der er anfert under kontraindikationer.

5. KONTRAINDIKATIONER

Situationer, hvor produktet under ingen omsteendigheder ma
anvendes, fordi risikoen er for hgj.

« Barn, der ikke har afsluttet deres vaekst- og udviklingsfase.
Situationer, hvor produktet kan anvendes under visse betin-
gelser, men med forsigtighed og under laegelig overvagning.
Det skal altid vurderes, om fordelene opvejer risikoen.

« Gravide eller ammende kvinder.

- Patienter med allergi over for titanium.

6. GENERELLE ADVARSELER
« SQUARE BTl-implantater/graenseflader er beregnet til en-
gangsbrug. Produktet ma ikke genbruges eller re-sterili-
seres efter brug i en klinisk procedure, da dette medfgrer
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risiko for infektion, krydskontaminering eller sendring af

dets mekaniske egenskaber.

Hvis produktet er blevet pakket ud, men ikke brugt under

den kirurgiske procedure, kan det genbehandles op til 6

gangeihenhold til rengerings-, desinfektions- og sterilise-

ringsprotokollen beskrevet i vejledningen CAT246. For at

kunne genbehandle produktet er det ngdvendigt at fierne

den originale beskyttende emballage forst.

Brug kun originale BTI-komponenter. Brug af ikke-origi-

nale komponenter kan forarsage skader pa delen eller

funktionsfejl.

Ma ikke anvendes i laboratorieteknikker, der involverer

ovn eller udsaettelse for hgje temperaturer, hverken pa

permanente eller midlertidige komponenter.

Brud pa komponenten eller protesestrukturen kan skyldes

en mangelfuld okklusal definition, overdrevne sendringer

af sgjlen/graensefladen eller passive fejljusteringer.

En uhensigtsmaessig teknik eller forkert patientudvaelgel-

se kan medfgre svigt af protesen, implantaterne eller tab

af det omgivende knoglevaev.

Faktorer som utilstraekkelig knoglekvalitet, infektioner,

bruxisme, manglende hygiejne, manglende samarbejde

fra patientens side eller systemiske sygdomme (som dia-

betes) kan kompromittere helbredelsen.

- | tilfzelde af utilsigtet indtagelse af en komponent af pa-
tienten skal du straks sage akut laegehjeelp.

« Kontroller visuelt delen inden placering og serg for, at der
ikke er rester af materiale i forbindelsen.

7. FORHOLDSREGLER

+ Nogle referencer tillader brug af en alternativ skrue til at
andre skorstensvinklen. Se BRUGSANVISNINGEN for yder-
ligere information.

« Handter alle biologiske pragver og skarpe genstande i ove-
rensstemmelse med centrets biosikkerhedspolitik.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialer, der anvendes til fremstilling af SQUARE BTI-
piller/graenseflader, er biokompatible. | sjeeldne tilfeelde kan
kontakt med titanium dog udlgse overfglsomhedsreaktioner,
sasom lokal eller generel eksem, klge, smerte, beteendelse,
erytem, tandkedsforsterrelse eller periimplantaer granulo-
matgs reaktion. | undtagelsestilfeelde kan der forekomme gul
neglesyndrom (fortykkede, langsomme og gule negle med
lymfedem), muligvis relateret til frigivelse af titaniumioner
ved korrosion.

Disse reaktioner er meget sjeeldne sammenlignet med andre

metaller og forsvinder normalt, ndr metalkomponenten fjer-
nes.

Hvis du observerer nogen form for bivirkninger, skal du unde-
rrette producenten via folgende e-mail: technicalmanager@
bti-implant.es. Ved at indberette bivirkninger kan du bidrage
til at give mere information om sikkerheden ved dette medi-
cinsk udstyr.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)
Radiofrekvenssikkerheden (RF) af BTl-implantatsystemet, der
omfatter implantater og protesekomponenter, er ikke blevet
testet. En ikke-klinisk undersggelse udfert under de vaerst
taenkelige forhold har imidlertid fastslaet, at de anvendte ma-
terialer er sikre med hensyn til MR-induceret forskydningskra-
ft og vridning for en given rumlig gradient.

En patient, der baerer dette implantat, kan derfor sikkert
scannes i et MR-system, forudsat at falgende betingelser er
opfyldt, og at billederne tages med en referencepunkt i en
afstand pa mindst 30 cm fra implantatet, eller at implantatet
er uden for reekkevidde af RF-spolen.

De specifikke betingelser for sikker scanning er:

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

« Maksimal rumlig gradient pa 30 T/m (3.000 gauss/cm).

« RF-excitation 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 udferes i normal driftsmode inden for
det tilladte billedomrade.

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

- Sikkerheden i relation til SAR i hovedet er ikke blevet vur-
deret, og derfor anbefales kranieundersggelser ikke.

« Der er ingen specifikke begraensninger for undersagel-
sens varighed pa grund af opvarmning af implantaterne.

10. BRUGSANVISNING

FORELZBIG ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

- Behandl SQUARE BTl-abutments/graenseflader for brug
ved udelukkende at fglge protokollen beskrevet i vejled-
ningen til renggring, desinfektion og sterilisering CAT246.

« Anvend det angivne drejningsmoment pa skruen.

+ Hvis der anvendes et hgjere moment end det anbefale-
de, kan skruen knaekke.
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+ Hvis der anvendes et lavere drejningsmoment, kan
abutmentet Igsne sig.
« Vinklingen af protesestrukturens skorsten er til at korrigere
aestetiske afvigelser, ikke til at korrigere implantatvinkler.
« SQUARE BTI-piller/graenseflader kan skaeres til for at tilpas-
se dem til protesebehovene. Skaeregraensen er 4 millime-
ter fra proteseplatformen til den markerede rille.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

« Brug af uegnet cement og/eller forkert cementering af
protesen kan medfare brud.

1. Veelg abutment eller interface i henhold til den kreevede
teknik og protesetype. | nedenstaende tabel findes de fors-
kellige muligheder med de anbefalede vinkler og drejnings-
momenter. Nogle abutment- og interface-referencer tillader
brug af en anden skrue for at opna en starre skorstensvinkel.
Tabellen angiver, hvilke referencer der tillader dette, hvilken
skrue der skal bruges, den maksimale vinkel og det anbefale-
de drejningsmoment.
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DIREKTE TIL IMPLANTAT

Implantatfor- SQUARE- . . . Anbefalet Vinklet skrue og maksimal Anbefalet drejningsmoment med
. Maksimal vinkel* drejningsmoment* A . Protesens @ (mm)
bindelse abutment (Nem) vinkling vinklet skrue (Ncm)
o 0%35
INPSP30 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
R 0%:35
INTERN 3,0 INPSP32 14 <14%20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
o 0%35
INPSP3RO0 15 <15%20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEO 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
R 035
INPSPE2 7 <7°20 - - 4
o 0%35
INPSPE3 5 <520 - - 4
. 035
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
o 0%35
INPSPER1 15 <15%20 - - 3.8
INTERN SMAL 35
INPSPER2 7 <7°20 - - 3.8
o 0%35
INPSPER3 5 <520 - - 3.8
o 0°:35
INPSPEX0 15 <15%20 - - 44
o 0%35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
R 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0°:35
INPSPEX3 6 <6°20 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 4.8
<15%20 ) ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
INTERN R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 ) ) 48
. 035
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) ’
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o 0°35 oo

PSPT1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438
EXTERNATINY 035

PSPTR1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

o 0°35 oo
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 438

EKSTERNT o 0°35 oo
UNIVERSELT PSPU2 15 <15%20 TTUHA: 30 20 48

. 035 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8

*Til medfelgende skrue.

OM TRANSEPITELIAL

. . Anbefalet .
UNIT SQUARE-graenseflade Maksimal vinkel* - Anbefalet Vinklet skr.ue (.>g maksimal drejningsmoment med Protesedia-
drejningsmoment* (Ncm) vinkling . meter (mm)
vinklet skrue (Ncm)
o 0%20
ISMIUPE 15 <15%20 - - 35
Nedstilfelde @ 3,5
ISMIUPEX 15° 0220 - - 45
<15%20 ’
o 0%20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Nadstilfalde @ 4.1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0%30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Nadstilflde @ 5,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Vinklet / Nodstilfal- o 0%20 oo
de 05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
. . Anbefalet ’
MULTI-IM SQUARE-granseflade Maksimal vinkel* .. AL UL skt:ue (?g i drejningsmoment med e
drejningsmoment* (Ncm) vinkling . meter (mm)
vinklet skrue (Ncm)
R 00:20
ISMIPE 15 <15°20 - - 4
Emergens @ 3,5
ISMIPEX 15 0°:20 - - 45
<15%20 ’
R 00:20
ISMIPU 15 <15°20 - - 44
Nedsituation @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ’ ’
. 00:20 oo
ISMIPA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
Nedstilfeelde @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ’ ’
Vinklet / Nodstilfal- o 00:20 oo
de 05 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

*Til medfelgende skrue
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2.Veelg teknikken til placering af protesen.
- Med udbrzaendbar cylinder: Anvendes til konventionelle
teknikker til fremstilling af proteser ved stgbning sammen
med den udbraendbare plastcylinder til enkelt- eller flerdele
proteser.
- Uden braendbar cylinder: Anvendes som mekaniseret base
i titanium, hvorpa strukturer fremstillet med manuelle fraes-
ningssystemer eller CAD-CAM cementeres.

| begge tilfeelde vil titankomponenten og protesestrukturen,

afhaengigt af teknikken, blive cementeret i laboratoriet.

11. TRANSPORT OG OPBEVARING

« Ma ikke udsaettes for direkte sollys.

« Opbevares i et tort miljo. Udsaettelse for fugt kan pavirke
emballagens integritet.

« Produktet ma ikke tages ud af den originale emballage
eller handteres, for det skal bruges .

- Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Kontroller produktet inden brug for at sikre, at emballagen
ikke er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

- Kontakt din forhandler, hvis emballagen er abnet eller zen-
dret.

12. AFFALDSBORTSKAFFELSE
« Bortskaf alt brugt materiale som biologisk affald.
« Brug handsker under processen.
- Folg geeldende regler for smittefarligt affald.

13. ANMELDELSE AF ALVORLIGE HANDELSER

I henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) skal brugeren
eller patienten straks indberette alvorlige haendelser, der
opstar under eller som felge af brugen af dette produkt, til
felgende adresse: technicalmanager@bti-implant.es

14. YDERLIGERE OPLYSNINGER
BTI afholder regelmaessigt kurser for at optimere produkter-
nes ydeevne.

Sikkerheds- og klinisk funktionsoversigt (SSCP) for dette pro-
dukt er tilgeengelig i den europeiske database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). For at fa adgang til
oversigten skal du bruge produktets unikke identifikations-
nummer (UDI-DI), som er angivet pa maerkningen. Hvis du
ikke har adgang til EUDAMED, kan du anmode om en kopi
direkte fra producenten eller, hvis relevant, via dennes autori-
serede forhandler.

UDI-DI-koden er en raekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der gor det muligt at spore det medicinske udstyr, og
den vises pa etiketten i ICAD-format (Identification and Auto-
matic Data Capture) og i HRI-format (Human Readable Inter-
pretation).

15. SYMBOLER
For en beskrivelse af de symboler, der vises pa produktetiket-
terne og i disse instruktioner, se vejledning MA087.
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SQUARE BTI-ABUTMENTS/KLEBEBASEN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Titanpfosten und -aufbauten mit verschiedenen Gingiva-
hohen fir BTl-Zahnimplantate oder MULTI-IM / UNIT-Transe-
pitheliale AufbautenAusgeglichen, in rotierender und nicht
rotierender Ausfiihrung. Im oberen Teil verfiigen sie Gber ein
Anti-Rotationssystem, das die Anpassung der Prothesens-
truktur, die auf dieser Basis zementiert wird, erméglicht und
sicherstellt.

MATERIALIEN
Komponente Material Chemische Zusammensetzung % (Masse/
Zusammensetzung Masse)
Rickstande (Fe, O, C, N, H) <1.05
SQUARE BTI-Abutments/Kle- | Titan Grad 4 Insgesamt
bebasen Titan (Ti) Balance
Beschichtung Titannitrid N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadium (V) 3.5-45
Titanlegierung (Ti6Al4V) Grad 5 Riickstande (Fe, O, C, N, H) <0.522
Schraube .
insgesamt
Titan (Ti) Bilanz
Beschichtung WC/C N/A

2.VORGESEHENE VERWENDUNG

Das BTIl-Zahnimplantatsystem besteht aus den Zahnimplan-
taten selbst, prothetischen Komponenten und Zusatzwerk-
zeugen, die in der Oralimplantologie verwendet werden, um
eine Stitzstruktur fur den teilweisen oder vollstandigen Er-
satz von Zahnen bei zahnlosen Patienten zu schaffen.

3. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

« Mit ausbrennbarem Zylinder: Sie werden fiir konventione-
lle Techniken zur Herstellung von Prothesen durch Giel3en
zusammen mit dem ausbrennbaren Kunststoffzylinder fir
Einzel- oder Mehrfachprothesen verwendet.

« Ohne ausbrennbaren Zylinder: Sie werden als maschinell
bearbeitete Titanbasis verwendet, auf die mit manuellen
Frassystemen oder CAD-CAM hergestellte Strukturen ze-
mentiert werden.

In beiden Féllen werden der Titan-Abutment und die Prothes-
enstruktur je nach Technik im Labor zementiert.

- Rotierende Version: Geeignet fiir mehrere, am Implantat
verschraubte Prothesen.

« Nicht rotierende Version: Geeignet flir Einzelprothesen
(verschraubt und zementiert) und zementierte Mehrfach-
prothesen.

4. VORGESEHENE ANWENDER UND VORGESEHENE PATIEN-
TENGRUPPE

Vorgesehene Anwender: Zahndrztliches Fachpersonal in
Krankenhausern oder Kliniken mit spezifischer Ausbildung in
Oralimplantologie und/oder Zahnprothetik und Schulung in
BTI-Dentalprodukten.

Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene Manner und
Frauen mit teilweisem oder vollstandigem Zahnverlust (Eden-
tulismus), die keine der in den Kontraindikationen aufgefiihr-
ten Erkrankungen oder Pathologien aufweisen.

5. KONTRAINDIKATIONEN

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

« Kinder, die ihre Wachstums- und Entwicklungsphase noch

nicht abgeschlossen haben.

Situationen, in denen die Verwendung des Produkts unter
bestimmten Bedingungen moglich ist, jedoch mit Vorsicht
und unter drztlicher Aufsicht. Es muss immer abgewogen
werden, ob der Nutzen das Risiko lGberwiegt.

« Schwangere oder stillende Frauen.

- Patienten mit einer Titanunvertraglichkeit.
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6. ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« Die SQUARE BTI-Abutments/Klebebasen sind fiir den ein-
maligen klinischen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf
nach der Verwendung in einem klinischen Eingriff nicht
wiederverwendet oder erneut sterilisiert werden, da dies
zu einem Infektionsrisiko, einer Kreuzkontamination oder
einer Verdanderung seiner mechanischen Eigenschaften
fihren kann.
Wenn das Produkt ausgepackt, aber wahrend des chirur-
gischen Eingriffs nicht verwendet wurde, kann es gemaf
dem in der Anleitung CAT246 beschriebenen Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsprotokoll bis zu maximal
6 Zyklen wiederaufbereitet werden. Fir die Aufbereitung
muss zuvor die Originalverpackung entfernt worden sein.
Verwenden Sie ausschlieBlich Originalteile von BTI. Die
Verwendung von Nicht-Originalteilen kann zu Schaden
am Produkt oder zu Funktionsstérungen fiihren.
Nicht fur Labortechniken verwenden, bei denen ein Ofen
oder hohe Temperaturen zum Einsatz kommen, sowohl
bei endgiiltigen als auch bei provisorischen Komponen-
ten.
Ein Fraktur der Komponente oder der Prothesenstruktur
kann durch eine mangelhafte Okklusionsbestimmung,
UbermaBige Veranderungen des Abutments/der Klebe-
basen oder passive Fehlanpassungen verursacht werden.
Eine ungeeignete Technik oder eine falsche Patienten-
auswahl kann zum Versagen der Prothese, der Implantate
oder zum Verlust des umgebenden Knochens flihren.
Faktoren wie unzureichende Knochenqualitat, Infektio-
nen, Bruxismus (Zahneknirschen), mangelnde Hygiene,
mangelnde Mitarbeit des Patienten oder systemische
Erkrankungen (wie Diabetes) konnen die Genesung
beeintrachtigen.
Bei versehentlichem Verschlucken einer Komponente
durch den Patienten suchen Sie bitte sofort eine Notauf-
nahme auf.
« Uberpriifen Sie das Teil vor dem Einsetzen visuell und ste-
llen Sie sicher, dass sich keine Materialreste an der Verbin-
dung befinden.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

- Bei einigen Referenzen kann eine alternative Schraube
verwendet werden, um den Schraubenkanalwinkel zu
verandern. Weitere Informationen finden Sie in der GE-
BRAUCHSANWEISUNG.

- Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen Ge-
genstande gemal den Biosicherheitsrichtlinien der Einri-
chtung.

8. NEBENWIRKUNGEN
Alle bei der Herstellung der SQUARE BTI-Abutments/Kle-

bebasen verwendeten Materialien sind biokompatibel. In
seltenen Fillen kann der Kontakt mit Titan jedoch Uberem-
pfindlichkeitsreaktionen wie lokales oder generalisiertes
Ekzem, Juckreiz, Schmerzen, Entziindungen, Erytheme, Za-
hnfleischhyperplasie oder periimplantdre granulomatdse
Reaktionen ausldsen. In Ausnahmefdllen kann das Gelbe-
Nagel-Syndrom (verdickte, langsame und gelbliche Nagel mit
Lymphddem) auftreten, das moglicherweise mit der Freiset-
zung von Titanionen durch Korrosion zusammenhdangt.
Diese Reaktionen sind im Vergleich zu anderen Metallen sehr
selten und klingen in der Regel nach Entfernung der Meta-
[lkomponente ab.

Wenn Sie Nebenwirkungen beobachten, melden Sie diese
bitte dem Hersteller unter folgender E-Mail-Adresse: techni-
calmanager@bti-implant.es. Durch die Meldung von Neben-
wirkungen konnen Sie dazu beitragen, mehr Informationen
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 verwen-
deten Materialien hinsichtlich der durch die MR induzierten
Verschiebungskraft und Torsion fiir einen bestimmten Raum-
gradienten sicher sind.

Daher kann ein Patient, der dieses Implantat tragt, sicher in
einem Magnetresonanzsystem untersucht werden, sofern
die folgenden Bedingungen erfiillt sind und die Bilder mit ei-
nem Referenzpunkt in einer Entfernung von mindestens 30
cm vom Implantat aufgenommen werden oder sichergestellt
ist, dass sich das Implantat auBBerhalb der Reichweite der HF-
Spule befindet.

Die spezifischen Bedingungen fir eine sichere Untersuchung
sind:

« Intensitat des statischen Magnetfelds (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 Korperlibertragungsspule nur, wenn
ein Referenzpunkt mindestens 30 cm vom Implantat ent-
fernt markiert ist oder wenn sich das Implantat auf3erhalb
der Spule befindet.

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

« Die Untersuchung muss im normalen Betriebsmodus in-
nerhalb des zuldssigen Bildbereichs durchgefiihrt werden.

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

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

« Es gibt keine spezifischen Einschrankungen hinsichtlich
der Untersuchungsdauer aufgrund der Erwdarmung der
Implantate.

10. GEBRAUCHSANWEISUNG

VORHERIGE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Bearbeiten Sie die SQUARE BTI-Abutments/Klebebasen
vor der Verwendung ausschlief3lich gemafl dem im Leitfa-
den zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation CAT246
beschriebenen Protokoll.

- Wenden Sie das angegebene Drehmoment auf die Schrau-
be an.

« Wenn ein héheres Drehmoment als empfohlen an-
gewendet wird, kann die Schraube brechen.

- Bei einem geringeren Drehmoment kdnnte sich das
Abutment I6sen.

« Die Winkelstellung des Schraubenkanals der Prothesens-
truktur dient der Korrektur asthetischer Unregelmafigkei-
ten, nicht der Korrektur von Implantatwinkelungen.

« Die SQUARE BTI-Abutments/Klebebasen kdnnen entspre-
chend den prothetischen Anforderungen gekiirzt werden.
Die Schnittgrenze liegt 4 Millimeter von der Prothesen-
plattform bis zur markierten Kerbe.

cuT
LIMIT

Human
Technology

cuT
LIMIT
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]

- Die Verwendung eines ungeeigneten Zements und/oder
eine falsche Zementierung der Prothese kann zu deren
Bruch fihren.

1. Wahlen Sie das Abutment oder die Klebebasen entspre-
chend der Technik und dem erforderlichen Prothesentyp
aus. In der folgenden Tabelle finden Sie die verschiedenen
Optionen mit den empfohlenen Winkelstellungen und Dre-
hmomenten. Einige Abutment- und Klebebasenreferenzen
ermdglichen die Verwendung einer anderen Schraube, um
eine groBere Kaminwinkelstellung zu erzielen. In der Tabelle
sind die Referenzen angegeben, die dies ermdglichen, die zu
verwendende Schraube, die maximale Winkelstellung und
das empfohlene Drehmoment.
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IMPLANTATNIVEAU

Implantatver- SQUARE- Maximale Empfohlenes Abgewinkelte Schraube und Empfohlenes Drehmoment mit P
bindung Abutment Neigung* Drehmoment* (Ncm) maximale Angulation Winkelschraube (Ncm)
N 0°35
INPSP30 15 <1520 - - 4
s 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <14°20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
. 0°35
INPSP3RO 15 <15°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEQ 15 <15%20 - - 4
. 0°35
INPSPET 15 <1520 - - 4
o 0°35
INPSPE2 7 <720 - - 4
i 0°35
INPSPE3 5 <5020 - - 4
. 035
INPSPERO 15 <15%20 - - 38
0°35
INPSPER1 15° o - - 3.8
INTERNA <15%20
SCHMAL ., 0°35
INPSPER2 7 <720 - - 38
i 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 38
5 0°35
INPSPEX0 15 <15°20 - - 4.4
s 0°35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
5 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 ) i 48
. 035
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 03 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) '
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. 035 .
PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY 035
PSPTR1 15° <1520 TTUHA: 30° 20 48
. 035 .
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNA ) 035 .
UNIVERSAL PSPU2 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
. 035 .
PSPUR1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48

* Fir mitgelieferte Schraube.

DISTANZHULSENNIVEAU

Empfohlenes Abgewinkelte Schraube ATEIEIELBIES | (RG]
UNIT SQUARE-Klebebasen | Maximale Winkelung* P 9 . . ment mit abgewinkelter | Durchmesser
Drehmoment® (Ncm) und maximale Angulation
Schraube (Ncm) (mm)
o 0°20
ISMIUPE 15 <15°20 - - 35
Plattform @ 3,5 20
ISMIUPEX 15 <15%20 - - 45
o 0°20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Plattform @ 4,1 P
ISMIUPUX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Plattform @ 5,5 0°:30
ISMIUPAX 15 <15°20 - - 6.5
Abgewinkelt / o 0%20 opo
Plttform 0 5 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
. Empfohlenes Drehmo-
MULTI-IM SQUARE-Klebebasen | Maximale Winkelung* Empfohlenes AbgeW|.nkeIte Schraul?e ment mit abgewinkelter AT
Drehmoment* (Ncm) und maximale Angulation (mm)
Schraube (Ncm)
o 0°:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
Plattform @ 3,5 0020
o
ISMIPEX 15 <15°20 - - 45
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Plattform @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Plattform @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Abgewinkelt/ o 0°:20 oo
Plattform 05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* Flr mitgelieferte Schraube
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2.Wabhlen Sie die Technik zum Einsetzen der Prothese.
- Mit ausbrennbarem Zylinder: Diese werden fiir konven-
tionelle Techniken zur Herstellung von Prothesen durch
Giel3en zusammen mit dem ausbrennbaren Kunststoffzylin-
der fiir Einzel- oder Mehrfachprothesen verwendet.
- Ohne ausbrennbaren Zylinder: Sie werden als maschinell
bearbeitete Titanbasis verwendet, auf die mit manuellen
Frassystemen oder CAD-CAM hergestellte Strukturen ze-
mentiert werden.

In beiden Féllen werden die Titan-Komponente und die

Prothesenstruktur je nach Technik im Labor zementiert.

11. TRANSPORT UND LAGERUNG

« Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

« In einer trockenen Umgebung aufbewahren. Feuchtigkeit
kann die Unversehrtheit der Verpackung beeintrachtigen.

« Das Produkt darf bis zum Zeitpunkt der Verwendung nicht
aus der Originalverpackung genommen oder manipuliert
werden .

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

- Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung, um si-
cherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Wenden Sie sich an lhren Handler, wenn die Verpackung
geoffnet oder verandert wurde.

12. ABFALLENTSORGUNG
« Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien als medizinis-
chen Abfall.
« Tragen Sie wahrend des Vorgangs Handschuhe.
« Befolgen Sie die geltenden Vorschriften fiir infektiose Ab-
falle.

13. MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
GemaB der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) muss der An-
wender oder Patient einen schwerwiegenden Zwischenfall,
der wahrend der Verwendung dieses Produkts oder als Folge
seiner Verwendung auftritt, unverziiglich an folgende Adres-
se melden: technicalmanager@bti-implant.es

14. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN
BTI bietet regelmaBig Schulungen an, um die Leistung der
Produkte zu optimieren.

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) dieses Produkts ist in der europaischen Datenbank
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) verfiigbar.
Zur Abfrage muss die auf dem Etikett angegebene eindeu-
tige Produktkennung (UDI-DI) verwendet werden. Wenn Sie
keinen Zugang zu EUDAMED haben, kdnnen Sie eine Kopie
direkt beim Hersteller oder gegebenenfalls Giber dessen auto-
risierten Handler anfordern.

Der UDI-DI-Code ist eine Reihe von numerischen oder alpha-
numerischen Zeichen, die die Riickverfolgbarkeit des Medi-
zinprodukts ermoglichen und auf dem Etikett im ICAD-For-
mat (Identifizierung und automatische Datenerfassung) und
im HRI-Format (fiir Menschen lesbare Interpretation) angege-
ben sind.

15. SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf den Produktetiketten
und in dieser Gebrauchsanweisung erscheinen, finden Sie im
Leitfaden MAOQ87.
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2 TYAOI KAl AIAXYNAEZEI> SQUARE BTI

1. MEPITPA®H NMPOIONTOZ

>TUMNOL Kal SIEMAPEC TITAVIOU HE SIAPOPETIKA UYPN OUAWV yia
060ovTIKA eu@uTelpata BTl i tpavoemBnAiokd otnpiyuata
MULTI-IM/ UNIT, o€ TEPIOTPEPOUEVEG KA UN TIEPLOTPEPOUEVES
€KOOOEIC. 3TO AVW MEPOC EVOWMATWVOUV £€va oLOTNUA
QVTITTEPIOTPOPNG, TO Omoio emMTPEMel Kal e§ao@ahiCel tnv
TPOCAPHOYN TNG TPOCBETIKAG Soung mou Ba TolpevTwOEl
Tavw o€ auth ™ Baon.

YAIKA
JUoTATIKO Xnuikn oUvOeon YuvBeon % (pala/pala)
JuvoAikd unoheippata (Fe, O, <1.05
YTuloBdtng / Alemagn Tirdvio Babpov 4 GNH)
SQUARE BTI Titavio (Ti) loopponnuévo
Emiotpwon Nitpidio Titaviou Agv 1oxVeL
Aloupivio (Al) 55-6.5
Bavddio (V) 3.5-45
Kpdpua titaviou (Ti6Al4V)
Bida BaBpov 5 JUVOAIKd unoeippata (Fe, O, <0.522
C, N, H)
Titavio (Ti) looCUylo
Emiotpwon WC/C Agev 10VEL
2. MPOBAEMNOMENH XPHZH «Mn meplotpo@iky £ékSoon: EvSeikvutal yia  povd

To ocUoTNUA 08OVTIKWV EUPUTEVPATWY BTl amoteleital amd
Ta i61a Ta 060VTIKA EPPUTELATA, TA TIPOCHETIKA e€QpTrHATA
Kal Ta Bondntikd epyaleia mOU XpnolpoTOlOUVTAL OTNV
OTOMATIKA EUQUTEVUATOANOYIA Yla TNV TIApoX Hlag SOPAG
otPENg yia TNV PePIKA 1 oAk avTikatdotaon SovTiwv o€
aoBeveic xwpic doévtia.

3. ENAEIZEIZ XPHZHX

« Me mupipayo kUAvEpo: XpnaolpomolovvTal yla CUUBATIKEG
TEXVIKEG KATAOKEUNG MPooBeTikwv pe XUteuon padi pe
ToV TUpigaxo MAAOTIKG KUAVOPO yla povd i ToANamAd
TTPOCOETIKA.

« Xwpic mupitida:  Xpnolgomolovvtal WG HNXavikd
enefepyacpévn Baon amd TITAvio TAVW OTNV oToia
otepewvovtal OOUEG TIOU  €XOUV  KOTOOKEUAOTED HE
ouoTApaTa Xelpokivntng epeldpiopa j CAD-CAM.

Kat otic dUo mepImTwoel, 0 oTUAOG Kal N SlEmaQn TiTaviou
Kal n mpooBetikn dopn, avaloya HE TNV TEXVIKA, Oa
TolpevTomolnBolv 0To EpyacTrplo.

« Meplotpepoduevn €kdoon: Evdeikvutal yia mOANAmmAEC

TMPOCOETIKEG Epyaoiec BIOWMEVEC OTO EUPUTEVAL.

MPocBeTIkA (Bidwuéva Kal TOIUEVTWHEVA) KAl TTOAATIAA
TMPOCOETIKA TOIEVTWUEVA.

4, NMPOBAEMOMENOX XPHXITHX KAl MNMPOBAEMOMENH
OMAAA AXOENQN
MpoPAemopevog  xpriotng  Emayyelpatie¢  uyeiog o€

VOOOKOMEIOKO 1] KAIVIKO TrepIBAM\ov pe €10IKn ekmaideuon
OTNV OTOMATIKN €P@UTEVHATONOYIO Kal/fy TIG OOOVTIKEG
npoBéoelc kal ekmaidevon ota odovTikd mpoidvta BTI.
MpoBAenopevn opdda aoBevwv: EVAAIKEG AVOPEC Kal YUVAIKES
ME MEPIKN 1 OMKNA ammwAgla dovTiwv ou Sev mapouactalouv
Mia 1} meploodTEPEC amo TIC TABNoEC 1 maboloyiec Tou
avagépovtal oTI¢ avtevdeigelc.

5. ANTENAEIZEIX
MepImTwoelc oTIC omoie¢ To mpoidv OSev mpémel  va
Xpnoluoroleital og Kapia mepintwon, emeldn o Kivduvoc gival
TTOAU UPNAOC.
«Nadid mou Sev éxouv ONOKANPwWOoEl To OTASIO TNG
avamntuéng Kat Tn¢ wpipavong Toud.
MepIMTWOELG 0TI OTTOIEG N XPHON TOU TPOIOVTOG UMOPEL va
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givat duvatr umod oplopéveG CUVONKES, OANA e TIPOCOXH KAl
lATPIKN TapakoAoLOnon. MNpémel mavta va aloloyeital Qv To
O@eNoG uTTEPTEPEL TOU KIvOUVOU.

« 'Eykueg ] OnAalouoeg yuvaikec.

« AoBeveic pe alepyia oto TiItdvio.

6. TENIKEZ NPOEIAOMNOIHZEIX

« Ta omnpiypata/diagacikd SQUARE BTl mpoopiCovtal
yla pia povo kAvikf xpnon. To mpoidv dev mpémel va
€Mavaypnolpomoleital i} va emavacTtepINeTal PETA TN
XPrion Tou o€ KAWVIKN emépaon, kKaBwg autd evéxel kivouvo
MoOAuvonc, SlaoTaupoupevng PoAuvong i aroiwong Twv
HNXAVIKWV IOI0TATWV TOU.

«EQv 10 mpOoidv €xel amocouokevaoTtel OAA Oev  €xel
xpnolpomoinBei katd TN OldpKeEla TNG XEIPOUPYIKNAG
enéupaong, Pmopei va emavaxpnotpomnoinBei éwg kat 6
KUKAOUG, 0KOAOUBWVTAC TO TPWTOKOAO Kabaplopou,
amoAUPavVoNG Kal amooTEIPWONG TTOU TTEPLYPAPETAL OTOV
o6nydé CAT246. MNa Tnv emavaxpnoipomoinor Tou, eival
amaPAiTNTO VA €XEl aPalpeBel TPONYOUUEVWG N APXIKN
TIPOOTATEVTIKI CUCKEVATIA.

« Xpnowpomoleite povo yvriola e€aptripata BTI. H xprion pn
yvnolwv e€aptnudtwy pmopei va mpokaiéoel {nuid oto
e€ApTnUa N AettoupyikES BAAREC.

«Mnv XpnolJOTIOIEITE OE  EPYAOTNPIOKEG — TEXVIKEG
mou TmepIapPavouy @oupvo 1] €ékBeon o€ uYPNAéC
Bepuokpaoiec, TOco o€ PoOvIHa 60O Kal O TTPOoowPIVA
eEaptiuara.

«H Bpavon tou e€aptrinatoc i TG mMPooBeTIKASG SOUAC
pmopei va ogeiletal oe avemapkry 0dovTiky cUYKAEIoN,
untePPOAIKEG TpoTTOTTOINCELG TOU TTUAWVA/Slacuvdeong 1
TaONTIKEG AVAVTIOTOLXIEG.

« Mia akatdMnAn texviki 13 wa AavBaopévn emioyn
aoBevoug pmopel va TIPOKAAECEL TNV amotuXia Tng
mPdOeoNC, TWV EUPUTEUMATWY 1] TNV OTTWAEID TOU
mepIBAaA\ovtoc ooTou.

« MapAyovTeg OTIWE AVEMAPKNAE TTOIOTNTA 00TOU, AOIUWEELC,
Bpoullopog, ENNEPN LYIEIVAC, AVETTAPKNC CUVEPYATIa TOU
a00evol¢ 1 ocuoTNUATIKEC aoBéveleg (6mwe o daPrATtng)
MImopoUv va Béoouv o€ Kivouvo Tnv avappwon.

« Y& mepimTwon tuxaiag katamoong evog e€0PTAUATOG AT
Tov aoBevr), peTafeite ApéOwWC OTO TUNMA EMELYOVTWV
TIEPLOTATIKWY EVOG VOOOKOEIOU.

« ENéy€te omTikd to €€dpTnua mplv and TNV TomobéTnon
Tov, BePfaiwvovtag 6Tt Sev UTTAPXOULV UTTOAEIPATA UAIKOU
oTn ouvdeon.

7.MPOOYAAZEIX
« OPIOPEVEG AVAPOPEC ETTITPETOUV TN XPriON EVAANAKTIKOU
Bid1o0 yia TNV Tpomomoinon TNG ywviag TNG Kapvadag.
Avatpé€te otic OAHIMEX XPHXIHX yia meplocoTepeg

TIANPOPOPIEC.

« Xelploteite 0Aa ta Ploloyikd Seiypata Kal Ta dixunpd
QAVTIKEIPIEVA CUPPWVA HE TIC TIONITIKEG BlOACPANEIAC TOU
KEVTPOU.

8. ANEMNIOYMHTEX ENEPTEIEX

‘ONa Ta UAIKA TTOU XPNOLUOTIOIOUVTAL OTNV KATAOKEUH TwV
otnptypdtwv/diemagwyv  SQUARE BTl eivar Blooupfarta.
Q0T1000, 0g OTIAVIEG TTEPITTTWOELG, N EMAPN UE TO TITAVIO UTTOPE(
va TpoKahéoel avtidpdoelg umepevalodnoiag, 6mwe Tomikd
N YEVIKEUUEVO €K{EMA, KVNOWUO, TIOVO, QAEYUOVE, €pLONUQ,
untepdvoiion Twv oLAWV 1 KoKKIwpatwdn avtidpaon yupw
and 1o ePPUTEVHA. Z& eCAIPETIKEG TIEPITTWOELG, UTTOPEL va
EUQPAVIOTEL TO OUVOPOUO TOU KITPIVOU VUXIOU (maxid, apyd
KAl KITPIVIOUEVA VUXIa PE AgU@oidnua), To omoio moavwg
oxetiCetal pe NV ameAevBépwon 1OVTWV TITAviou Adyw
SaBpwong.

AUTEG ol avTIOPAsElG €ival TTOAD OTTAVIEC O OUYKPLIoN ME
AA\a HETAANA Kat cUVABWE LTTOXWPEOULV LIE TNV APAipECN TOU
MeTAAIKOU e€apTAMATOC.

Eav mapatnpricete omolodrmote  €ido¢ avemBOUNTNG
EVEPYEIOG, EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH WHEOW NG
akdlouBng SlevBuvong nAekTpovikoL Taxudpopeiou: techni-
calmanager@bti-implant.es. Me tnv avagopd avemOuuntwyv
EVEPYEIWV  Umopeite  va  oupPaMete  otnv  Tapoxn
TIEPIOCOTEPWYV TTANPOPOPLWV OXETIKA UE TNV ACPANELD AUTOU
TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTIPOIOVTOC.

9. XYMBATOTHTA ME MATNHTIKH ANTANAKAAZH (MA)
H aoedlela padloouxvotitwv (RF) Tou ouoTthpatog
epeuTeLPATWY BTI, mou mephauPdvel gu@uTELHATA  Kal
npooBetikd e€aptripata, Sev éxel emainBevtel. Qotdoo, n
pn KAk g€étaon mou mpaypatomolifnke otn XELPOTEPN
niepinTwon éxel kaBopioel 6T1 Ta UAIKA TTOU XPNOIHOTTIol0UVTalL
eival aoc@alny anod v dmoyn tn¢ SVVAPNG UETATOTIONG KAl
NG OTPEYNC TTOU TIPOKAAEITAL ATIO TN HAYVNTIKI TOPoYpaA®ia,
yla éva CUYKEKPIUEVO Xwplkd Babuidwpa.
Emopévwe, évag acBevic ou pEéPEL AuTr TN CUCKEUN UTOpEi
va efetaotel pe ao@dlela o€ éva oUOTNUA HAYVNTIKAG
Topoypagiag, umd Tnv mpolmoBeon OTL MAnpouvTal ol
akdAouBec poUmoB£aelc Kal OTI oL EIKOVEC AapBdvovTal Pe T
Ofjuavon €vog onueiou ava@opdg oe andotacn TOUAAXIOTOV
30 cm and 10 EUPUTEVHA 1 KE TN S1A0@PANION OTI TO EUPUTEVA
Bpioketal ekTOC TNG EUPENEIOC TNG TTNViou RF.
Ol ouykekplpéveg TPoUToBETEIC Yia TNV ac@alr e€étaon
eivat

« 'EVTO0N TOU 0TATIKOU payvnTtikoL mediou (By) éw¢ 3,0 T.

« Méylotn xwpikny kKAion tou mediouv 30 T/m (3.000 gauss/

cm).
« Aléyepon RF pe KukAikn moAwon (CP).
« Xprjon mmviou petddoon¢ cwpatog Hévo edv emonuavOsi
éva onueio ava@opdg os amodotaon Touldylotov 30 cm
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amo To eUPUTEVPA 1} €AV TO EUPUTEVHA BpioKETAl EKTOC
Tou Tinviou.

« Emrpénetal n xprion mnviwv T/R dkpwv. Amayopevetal n
xprion mnviou T/R Ke@AANC.

«H €€étaon mpémel va TMPAYUATOTIOIE(TAl OE KOVOVIKN
Aertoupyia evtog g emtpenopevng (wvng ameikoviongc.

« H péylotn SAR o€ 6M\o 1o owpa dev mpémel va umepPaivel
Ta 2 W/kg.

«H aopdlela oe oxéon pe 10 SAR oto KEPAA Oev €xel
aflohoynOsei, emopévwg Ogv OUVIOTATAL N KPAVIOKN
e€étaon.

« Aev UTTAPXOUV CUYKEKPIUEVOL TIEPIOPIOHOL 0Tn SlapKela
¢ e€€taong Aoyw TG B€pUavong Twv EUPUTEVUATWV.

10. OAHTIEX XPHZHX
MPOKATAPKTIKEX MPOEIAONOIHXEI> KAI TPOOYAAZEIX

- Eme€epyaoteite ta otnpiypata/Sagaocikda SQUARE BTI
TIPIV Ao TN XPrioN TOUG AKOAOUBWVTAC OTTOKAELOTIKA TO
TIPWTOKOANO TTOU TIEPLYPAPETAL 0TOV 08NYO Kabapiouou,
amoAUpavong kat amooteipwong CAT246.

« Epappoote tnv evdedetyuévn porry oto Bida.

« EQv epappooTEi poTTr) HEYAAUTEPN ATTO TNV CUVICTWHEVN,
n Bida evdéxetal va omdoel.

« EQv epappooTei xaunA\otepn porh, o oTUNOG evdéxeTal
va XaAapwoeL.

« Hywviatnckapivadagtngmpoaobetikng Soungmpoopiletat
yia T §10pBwaon alednTikwy TPOBANUATWY Kal Ol yid TN
S816pBwon YwVIWV EUPUTEVUATWV.

« Ta otnpiypata/ Siemagéc SQUARE BTl urmopoUv va Korouv
Y10 VA TIPOCAPLOOTOVV OTIC TIPOCOETIKEC avAyKeC. To 0plo
KOTING €ival 4 XIMOOTA amd TNV MPOOHETIKA TMAATPOPUA
£WG TNV ONUEIWUEVN EYKOTIN.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

=

]

]

«H xprion akatd\\nlou tolpéviou ka/j n AavBaopévn
TolpevTomoinon NG MPOBeonC UMopel va TIPOKAAEDEL
Bpavon

1. EmAéETe TO otnptypa 1} TN Slemagn avaloya e TNV TEXVIKN
KAl ToV TUTIO TNG amaItoUEVNG TPOBeoNnG. XToV TAPAKATW
mivaka ava@épovTal ol SIAQOPEG EMAOYEC UE TIG CUVIOTWEVEG
ywvieg kat pomég. OpIlOPEVEG ava@opEG OTNPLIYHATWY Kal
Siemawv emtpémouy TN Xprion dAlou Bidlov yia tnv emiteuén
MeYOAUTEPNC YwViag Kauvadag. Xtov mivaka avagépovtal
Ol aVAQOPEG TIOU TO EMITPEMOLY, TO PBidwpa mou TPETeL va
XpnotuomolnOei, N péylotn ywvia Kal N GUVICTWEVN POTTH.
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AMEZH XTO EMOYTEYMA

Yovéeon Amopdvwon Mévio vavia® ZuvIoTRpEVN pomi* Twviakn Bida kat péytotn ZUVIOTOUEVN POTTH HE YWVIAKN 0 mpoaBeTikO
EPQUTEDPATOC SQUARE yomy (Ncm) ywvia Bida (Ncm) (mm)
. 035
INPSP30 15 <1570 - - 4
. 035
INPSP31 15 <15%20 - - 4
. 035
EXQTEPIKH 3.0 INPSP32 14 <1420 - - 4
. 035
INPSP33 7 <720 - - 4
. 035
INPSP3R0O 15 <1520 - - 3.8
) 035
INPSPEQ 15 <1570 - - 4
. 035
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
. 035
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0°35
INPSPE3 5 <520 - - 4
) 035
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
035
INPSPER1 15° N - - 3.8
ESQTEPIKH <15%20
YTENH R 035
INPSPER2 7 <720 - - 3.8
o 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 3.8
. 035
INPSPEX0 15 <1520 - - 44
. 035
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
. 035
INPSPEX2 10 <1020 - - 44
. 035
INPSPEX3 6 <6°20 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 4.8
<15%20 ’ ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ’ ’
EXQTEPIKH o 035
MATKOZMIA INPSPU2 1 <14%20 i i 48
) 035
INPSPU3 10 <10°20 - - 4.8
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ’ '
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o 0°35 oo

PSPT1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438
EZQTEPIKHTINY 035

PSPTR1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

o 0°35 oo
PSPU1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

EZQTEPIKH . 0°35 oo
MATKOSMIA PSPU2 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

o 035 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 438

*INa Bida mou mapéxetat.

2XETIKA ME THN TPANZENMIOEAIAKH

, , , ; , Twviakn Bida kat péytotn TuvioTopevn pomype | @ mpooBetikd
* *
UNIT Aemapni SQUARE Méyiotn ywvia Tuvigtwpevn pomi* (Nem) - yoviant Biba (Nem) )
ISMIUPE 15 020 ; - 35
'EKTaKT avayKn <15%20
03,5 0%20
ISMIUPEX 15 <15%20 - - 45
ISMIUPU 15° 020 - - 4
'EKTaKT avaykn <15%20
b4l ISMIUPUX 15° 020 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ’ ’
ISMIUPA 15° 030 - - 55
'EKTaKT avdykn <15%20
05,5 0%30
ISMIUPAX 15 <15°20 - - 6.5
lwviakd / EktakTn o 0%20 ono
aviykn 05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
) , . ) , Twviakn Bida kat péytotn |  Zuvictopevn pomnpe | @ mpooBeTiko
= * *
MULTI-IM Aemapri SQUARE Méyiotn ywvia Tuvigtwpevn por* (Nem) yovia yoviax Bisa (Nem) (mm)
ISMIPE 15° 020 . . 4
'EKTaKTN avaykn <15%20
035 i 0: 20
ISMIPEX 15 <15°20 - - 4.5
ISMIPU 15° 020 . . 44
'EKTaKTn avaykn <15%20
bad ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' ’
ISMIPA 15° 020 TIMI30: 30° 2 55
'EKTakTn avaykn <15%20
b5 ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Twviaké / Ektaktn o 00:20 oo
aviykn 05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

*INa Bida mou mapéxetat
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2. EmMAE€Te TNV TEXVIKN YIa TNV TOMOBETNON TNG TPOBEONC.
- Mg kayioipo kUAMvEpo: XpnotgomolouvTal yid CUUBOTIKEG
TEXVIKEC KATAOKEUNG TIPOOOETIKWV HE YUTeuon padi pe
Tov KaYiolgo TAACTIKO KUAVOPO yla povd 1 moAAamAd
TTPOOOETIKA.
- Xwpi¢ mupigaxo KUAWVOpo:  Xpnolpomolouvtal WG
pnxavika eneepyacpévn Bdon amd Ttdvio mavw otnv
oroia otepewvovTal SOUEC TTOU €XOUV KOTOOKEUAOTEL ME
ouoTApata xelpokivntng ppelapiopatog p CAD-CAM.
Kai otic 0o mepumtwoelg, 1o €fdptnua Titaviou Kal
n mnpooBetikn Soun, avdloya pE TNV TEXVIKA, Oa
TolgevTonoinBouv oTo £pyacTrplo.

11. META®OPA KAl ANOOGHKEYZH

« Mnv ekBéTeTE OE AUECO NALOKO PWC.

« QuNagte og Enpo mepBANov. H ékBeon otnv uypacia
MTTOpEi va eMnpedoel TNV AKEPALOTNTA TNG CUCKEVAOIAG.

« To mpoidv dev Mpémel va agalpeital amod TV apxIKr Tou
ouoKevaoia oUTE va XelpileTal HéXPL TN OTIYMA TNG XPNONS
(e]V

« Mnv TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV NUEPOUNVIa ARENC.

« EAéy€te 1O Mpoiov mptv amd TN xprion ya va PePaiwbeite
0Tl n ouokevacia Oev €xel umootei (nuid. Mnv 1O
Xpnotluoroleite edv n cuokevaoia €xel uooTel {NId.

« Emkolvwvnote pe tov Slavopéa oag €dv n OUCKELAoia
€ivat avolxtn n éxel UTTOOTEl AMNOIWOELC.

12. ANOPPIYH AMOBAHTQN
« AnoppiYte OAa Ta xpnotpomoinuéva VAIKA wg Bloloyikd
améPAnTa.
« XpnolgomolnoTe yavTia katd tn Sidpkela tng diadikaoiag.
+ AKONOUBAOTE TOUG IOYXUOVTEG KAVOVIOHOUG Yyld Td
MoAuouaTIKA amoAnTa.

13. ANAOOPA OBAPQN XYMBANTQN

YUpgwva pe tov Kavovioud (EE) 2017/745 (MDR), eav oupfei
oofapd meploTatikd KATA TN XPAON AUTOU TOU TIPOIOVTOG
N W¢ amoTéAeoUa TNG XPriONG Tou, 0 XPHotNng 1j 0 aoBevrig
TIPETTEL VA TO AVAPEPEL Apéowe oTh SievBuvon:
technicalmanager@bti-implant.es

14.MPOXOETEX NAHPO®OPIEX
H BTl Slopyavwvel TAKTIKA eKMAIOEVUTIKA CeUIVAPLA Yid TN
Bertiotomoinon tng andédoong Twv MPOIOVTWV.

H mepiAnyn ao@dielag kat KAWVIKAG Asitoupyiag (SSCP)
aUTNC TNG CUOKELNG €ival SlaBéotun otnv gupwnaikn Bdon
Sedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Ma va tv oupPouleuteite, Ba TPEMeEL va XPNOIUOTIONOETE
ToV povadiko avayvwploTikd Kwdikd g cvokeunc (UDI-DI),

TIOU avaypa@eTal 0TNV €TIKETA. EAv dev éxete mpdofaon otnv
EUDAMED, pmopeite va {ntrioeTe éva avtiypapo ameuBeiag
amd TOV KATOOKELAOTH 1, KATtd TEPITTWON, HECW TOU
e€ovolodotnuévou Slavouéa Tou.

O kwdikdc UDI-DI avtiotolxei o€ pia oglpd aptOunTIKWv
N OAQAPIOUNTIKWV XOPAKTAPWY TIOU  ETITPETIOUV TNV
(XVNAQOIHOTNTA  TOU  LOTPOTEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOG  Kal
ep@aviCetat otnv  etikéta o popery ICAD  (Autdpatn
avayvwplon kat kataypaen dedopévwv) kat og popen HRI
(AvBpwrTiva avayvwolun epunveia).

15.XYMBOAA
Ma meplypagn Twv cUUPBOAWY OV ep@avi{oVTal OTIC ETIKETEC
TWV TIPOIOVTWY Kal OTIC TTAapouoeg odnyieg, avatpélte otov
obnyo MA087.
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SQUARE BTI ABUTMENTS AND INTERFACES

1. PRODUCT DESCRIPTION

Titanium posts and interfaces with different gingival heights
for BTl dental implants or MULTI-IM / UNIT transepithelial
abutments, in rotating and non-rotating versions. They in-
corporate an anti-rotational system in the upper part, which
allows and ensures the adjustment of the prosthetic structu-
re to be cemented on this base.

MATERIALS
Component Material Chemical composition Composition % (mass/mass)
o Residues (Fe, O, C, N, H) in total <1.05
Abutment / SQUARE BTI Titanium grade 4 — -
Titanium (Ti) Balanced
Interface
Coating Titanium nitride N/A
Aluminium (Al) 5.5-6.5
Vanadium (V) 35-45
Titanium Alloy (Ti6Al4V) grade 5 - -
Screw Residues (Fe, O, C, N, H) in total <0.522
Titanium (Ti) Balance
Coating WC/C N/A

2. INTENDED USE

The BTl dental implant system consists of the dental implants
themselves, prosthetic components and accessory tools
used in oral implant dentistry to provide a support structure
for partial or total tooth replacement in edentulous patients.

3. INDICATIONS FOR USE

« With castable cylinder: Used for conventional casting te-
chniques in conjunction with the plastic castable cylinder
for single or multiple prostheses.

« Without castable cylinder: They are used as a machined
titanium base on which structures are cemented using
manual milling or CAD-CAM systems.

In both cases, the titanium abutment and interface and
the prosthetic structure, depending on the technique, are
cemented in the laboratory.

- Rotational version: Indicated for multiple prostheses
screwed to the implant.

- Non-rotating version: Suitable for single prostheses
(screw-retained and cemented) and multiple prostheses
cemented to the implant.

4. INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

Intended user: Professional healthcare personnel in hospital
or clinical settings with specific training in oral implantology
and/or dental prosthetics and training in BTl dental products.

Intended Patient Group: Partially or fully edentulous adult
males and females who do not have one or more of the con-
ditions or pathologies listed in the contraindications.

5. CONTRAINDICATIONS

Situations in which the product should not be used under
any circumstances because the risk is too high.

- Children who have not completed their stage of growth

and development.

Situations where use of the product may be possible under
certain conditions but with caution and medical supervision.
It should always be assessed whether the benefit outweighs
the risk.

« Pregnant or lactating women.

- Patients with allergy to titanium.

6. GENERAL WARNINGS

« SQUARE BTI abutments/interfaces are intended for
clinical use only. The product should not be reused or
re-sterilised after use in a clinical procedure as there is a
risk of infection, cross-contamination or alteration of its
mechanical properties.

« If the product has been unpacked but not used during
the surgical procedure, it may be reprocessed up to a
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maximum of 6 cycles, following the cleaning, disinfection
and sterilisation protocol described in the CAT246 guide.
For reprocessing, the original protective packaging must
first be removed.

- Use only original BTl components. The use of non-original
components may cause damage to the part or functional
failure.

« Do not use in laboratory techniques that involve oven or
exposure to high temperatures, either on permanent or
temporary components.

« Component or prosthetic structure breakage may be due
to poor occlusal definition, excessive abutment/interface
modifications or passive misalignment.

« Improper technique or patient selection can lead to
prosthesis failure, implant failure or loss of surrounding
bone.

« Factors such as insufficient bone quality, infections,
bruxism, poor hygiene, poor patient cooperation or syste-
mic diseases (e.g. diabetes) can compromise healing.

- In case of accidental ingestion of a component by the
patient, immediately go to a hospital emergency de-
partment.

« Visually check the part before fitting, making sure that
there is no material residue in the connection.

7.PRECAUTIONS

- Some references allow the use of an alternative screw to
modify the chimney angle. See INSTRUCTIONS FOR USE
for more information.

« Handle all biological specimens and sharps in accordance
with the facility’s biosafety policies.

8. ADVERSE EFFECTS

All materials used in the manufacture of SQUARE BTI
abutments/interfaces 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. Exceptionally, yellow nail syndrome
(thickened, sluggish, yellowish nails with lymphoedema)
may occur, possibly related to the release of titanium ions by
corrosion.

These reactions are very rare compared to other metals, and
usually resolve with removal of the metal component.

If you notice any adverse effects, please report them to the
manufacturer at the following e-mail address: technical-

manager@bti-implant.es. By reporting adverse effects you
can help to provide more information on the safety of this
medical device.

9. COMPATIBILITY WITH MAGNETIC RESONANCE IMAGING
(MRI)

The radiofrequency (RF) safety of the BTl Implant System,
which includes implants and prosthetic components, has
not been tested. However, non-clinical review of the worst-
case configuration has determined that the materials used
are safe from the point of view of MRI-induced displacement
force and torsion for a given spatial gradient.

Therefore, a patient carrying this device can be safely scan-
ned in an MRI system provided 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 by en-
suring that the implant is out of range of the RF coil.

Specific conditions for safe scanning are:

- Static magnetic field strength (B,) of up to 3.0T.

« Maximum spatial field gradient of 30 T/m (3,000 gauss/
cm).

« RF excitation with circular polarisation (CP).

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

« Use of extremity T/R coils allowed; use of head T/R coil
excluded.

« The examination must be performed in normal operating
mode within the permitted imaging area.

+ The maximum whole body SAR should not exceed 2 W/
kg.

- Safety has not been assessed for SAR at the head and
therefore cranial scanning is not recommended.

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

10. INSTRUCTIONS FOR USE

PRELIMINARY WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Process SQUARE BTl abutments/interfaces prior to use
following only the protocol described in the CAT246 clea-
ning, disinfection and sterilization guide.

« Apply the indicated torque to the screw.

« If more than the recommended torque is applied, the
screw may break.
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- If a lower torque is applied, the abutment may loosen.
- The angulation of the chimney of the prosthetic fra-
mework is for correcting esthetic exits, not for correcting
implant angulations.
« SQUARE BTl abutments/interfaces can be cut to suit
prosthetic needs. The cutting limit is 4 millimetres from
the prosthetic platform to the marked groove.
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« Use of improper cement and/or improper cementation of
the prosthesis may result in fracture of the prosthesis.

1. Select the abutment or interface according to the techni-
que and type of prosthesis required. In the following table
you will find the different options with the recommended
angulations and torques. Some abutment and interface
references allow the use of another screw to obtain a greater
chimney angulation. The table indicates which references
allow this, the screw to be used, the maximum angulation
and the recommended torque.
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DIRECT TO IMPLANT

Implant SQUARE Maxlm'um Recommended torque*® Angled s'crew and Recommended torque with .
. angulation® maximum Prosthetic @ (mm)
Connection Abutment (Nem) . angled screw (Ncm)
(Nem) angulation
o 0%35
INPSP30 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
R 0%35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <14%20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <7°20 - - 4
o 0%35
INPSP3RO0 15 <15%20 - - 3.8
. 035
INPSPEO 15 <15°20 - - 4
o 0%35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
. 0%35
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0%35
INPSPE3 5 <520 - - 4
o 0°35
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
0%35
INPSPER1 15° N - - 3.8
NARROW <15%20
INTERNA . 0°35
INPSPER2 7 <7°20 - - 3.8
o 0%35
INPSPER3 5 <520 - - 3.8
o 0%:35
INPSPEX0 15 <15%20 - - 44
o 0°35
INPSPEX1 15 <15°20 - - 44
R 0%35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0°35
INPSPEX3 6 <6°20 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 4.8
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
UNIVERSAL R 0%35
INTERNA INPSPU2 1 <14°:20 ) i 48
5 0%35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) '
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s 0°35 o
PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY 035
PSPTR1 15° <15°20 TTUHA: 30° 20 4.8
s 0°35 .
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNA o 0% 35 oo
UNIVERSAL PSPU2 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8
s 0°35 .
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48

* For screw supplied.

OVER TRANSEPITHELIAL

Maximum Recommended torque* Angled screw and Recommended torque | Prosthetic @
UNIT AL angulation* (Ncm) (Nem) maximum angulation with angled screw (Ncm) (mm)
o 0°20
ISMIUPE 15 <15%20 - - 35
Emergency 0 3.5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
o 0°20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Emergency @ 4.1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Emergency @ 5.5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Angled / Emergency o 0°20 oo
05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
MULTIIM SQUARE interface Ma)flm:m Recommended torque Angled screw and' maxi I?ecommended torque | Prosthetic@
angulation* (Ncm) (Ncm) mum angulation with angled screw (Ncm) (mm)
o 0°:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
Emergency 0 3.5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Emergency @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ’ '
o 00:20 ono
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Emergency @5.5
ISMIPAX 15° 020 TIMI30: 30° 2 65
<15%20 ' ’
Angled / Emergency o 0°:20 oo
05 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* For screw supplied
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2. Please select the technique for the prosthesis placement.
- With castable cylinder: Used for conventional casting te
chniques in conjunction with the plastic castable cylinder
for single or multiple prostheses.

- Without castable cylinder: These are used as a machined
titanium base on which frameworks are cemented using
manual milling or CAD-CAM systems.

In both cases, the titanium component and the prosthetic

structure, depending on the technique, are cemented in the

laboratory.

11. TRANSPORT AND STORAGE

« Do not expose to direct sunlight.

« Store in a dry environment. Exposure to moisture may
affect the integrity of the packaging.

« The product should not be removed from its original
packaging or handled until ready for use .

- Do not use after expiry date.

« Inspect the product before use to verify that the contai-
ner is not damaged. Do not use if container is damaged.

- Contact your distributor if the container is opened or
modified.

12. WASTE DISPOSAL
- Dispose of all used material as biological waste.
- Wear gloves during processing.
« Follow current regulations for infectious waste.

13. NOTIFICATION OF SERIOUS INCIDENTS

In accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR), if a
serious incident occurs during the use of this product or as
a result of its use, the user or patient should immediately
report it to the following address: technicalmanager@bti-
implant.es

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

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) for
this device is available 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 labelling. If you are unable to access EUDAMED, 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 alpha-
numeric characters that allow traceability of the medical

device and is displayed on the label in ICAD (Automatic
Identification and 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, see MA087.
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PILARES E INTERFASES SQUARE BTI

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Postes e interfases de titanio con diferentes alturas gingivales
para implantes dentales BTl o pilares transepiteliales MULTI-
IM / UNIT, en versiones rotatoria y no rotatoria. En la parte su-
perior incorporan un sistema antirrotacional, que permite y
asegura el ajuste de la estructura protésica que se cementara
sobre esa base.

MATERIALES

Componente Material

Composicion quimica

Composicion % (masa/masa)

Residuos (Fe, O, C, N, H) en total | <1.05
Titanio grado 4
Pilar / Interfase SQUARE BTI Titanio (Ti) Balanceado
Recubrimiento Nitruro de titanio N/A
Aluminio (Al) 55-6.5
Aleacion de Titanio (Ti6AI4V) Vanadio (V) 3.5-45
Tornillo grado 5 Residuos (Fe, O, C, N, H) en total | <0.522
Titanio (Ti) Balance
Recubrimiento WC/C N/A

2.USO PREVISTO

El sistema de implantes dentales BTl esta formado por los
propios implantes dentales, componentes protésicos y he-
rramientas accesorias utilizadas en implantologia oral para
proporcionar una estructura de soporte para la sustitucion
parcial o total de dientes en pacientes edéntulos.

3. INDICACIONES DE USO

« Con cilindro calcinable: Se emplean para técnicas conven-
cionales de elaboracién de prétesis por colado junto con
el cilindro calcinable plastico para prétesis unitarias o mul-
tiples.

« Sin cilindro calcinable: Se emplean como base mecaniza-
da en titanio sobre las que se cementan estructuras elabo-
radas con sistemas de fresado manual o CAD-CAM.

En ambos casos, el pilar e interfase de titanio y la estructura
protésica, segun técnica, se cementard en el laboratorio.

« Version rotatorio: Indicado para prétesis multiple atorni-
llada al implante.

« Version no rotatorio: Indicado para prétesis unitaria (ator-
nillada y cementada) y prétesis multiple cementada.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PREVISTO
Usuario previsto: Personal sanitario profesional en entornos
hospitalarios o clinicos con formacion especifica en implan-
tologia oral y/o proétesis dentales y formacion en productos
dentales BTI.

Grupo de pacientes previsto: Hombres y mujeres adultos par-
cial o totalmente edéntulos que no presenten una o mas afec-
ciones o patologias enumeradas en las contraindicaciones.

5. CONTRAINDICACIONES

Situaciones en las que no se debe usar el producto bajo nin-
guna circunstancia porque el riesgo es demasiado alto.
« Niflos que no hayan concluido su etapa de crecimiento y
desarrollo.
Situaciones en las que el uso del producto puede ser posible
en ciertas condiciones pero con precaucién y supervisiéon mé-
dica. Siempre se debe evaluar si el beneficio supera el riesgo.
« Mujeres embarazadas o lactantes.
- Pacientes con alergia al titanio.
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6. ADVERTENCIAS GENERALES

- Los pilares/interfases SQUARE BTI estan destinados a un
solo uso clinico. El producto no debe reutilizarse ni reeste-
rilizarse tras haber sido utilizado en un procedimiento cli-
nico, ya que ello conlleva riesgo de infeccién, contamina-
cion cruzada o alteracién de sus propiedades mecanicas.

« Si el producto ha sido desembalado pero no utilizado du-
rante el procedimiento quirdrgico, podra ser reprocesado
hasta un maximo de 6 ciclos, siguiendo el protocolo de
limpieza, desinfeccion y esterilizacion descrito en la guia
CAT246. Para su reprocesamiento es imprescindible haber
retirado previamente el embalaje protector original.

« Utilizar unicamente componentes originales BTI. El uso de
componentes no originales puede provocar dafnos en la
pieza o fallos funcionales.

« No utilizar en técnicas de laboratorio que impliquen horno
0 exposicién a altas temperaturas, tanto en componentes
definitivos como temporales.

« La rotura del componente o de la estructura protésica
puede deberse a una definicidn oclusal deficiente, modifi-
caciones excesivas del pilar/interfase o desajustes pasivos.

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

- Factores como calidad &sea insuficiente, infecciones,
bruxismo, falta de higiene, escasa colaboracion del pa-
ciente o enfermedades sistémicas (como la diabetes) pue-
den comprometer la recuperacion.

« En caso de ingestion accidental de un componente por
parte del paciente, acudir inmediatamente a un servicio
de urgencias hospitalarias.

« Verificar visualmente la pieza antes de su colocacion, ase-
gurandose de que no haya residuos de material en la co-
nexion.

7.PRECAUCIONES

« Algunas referencias permiten el uso de un tornillo alterna-
tivo para modificar el angulo de chimenea. Ver INSTRUC-
CIONES DE USO para mas informacion.

« Manipular todas las muestras biolégicas y objetos cor-
topunzantes siguiendo las politicas de bioseguridad del
centro.

8. EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales utilizados en la fabricacion de los pila-
res/interfases SQUARE BTI son biocompatibles. No obstan-
te, en casos poco frecuentes, el contacto con titanio puede
desencadenar reacciones de hipersensibilidad, como eccema
local o generalizado, prurito, dolor, inflamacion, eritema, hi-

perplasia gingival o reacciéon granulomatosa periimplantaria.
Excepcionalmente, puede presentarse el sindrome de la uia
amarilla (ufas engrosadas, lentas y amarillentas con linfede-
ma), posiblemente relacionado con la liberacién 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 metalico.

Si observa cualquier tipo de efecto adverso, notifiquelo al fa-
bricante a través del siguiente correo: technicalmanager@
bti-implant.es. Mediante la comunicacién de efectos adver-
sos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
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 Implantes BTI, que incluye implantes y compo-
nentes protésicos. Sin embargo, la revision no clinica realiza-
da 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 torsién inducidas por RM,
para un gradiente espacial determinado.

Por tanto, un paciente portador de este dispositivo puede ser
explorado de forma segura en un sistema de resonancia mag-
nética 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 implante se encuentra fuera del alcance de la bobina
de RF.

Las condiciones especificas para la exploracién segura son:

« Intensidad del campo magnético estético (B,) de hasta 3.0T.

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

« Excitacioén por RF con polarizacién circular (CP).

+ Uso de bobina de transmisién corporal Unicamente si se
marca un punto de referencia al menos a 30 cm del im-
plante 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.

« EI 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 cra-
neal.

« No existen limitaciones especificas en la duracion de la ex-
ploracion debido al calentamiento de los implantes.
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10. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PREVIAS

« Procesar los pilares/interfases SQUARE BTl antes de su utili-
zacién siguiendo exclusivamente el protocolo descrito en
la guia de limpieza, desinfeccion y esterilizacion CAT246.

« Aplicar el torque indicado al tornillo.

« Si se aplica un torque superior al recomendado, el torni-
llo podria romperse.
- Si se aplica un torque inferior, el pilar podria aflojarse.

« La angulacién de la chimenea de la estructura protésica es
para corregir salidas estéticas, no para corregir angulacio-
nes de implantes.

« Los pilares / interfases SQUARE BTl pueden cortarse para
adecuarlos a las necesidades protésicas. El limite de corte
es de 4 milimetros desde la plataforma protésica, hasta la
ranura marcada.

cuT
LIMIT

Human
Technology

CcuT
LIMIT

il il

« El uso de un cemento inadecuado y/o un cementado inco-
rrecto de la prétesis puede provocar su fractura.

1. Seleccione el pilar o interfase segun la técnica y tipo de
proétesis requerida. En la siguiente tabla se encuentran las di-
ferentes opciones con las angulaciones y torques recomen-
dados. Algunas referencias de pilares e interfases permiten el
uso de otro tornillo para obtener una angulacién de chime-
nea mayor. En la tabla se indica que referencias lo permiten, el
tornillo que se debe utilizar, la angulacion maximay el torque
recomendado.
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DIRECTA A IMPLANTE

Conexion del Pilar SQUARE Maxm.1? Torque recomendado Tornillo angulad.o,y maxima | Torque recomendado con tornillo e
Implante angulacién® (Ncm) angulacion angulado (Ncm)
o 0%35
INPSP30 15 <15%20 - - 4
o 0%35
INPSP31 15 <15° 20 - - 4
o 0%35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <1420 - - 4
o 0%35
INPSP33 7 <7°20 - - 4
o 0%35
INPSP3RO 15 <15%20 - - 38
o 0%35
INPSPEO 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
o 0%35
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0°35
INPSPE3 5 <5°20 - - 4
o 0%35
INPSPERO 15 <15%20 - - 38
0°35
INPSPER1 15° N - - 38
INTERNA <15%20
ESTRECHA i 0°35
INPSPER2 7 <720 - - 38
o 0%35
INPSPER3 5 <5°20 - - 38
o 0%35
INPSPEX0 15 <15%20 - - 44
o 0%35
INPSPEX1 15 <15°20 - - 44
o 0%35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0%35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <1420 ) i 48
o 0%35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ’ ’
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o 0°35 oo
PSPT1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY 035
PSPTR1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
. 0°35 oo
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
EXTERNA o 035 apo
UNIVERSAL PSPU2 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
. 035 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48

* Para tornillo suministrado.

SOBRE TRANSEPITELIAL

* H s .
UNIT Interfase SQUARE FEE T AT T Torque recomendado To’rn.lllo angulad.o,y Torqlfe recomendado con | @ protésico
(Ncm) maxima angulacion tornillo angulado (Ncm) (mm)
. 020
ISMIUPE 15 <15°20 - - 35
Emergencia@3.5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
. 020
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Emergencia @ 4.1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
. 030
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Emergencia@5.5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Angulado / Emer- o 0°:20 oo
gencia s ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
MULT-IM Interfase SQUARE Méxima angulacion® Torque recomendado To’rn'lllo anguladf)’y Torqlfe recomendado con | @ protésico
(Nem) maxima angulacion tornillo angulado (Ncm) (mm)
i 0°:20
ISMIPE 15 <15°20 - - 4
Emergencia @3.5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
s 00:20
ISMIPU 15 <15°20 - - 44
Emergencia @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
s 00:20 .
ISMIPA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
Emergencia@ 5.5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Angulado / Emer- o 00:20 ono
genda @5 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* Para tornillo suministrado
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2. Seleccione la técnica para colocar la protesis.
- Con cilindro calcinable: Se emplean para técnicas conven-
cionales de elaboracién de prétesis por colado junto con el
cilindro calcinable plastico para prétesis unitarias o multi-
ples.
- Sin cilindro calcinable: Se emplean como base mecanizada
en titanio sobre las que se cementan estructuras elaboradas
con sistemas de fresado manual o CAD-CAM.

En ambos casos, el componente de titanio y la estructura pro-

tésica, seguin técnica, se cementara en el laboratorio.

11. TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

« No exponer a la luz solar directa.

- Conservar en un ambiente seco. La exposicion a la hume-
dad puede afectar a la integridad del envase.

« El producto no debe sacarse de su embalaje original ni
manipularse hasta el momento de su uso.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Inspeccione el producto antes de usarlo para verificar que
el envase no esta danado. No utilizar si el envase esta da-
Aado.

« Péngase en contacto con su distribuidor si el envase esta
abierto o modificado.

12. ELIMINACION DE RESIDUOS
« Desechar todo material usado como residuo biolégico.
« Usar guantes durante el proceso.
- Seguir la normativa vigente sobre residuos infecciosos.

13. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), si se pro-
duce un incidente grave durante el uso de este producto o
como resultado de su uso, el usuario o paciente debe notifi-
carlo 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 estd disponible en la base de datos euro-
pea EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para su
consulta, debera utilizarse el identificador uUnico del disposi-
tivo (UDI-DI), indicado en el etiquetado. En caso de no poder
acceder a EUDAMED, puede solicitar una copia directamente
al fabricante o, en su caso, a través de su distribuidor autori-
zado.

El cédigo UDI-DI corresponde a una serie de caracteres nu-
meéricos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del dis-
positivo médico y se muestra en la etiqueta en formato ICAD
(Identificacién y Captura Automatica de Datos) y en formato
HRI (Interpretacion legible por el ser humano).

15. SIMBOLOS

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

1. TUOTTEEN KUVAUS

Titaanipylvaat ja rajapinnat, joiden ikenien korkeudet vai-
htelevat, BTI-hammasimplantteja tai MULTI-IM / UNIT-tran-
sepiteelipylvaitd varten, pyodrivissa ja ei-pyorivissa versioissa.
Ylaosassa on pyorimisenestojarjestelmd, joka mahdollistaa ja
varmistaa protetiikan kiinnittymisen kyseiselle alustalle.

MATERIAALIT
Komponentti ENCIEE]] Kemiallinen koostumus Koostumus % (massa/massa)
Jatteet (Fe, O, C, N, H) yhteensa | <1.05
Titaani, luokka 4
Pilar / Interfase SQUARE BTI Titaani (Ti) Titaaninitridi
Pinnoite Titaaninitridi Ei saatavilla
Alumiini (Al) 5.5-6.5
Vanadiini (V) 3.5-45
Titaaniseos (Ti6Al4V) luokka 5
Ruuvi Jatteet (Fe, O, C, N, H) yhteensd | <0.522
Titaani (Ti) Tasapaino
Pinnoite WC/C Ei saatavilla
2. KAYTTOTARKOITUS

BTI-hammasimplanttijarjestelma koostuu hammasimplant-
teista, proteesikomponenteista ja lisatyokaluista, joita kayte-
taan suun implantologiassa tukirakenteen luomiseen hampa-
attomien potilaiden hampaiden osittaiseen tai taydelliseen
korvaamiseen.

3. KAYTTOAIHE

« Polttokelpoisella sylinterilla: Kdytetdan perinteisissa valu-
menetelmissa yhdessa polttokelpoisen muovisylinterin
kanssa yksittaisten tai useiden proteesien valmistuksessa.

«llman polttavaa sylinteria: Kdytetadn tyostettyna titaa-
nipohjana, johon sementoidaan manuaalisesti tai CAD-
CAM-jarjestelmalla valmistetut rakenteet.

Molemmissa tapauksissa titaaninen pilar ja rajapinta seka
proteesirakenne sementoidaan laboratoriossa tekniikan
mukaisesti.

« Pyoriva versio: Soveltuu implanttiin ruuvattaville moni-
proteeseille.

- Ei-kiertava versio: Soveltuu yksittaisille proteeseille (ruu-
vattavat ja sementoituvat) ja sementoituville moniprotee-
seille.

4. KOHDEKAYTTAJAT JA KOHDEPOTILAAT

Kohdekayttaja: Sairaala- tai klinikkaymparistossa tyoskentele-
va terveydenhuollon ammattilainen, jolla on erityiskoulutus
suun implantologiasta ja/tai hammasproteeseista seka koulu-
tus BTlI-hammashoitolaitteista.

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

5.VASTA-AIHEET

Tilanteet, joissa tuotetta ei saa kdyttda missaan olosuhteissa,
koska riski on liian suuri.

« Lapset, joiden kasvu ja kehitys eivat ole vield paattyneet.
Tilanteet, joissa tuotteen kayttoé voi olla mahdollista tietyin
ehdoin, mutta varovaisuutta noudattaen ja ladkarin valvon-
nassa. Aina on arvioitava, onko hydty suurempi kuin riski.

« Raskaana olevat tai imettavat naiset.

- Potilaat, jotka ovat allergisia titaanille.

Sivu 45



PILARES JA INTERFASES SQUARE BTI

6. YLEISET VAROITUKSET

« SQUARE BTl -pilarit/rajapinnat on tarkoitettu ker-
takdyttoon. Tuotetta ei saa kdyttaa uudelleen tai steriloida
uudelleen sen jalkeen, kun se on kaytetty kliinisessa toi-
menpiteessd, koska se voi aiheuttaa infektioriskin, ristikon-
taminaation tai mekaanisten ominaisuuksien muutoksia.

- Jos tuote on avattu mutta sita ei ole kdytetty kirurgisessa
toimenpiteessa, se voidaan kasitella uudelleen enintaan 6
kertaa noudattaen CAT246-oppaassa kuvattua puhdistus-,
desinfiointi- ja sterilointiprotokollaa. Ennen kasittelya on
ehdottomasti poistettava alkuperdinen suojapakkaus.

- Kdyta vain alkuperaisia BTl-komponentteja. Muiden kuin
alkuperdisten komponenttien kayttd voi vahingoittaa
osaa tai aiheuttaa toimintahairioita.

- Ala kdyta laboratoriotekniikoissa, joissa kdytetdan uunia
tai altistetaan korkeille lampatiloille, seka lopullisissa etta
valiaikaisissa komponenteissa.

« Komponentin tai proteesin rakenteen rikkoutuminen voi
johtua puutteellisesta okklusaalisesta maaritelmasta, liia-
llisista muutoksista pilarissa/rajapinnassa tai passiivisista
epasuhtaisuuksista.

« Epdasianmukainen tekniikka tai vaara potilasvalinta voi
aiheuttaa proteesin tai implanttien epaonnistumisen tai
ympardivan luun menetyksen.

« Tekijat kuten riittamaton luun laatu, infektiot, bruksismi,
puutteellinen hygienia, potilaan heikko yhteistyo tai sys-
teemiset sairaudet (kuten diabetes) voivat vaarantaa toi-
pumisen.

- Jos potilas nielee vahingossa jonkin komponentin, hakeu-
du valittdmasti sairaalan pdivystykseen.

- Tarkista osa silmamaaradisesti ennen asennusta ja varmista,
etta liitoksessa ei ole materiaalin jaanteita.

7.VAROTOIMET

« Joissakin tuotteissa voidaan kayttaa vaihtoehtoista ruu-
via savupiipun kulman muuttamiseksi. Katso lisatietoja
KAYTTOOHJEISTA.

« Kasittele kaikkia biologisia ndytteita ja teravia esineita lai-
toksen bioturvallisuusohjeiden mukaisesti.

8. HAITALLISET VAIKUTUKSET

Kaikki SQUARE BTI -pilarien/rajapintojen valmistuksessa
kaytetyt materiaalit ovat biokompatibeleja. Harvinaisissa ta-
pauksissa titaanin kanssa kosketuksiin joutuminen voi kuiten-
kin aiheuttaa yliherkkyysreaktioita, kuten paikallista tai yleis-
ta ekseemaa, kutinaa, kipua, tulehdusta, punoitusta, ikenien
liikakasvua tai peri-implanttista granulomatoottista reaktio-
ta. Poikkeuksellisesti voi esiintya keltaista kynsia oireyhtyma

(paksut, hitaat ja kellertavat kynnet, joihin liittyy lymfedee-
ma), joka mahdollisesti liittyy titaanionien vapautumiseen
korroosion seurauksena.

Nama reaktiot ovat hyvin harvinaisia verrattuna muihin meta-
lleihin, ja ne yleensa haviavat, kun metallikomponentti pois-
tetaan.

Jos havaitset minkdanlaisia haittavaikutuksia, ilmoita niista
valmistajalle seuraavaan sahkdpostiosoitteeseen: technical-
manager@bti-implant.es. IImoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa antamaan lisatietoja taman laakinnallisen laitteen
turvallisuudesta.

9. MAGNEETTIKUVANTAMISEN (MR) YHTEENSOPIVUUS
BTl-implanttijarjestelman, joka sisdltda implantit ja protee-
sikomponentit, radiofrekvenssiturvallisuutta (RF) ei ole tes-
tattu. Kuitenkin pahimmassa tapauksessa suoritetussa ei-klii-
nisessa tarkastelussa on todettu, ettd kaytetyt materiaalit ovat
turvallisia MR:n aiheuttaman siirtovoiman ja vaantévoiman
kannalta tietylla avaruusgradientilla.

Siksi potilas, jolla on tdma laite, voidaan tutkia turvallisesti
magneettikuvauslaitteella, kunhan seuraavat ehdot tayttyvat
ja kuvat otetaan merkitsemalld vertailupiste vahintdan 30
cm:n etdisyydelle implantista tai varmistamalla, etta implantti
on RF-kelan ulottumattomissa.

Turvallisen tutkimuksen erityisehdot ovat:

- Staattisen magneettikentan voimakkuus (By) enintaan 3,0T.

« Kentan suurin avaruusgradientti 30 T/m (3 000 gauss/cm).

« RF-herate pyoredlla polarisaatiolla (CP).

« Kehon lahetyskelan kayttd vain, jos viitepiste on merkitty
vahintdan 30 cm:n pdahan implantista tai jos implantti on
kelan ulottumattomissa.

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

« Tutkimus on suoritettava normaalissa toimintatilassa salli-
tun kuvausalueen sisalla.

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

« Paan SAR-arvojen turvallisuutta ei ole arvioitu, joten kallon
tutkimista ei suositella.

« Implanttien ldmpenemisen vuoksi tutkimuksen kestolle ei
ole erityisia rajoituksia.

10. KAYTTOOHJEET

ALUSTAVAT VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Kasittele SQUARE BTI -pilarit/rajapinnat ennen kayttoa
noudattaen yksinomaan CAT246-puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointiohjeessa kuvattua menettelya.

« Kdyta ruuvissa ilmoitettua vaantdmomenttia.
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« Jos ruuville kaytetaan suositeltua suurempaa vaanto- - Sopimaton sementti ja/tai proteesin virheellinen semen-
momenttia, se voi rikkoutua. tointi voivat aiheuttaa sen murtumisen.
« Jos vaantdomomentti on liian pieni, pilari voi 16ystya.

- Proteesin rakenteen savupiipun kulma on tarkoitettu es- 1. Valitse pilar tai rajapinta vaaditun tekniikan ja proteesityy-
teettisten poikkeamien korjaamiseen, ei implanttien kul-  pin mukaan. Seuraavassa taulukossa on esitetty eri vaihtoeh-
mien korjaamiseen. dot suositelluilla kulmilla ja vaantémomenteilla. Joissakin pi-

« SQUARE BTI -pilarit / rajapinnat voidaan leikata proteettis-  larien ja rajapintojen viitteissa voidaan kayttda toista ruuvia
ten tarpeiden mukaan. Leikkausraja on 4 millimetrid pro-  suuremman savupiipun kulman saavuttamiseksi. Taulukossa
teettisesta alustasta merkittyyn uraan. on ilmoitettu, mitka viitteet taman sallivat, kdytettava ruuvi,

suurin kulma ja suositeltu vaantomomentti.
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SUORA IMPLANTTI

Implantin SQUARE- . - Sl{o siteltu . Kulmavaippa ja Suositeltu vaantomomentti Proteesin
e .. Suurin kulma* vaantomomentti* . . .
liitanta pylvas (Nem) suurin kulma kulmavivulla (Ncm) halkaisija (mm)
. 0°35
INPSP30 15 <15°20 - - 4
. 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
N . 0°35
SISAINEN 3,0 INPSP32 14 <14%20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
. 0°35
INPSP3RO 15 <15°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEO 15 <15°20 - - 4
. 0°35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSPE2 7 <7°20 - - 4
o 0°35
INPSPE3 5 <520 - - 4
. 035
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
0°35
N INPSPER1 15° . - - 38
SISAINEN <15%20
KAPEAT . 0°35
INPSPER2 7 <7°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 38
. 0°35
INPSPEX0 15 <15°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
N 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 438
<15%20 ’ ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 438
<15%20 ’ ’
INTERNA . 0°35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°:20 i i 48
. 035
INPSPU3 10 <10°20 - - 438
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) ’
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PSPT1 15° 0 1,35 TTUHA: 30° 20 48
ULKOPUOLINEN <15%20
e PSPTR o 035 TTUHA: 30°
1 15 <1520 130 20 48
. 035 .
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
ULKOINEN ) 035 .
YLEISKAYTTOINEN PSPU2 B <15°20 TTUHA:30 2 48
. 035 .
PSPURT 15 <1520 TTUHA: 30 20 48

* Mukana toimitetulle ruuville.

TRANSEPITELIALINEN

Suositeltu Kulmavarsi ja suurin SLUEE ARG
UNIT SQUARE-rajapinta Suurin kulma* I . J vdantomomentti halkaisija
vaantomomentti* (Ncm) kulma .
kulmavivulla (Ncm) (mm)
. 0%20
ISMIUPE 15 <15%20 - - 3.5
Hita 03,5 20
ISMIUPEX 15 <15%20 - - 45
o 0%20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Hatdtilanne @ 4.1 0
ISMIUPUX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0%30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Hatatilanne 0 5,5 30
ISMIUPAX 15 <15°20 - - 6.5
Kulma / Hatatilanne o 0%20 oo
05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
Suositeltu Kulmavaippa ja suurin ST sl
MULTI-IM SQUARE-rajapinta Suurin kulma* - . ppa) vdantomomentti halkaisija
vaantomomentti* (Ncm) kulma .
kulmavivulla (Ncm) (mm)
o 00:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
Hita 03,5 0020
ISMIPEX 15 <15°20 - - 45
o 00:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Hatatilanne 0 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ’ ’
o 00:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Hatatilanne @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ’ ’
Kulma / Hatatilanne o 00:20 oo
05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* Mukana toimitetulle ruuville
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2. Valitse tekniikka proteesin asettamiseksi.
- Polttokelpoisella sylinterilla: Kdytetdan perinteisissa pro-
teesien valmistustekniikoissa yhdessd polttokelpoisen
muovisen sylinterin kanssa yksittdisissa tai monissa protee-
seissa.
- llman polttosylinterid: Kdytetdan tyostettyna titaanipohja-
na, johon sementoidaan manuaalisesti tai CAD-CAM-jarjes-
telmalla valmistetut rakenteet.

Molemmissa tapauksissa titaanikomponentti ja proteesira-

kenne sementoidaan laboratoriossa tekniikan mukaisesti.

11. KULJETUS JA VARASTOINTI

« Al3 altista suoralle auringonvalolle.

« Sailyta kuivassa paikassa. Kosteus voi vaikuttaa pakkauk-
sen eheyteen.

« Tuotetta ei saa poistaa alkuperaispakkauksestaan eika ka-
sitelld ennen kayttoa .

« Al3 kayta tuotteen viimeisen kayttdpéaivan jalkeen.

« Tarkista tuote ennen kayttoa varmistaaksesi, etta pakkaus
ei ole vaurioitunut. Al3 kdyt3, jos pakkaus on vaurioitunut.

« Ota yhteytta jalleenmyyjaan, jos pakkaus on avattu tai sita
on muutettu.

12. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
« Havita kaikki kaytetty materiaali biologisena jatteena.
« Kdyta kdsineita prosessin aikana.
- Noudata voimassa olevia tarttuvien jatteiden kasittelya
koskevia maarayksia.

13.VAKAVIEN TAPAHTUMIEN ILMOITTAMINEN

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

14. LISATIETOJA
BTl jarjestaa saannollisesti koulutuskursseja tuotteiden suori-
tuskyvyn optimoimiseksi.

Taman laitteen turvallisuus- ja kliinisen toiminnan yhteenveto
(SSCP) on saatavilla eurooppalaisessa EUDAMED-tietokan-
nassa (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Sita varten on
kaytettava laitteen yksildllista tunnistetta (UDI-DI), joka on
merkitty laitteen etikettiin. Jos EUDAMED-tietokantaan ei
ole paasya, voit pyytda kopion suoraan valmistajalta tai tar-
vittaessa valtuutetulta jalleenmyyjalta.

UDI-DI-koodi on sarja numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkejd, joiden avulla ladkinnallinen laite voidaan jaljittaa.
Se on merkitty etikettiin ICAD-muodossa (Identification and
Capture Automatic Data) ja HRI-muodossa (Human Readable
Interpretation).

15. SYMBOLIT
Tuotteiden etiketeissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbo-
lien kuvaukset 16ytyvat oppaasta MA087.
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PILIERS ET INTERFACES SQUARE BTI

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Piliers et interfaces en titane avec différentes hauteurs gingi-
vales pour implants dentaires BTl ou piliers transépithéliaux
MULTI-IM / UNIT, en versions rotative et non rotative. La partie
supérieure intégre un systéme anti-rotation qui permet et ga-
rantit I'ajustement de la structure prothétique qui sera cimen-
tée sur cette base.

MATERIAUX

Composant Matériau

Composition chimique

Composition % (masse/masse)

Résidus (Fe, O, C, N, H) au total | <1.05
Titane de grade 4 -
Pilier / Interface SQUARE BTI Titane (Ti) Equilibré
Revétement Nitrure de titane N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadium (V) 3.5-45
) Alliage de titane (Ti6Al4V) grade 5 ——
Vis Résidus (Fe, O, C, N, H) au total | <0.522
Titane (Ti) Solde
Revétement WC/C N/A

2. UTILISATION PREVUE

Le systeme d'implants dentaires BTl comprend les implants
dentaires eux-mémes, les composants prothétiques et les
outils accessoires utilisés en implantologie orale pour fournir
une structure de soutien pour le remplacement partiel ou to-
tal des dents chez les patients édentés.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

« Avec cylindre calcinable : ils sont utilisés pour les techni-
ques conventionnelles de fabrication de protheses par
coulée, en association avec le cylindre calcinable en plasti-
que pour les prothéses unitaires ou multiples.

« Sans cylindre calcinable : ils sont utilisés comme base usi-
née en titane sur laquelle sont cimentées des structures
fabriquées a l'aide de systémes de fraisage manuel ou
CAD-CAM.

Dans les deux cas, le pilier et l'interface en titane ainsi que la
structure prothétique, selon la technique, seront cimentés en
laboratoire.

« Version rotative : indiquée pour les prothéses multiples
vissées sur l'implant.

« Version non rotative : indiquée pour les prothéses unitai-
res (vissées et cimentées) et les prothéses multiples ci-
mentées.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU
Utilisateur prévu : Personnel de santé professionnel en milieu
hospitalier ou clinique ayant suivi une formation spécifique
en implantologie orale et/ou prothéses dentaires et une for-
mation sur les produits dentaires BTI.

Groupe de patients prévu : hommes et femmes adultes par-
tiellement ou totalement édentés qui ne présentent pas une
ou plusieurs des affections ou pathologies énumérées dans
les contre-indications.

5. CONTRE-INDICATIONS

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

- Enfants qui n'ont pas terminé leur phase de croissance et

de développement.

Situations dans lesquelles I'utilisation du produit peut étre
possible dans certaines conditions, mais avec prudence et
sous surveillance médicale. Il faut toujours évaluer si les avan-
tages I'emportent sur les risques.

« Femmes enceintes ou allaitantes.

- Patients allergiques au titane.
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6. AVERTISSEMENTS GENERAUX

« Les piliers/interfaces SQUARE BTl sont destinés a un usage
clinique unique. Le produit ne doit pas étre réutilisé ou res-
térilisé apres avoir été utilisé dans une procédure clinique,
car cela comporte un risque d'infection, de contamination
croisée ou d'altération de ses propriétés mécaniques.

Si le produit a été déballé mais n'a pas été utilisé pendant
l'intervention chirurgicale, il peut étre retraité jusqu'a un
maximum de 6 cycles, en suivant le protocole de netto-
yage, désinfection et stérilisation décrit dans le guide
CAT246. Pour le retraitement, il est indispensable d'avoir
préalablement retiré I'emballage protecteur d'origine.
Utiliser uniquement des composants BTl d'origine.
L'utilisation de composants non d'origine peut endom-
mager la piece ou entrainer des dysfonctionnements.

Ne pas utiliser dans des techniques de laboratoire impli-
quant un four ou une exposition a des températures éle-
vées, tant pour les composants définitifs que temporaires.
La rupture du composant ou de la structure prothétique
peut étre due a une définition occlusale déficiente, a des
modifications excessives du pilier/de l'interface ou a des
désalignements passifs.

Une technique inadéquate ou une sélection incorrecte du
patient peut entrainer I'échec de la prothese, des implants
ou la perte de I'os environnant.

Des facteurs tels qu'une qualité osseuse insuffisante, des
infections, le bruxisme, un manque d'hygiéne, une fai-
ble coopération du patient ou des maladies systémiques
(comme le diabéte) peuvent compromettre la guérison.
En cas d'ingestion accidentelle d'un composant par le pa-
tient, se rendre immédiatement aux urgences d'un hopi-
tal.

Vérifiez visuellement la piéce avant sa mise en place, en
vous assurant qu'il n'y a pas de résidus de matériau dans
la connexion.

7. PRECAUTIONS

- Certaines références permettent I'utilisation d'une vis al-
ternative pour modifier I'angle de la cheminée. Voir les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION pour plus d'informations.

« Manipulez tous les échantillons biologiques et les objets
tranchants conformément aux politiques de biosécurité
de 'établissement.

8. EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des piliers/inter-
faces SQUARE BTI sont biocompatibles. Cependant, dans de
rares cas, le contact avec le titane peut déclencher des réac-
tions d'hypersensibilité, telles qu'un eczéma local ou généra-

lisé, des démangeaisons, des douleurs, une inflammation, un
érythéme, une hyperplasie gingivale ou une réaction granu-
lomateuse péri-implantaire. Dans des cas exceptionnels, un
syndrome des ongles jaunes (ongles épaissis, lents et jauna-
tres avec lymphoedéme) peut apparaitre, éventuellement lié a
la libération d'ions titane par corrosion.

Ces réactions sont tres rares par rapport a d'autres métaux et
disparaissent généralement lorsque le composant métallique
est retiré.

Si vous constatez un effet indésirable, veuillez le signaler au
fabricant a l'adresse suivante : technicalmanager@bti-im-
plant.es. En signalant les effets indésirables, vous contribuez
afournir davantage d'informations sur la sécurité de ce dispo-
sitif médical.

9. COMPATIBILITE AVEC L'IMAGERIE PAR RESONANCE MAG-
NETIQUE (IRM)

La sécurité radiofréquence (RF) du systeme d'implants BTI,
qui comprend les implants et les composants prothétiques,
n'a pas été vérifiée. Cependant, I'examen non clinique réalisé
dans la configuration la plus défavorable a déterminé que les
matériaux utilisés sont strs du point de vue de la force de dé-
placement 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 toute sécurité dans un systeme d'imagerie par ré-
sonance 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 por-
tée 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 unique-
ment si un point de référence est marqué a au moins 30 cm
de l'implant ou si lI'implant se trouve hors de la bobine.

- Utilisation autorisée de bobines T/R pour les extrémités ; uti-
lisation exclue de bobines T/R pour la téte.

« Lexamen doit étre réalisé en mode de fonctionnement nor-
mal dans la zone d'image autorisée.

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

« La sécurité n'a pas été évaluée en ce qui concerne le DAS au
niveau de la téte, c'est pourquoi I'examen cranien n'est pas
recommandé.

« Il n'existe aucune restriction spécifique quant a la durée de
I'examen en raison de I'échauffement des implants.
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10. INSTRUCTIONS D'UTILISATION

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS PREALABLES

« Traiter les piliers/interfaces SQUARE BTl avant leur utilisa-
tion en suivant exclusivement le protocole décrit dans le
guide de nettoyage, désinfection et stérilisation CAT246.

« Appliquer le couple indiqué a la vis.

« Si un couple supérieur a celui recommandé est appli-
qué, la vis pourrait se casser.

« Si un couple inférieur est appliqué, le pilier pourrait se
desserrer.

- L'angulation de la cheminée de la structure prothétique
sert a corriger les défauts esthétiques, et non a corriger les
angulations des implants.

« Les piliers / interfaces SQUARE BTl peuvent étre coupés
pour s'adapter aux besoins prothétiques. La limite de cou-
pe est de 4 millimetres a partir de la plate-forme prothéti-
que, jusqu'a la rainure marquée.
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« L'utilisation d'un ciment inadapté et/ou un cimentage in-
correct de la prothése peut entrainer sa fracture.

1. Sélectionnez le pilier ou l'interface en fonction de la techni-
que et du type de prothese requis. Le tableau suivant présen-
te les différentes options avec les angulations et les couples
recommandés. Certaines références de piliers et d'interfaces
permettent l'utilisation d'une autre vis pour obtenir une an-
gulation de cheminée plus importante. Le tableau indique
les références qui le permettent, la vis a utiliser, I'angulation
maximale et le couple recommandé.
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DIRECTEMENT SUR LIMPLANT

Connexion de - Angulation Couple recommandé* Vis angulée et angulation Couple recommandé avec vis 0 prothétique
; Pilier SQUARE . . .
I'implant maximale* (Nem) maximale coudée (Ncm) (mm)
., 0°35
INPSP30 15 <1520 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INTERNA 3,0 INPSP32 14 <14°20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
s 0°35
INPSP3RO 15 <1520 - - 3.8
o 0°35
INPSPEQ 15 <15%20 - - 4
. 0°35
INPSPET 15 <1520 - - 4
R 035
INPSPE2 7 <720 - - 4
i 0°35
INPSPE3 5 <5020 - - 4
) 0°35
INPSPERO 15 <15°20 - - 38
s 0°35
‘ INPSPER1 15 <15%20 - - 38
INTERNA ETROITE
INPSPER? 7 035 - - 38
<7%20 ’
. 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 38
., 0°35
INPSPEXO0 15 <15°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
5 0°35
INPSPEX2 10 <1020 - - 44
o 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSEL INPSPU2 1 <14°20 ) i 48
N 0°35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) '
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i 0°:35 .
PSPT1 15 1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY s
PSPTRT 15° 15020 TTUHA: 30° 20 48
i 0°:35 L
PSPUT 15 1590 TTUHA: 30 20 48
EXTERNA . 0%:35 .
UNVERSELLE PSPU2 15 15020 TTUHA: 30 20 48
PSPUR1 15° 035 TTUHA: 30° 20 48
<15%20 ’ ’

* Pour vis fournie.

SUR TRANSEPITHELIAL

UNIT Interface SQUARE T S e Couple recommandé Vis avgulalre'et Cou;?Ie recom‘mande 0 prothéti
(Nem) angulation maximale avecvis angulaire (Nem) | que (mm)
o 0°20
, ISMIUPE 15 <15%20 - - 35
Emergence 03,5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
o 0°20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Urgence 04,1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Urgence 05,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Angulaire / Urgence o 0°:20 oo
05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
MULTIM Interface SQUARE T S e Couple recommandé Vis ar.lgulalre.et (ouPIe recom.mande 0 prothéti
(Ncm) angulation maximale avec vis angulaire (Ncm) que (mm)
o 0°0:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
(0 d'émergence 3,5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Urgence § 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Urgence 5,5
ISMIPAX 15° 020 TIMI30: 30° 2 65
<15%20 ' ’
Angulaire / Emer- . 0°: 20 oo
gence 05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* Pour vis fournie

Page 55



PILIERS ET INTERFACES SQUARE BTI

V
s
" bt
\4
7 1.
Human
Technology

2. Sélectionnez la technique pour poser la prothese.
- Avec cylindre calcinable : ils sont utilisés pour les techni-
ques conventionnelles de fabrication de prothéeses par cou-
Iée, en association avec le cylindre calcinable en plastique
pour prothéses unitaires ou multiples.
- Sans cylindre calcinable : ils sont utilisés comme base usi-
née en titane sur laquelle sont cimentées des structures
fabriquées a I'aide de systemes de fraisage manuel ou CAD-
CAM.
Dans les deux cas, le composant en titane et la structure
prothétique, selon la technique, seront cimentés en labora-
toire.

11. TRANSPORT ET STOCKAGE

» Ne pas exposer a la lumiere directe du soleil.

- Conserver dans un environnement sec. Lexposition a
I'humidité peut affecter 'intégrité de I'emballage.

« Le produit ne doit pas étre retiré de son emballage
d'origine ni manipulé avant son utilisation .

« Ne pas utiliser apres la date de péremption.

« Inspectez le produit avant utilisation pour vérifier que
I'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé.

- Contactez votre distributeur si I'emballage est ouvert ou
modifié.

12. ELIMINATION DES DECHETS
- Jeter tout le matériel utilisé comme déchet biologique.
« Porter des gants pendant le processus.
« Respectez la réglementation en vigueur concernant les
déchets infectieux.

13. NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), si un inci-
dent grave survient pendant ou a la suite de l'utilisation de ce
produit, I'utilisateur ou le patient doit le signaler immédiate-
ment a l'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 eu-
ropéenne EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
Pour le consulter, vous devez utiliser I'identifiant unique du
dispositif (UDI-DI) indiqué sur I'étiquette. Si vous ne pouvez
pas accéder a EUDAMED, vous pouvez demander une copie
directement au fabricant ou, le cas échéant, a son distributeur
agréé.

Le code UDI-DI correspond a une série de caracteres numé-
riques ou alphanumériques qui permettent la tragabilité du
dispositif médical. Il est indiqué sur I'étiquette au format ICAD
(Identification et capture automatique des données) et au for-
mat HRI (Interprétation lisible par 'homme).

15. SYMBOLES

Pour obtenir une description des symboles figurant sur les éti-
quettes des produits et dans ces instructions, consultez le guide
MAO087.
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SQUARE BTI PILLEREK ES INTERFESZEK

1. TERMEKLEIRAS

Kilonb6zé inymagassagu titdn oszlopok és interfészek BTI
fogaszati implantdtumokhoz vagy MULTI-IM / UNIT transe-
piteldlis pillérekhez, forgé és nem forgd kivitelben. A felsé
résziikon forgasgatlo rendszer talalhato, amely lehet6vé teszi
és biztositja a protézis szerkezetének illeszkedését, amelyet
erre az alapra fogjak cementezni.

ANYAGOK
Alkatrész Kémiai 0sszetétel Osszetétel % (tomeg/tomeg)
Hulladékok (Fe, O, C, N, H) <1.05
4. fokozatu titan osszesen
Pillér / Interfazis SQUARE BTI Titan (T Kiegyenstlyozott
Bevonat Titan-nitrid N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadium (V) 35-45
Cavar 5. fokozatu titandtvozet (Ti6AI4V) |.-.|u||adékok (Fe, 0, C, N, H) <0.522
Osszesen
Titan (Ti) Egyensuly
Bevonat WC/C N/A

2. RENDELTETES

A BTI fogaszati implantatumrendszer a fogaszati implantatu-
mokbodl, protetikai alkatrészekbdl és kiegészité eszk6zokbdl
all, amelyeket a szdjsebészetben hasznalnak, hogy tdmasztds-
zerkezetet biztositsanak a fogak részleges vagy teljes potlasa-
hoz foghianyos betegeknél.

3.JAVALLAT

- Kalcinalhaté hengerrel: Hagyoményos ontési technika-
khoz hasznaljak, kalcindlhaté mianyag hengerrel egyiitt,
egy- vagy tobbfogas protézisekhez.

« Egethetd henger nélkiil: Titanbdl késziilt, megmunkalt
alapként hasznaljak, amelyre kézi maré vagy CAD-CAM
rendszerekkel készitett szerkezeteket cementeznek.

Mindkét esetben a titan pillér és interfész, valamint a prote-
tikai szerkezet a technikatdl fliggéen a laboratériumban kerdl
cementezésre.

« Forg6 vdltozat: Implantdtumhoz csavarozott t0bbszords
protézisekhez ajanlott.

« Nem rotdcids valtozat: Egyedi (csavarozott és cemente-
zett) és tobbszords cementezett protézisekhez ajanlott.

4. CELZOTT FELHASZNALOK ES CELZOTT BETEGCSOPORT
Célcsoport: Korhazi vagy klinikai kornyezetben dolgozé
egészségligyi szakemberek, akik specidlis képzésben rés-
zesliltek a szajsebészet és/vagy fogpétlasok teriiletén, vala-
mint a BTl fogaszati termékek terén.

Célcsoport: Feln6tt férfiak és ndk, akik részben vagy teljesen
foghianyosak, és nem szenvednek a ellenjavallatokban felso-
rolt egy vagy tobb betegségben vagy patoldgiaban.

5. ELLENJAVALLATOK

Olyan helyzetek, amikor a termék semmilyen korilmények
kozott nem hasznélhatd, mert a kockézat tul nagy.

- Gyermekek, akik még nem fejezték be ndvekedésiiket és

fejlédésiket.

Olyan helyzetek, amikor a termék hasznalata bizonyos felté-
telek mellett lehetséges, de 6vatossaggal és orvosi felligye-
lettel. Mindig meg kell vizsgélni, hogy az el6ny meghaladja-e
a kockazatot.

« Terhes vagy szoptaté nék.

- Titanallergias betegek.
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6. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

« A SQUARE BTI pillérek/interfészek egyetlen klinikai fel-
hasznalasra késziiltek. A terméket nem szabad ujra fel-
hasznélni vagy Ujra sterilizalni klinikai beavatkozas utén,
mivel ez fertzés, keresztszennyezédés vagy a mechanikai
tulajdonsagok megvaltozasanak kockazataval jar.

- Ha a terméket kicsomagoltak, de a mutéti beavatkozas
soran nem hasznaltak, akkor a CAT246 Utmutatdban leirt
tisztitasi, fert6tlenitési és sterilizalasi protokollt kovetve
legfeljebb 6 cikluson at Ujra feldolgozhaté. Az Gjra feldol-
gozashoz elengedhetetlen az eredeti védécsomagolas
el6zetes eltavolitasa.

- Kizarélag eredeti BTl alkatrészeket hasznaljon. Nem ere-
deti alkatrészek hasznalata a termék megrongalédéasahoz
vagy mlkddési zavarokhoz vezethet.

« Ne hasznalja olyan laboratériumi technikdkhoz, amelyek
kemencét vagy magas hémérsékletnek vald kitettséget
igényelnek, sem végleges, sem ideiglenes alkatrészek ese-
tében.

+ Az alkatrész vagy a protézis szerkezetének torése oka le-
het a rossz okkluzalis meghatérozas, a pillér/interfész tul-
zott modositasa vagy passziv eltérések.

« A nem megfelelé technika vagy a beteg helytelen kiva-
lasztasa a protézis, az implantatumok meghibasodasahoz
vagy a kornyez6 csont elvesztéséhez vezethet.

« Olyan tényezék, mint a nem megfelelé csontmindség,
fert6zések, fogcsikorgatas, higiénia hianya, a beteg kevés-
sé egylttm(kodd magatartdsa vagy szisztémas betegsé-
gek (pl. cukorbetegség) veszélyeztetheti a gyogyulast.

« Ha a beteg véletlenil lenyel egy alkatrészt, azonnal keres-
se fel a kérhaz slirg6sségi osztélyat.

+ A behelyezés el6tt vizudlisan ellenérizze a darabot, és
gy6z6djon meg arrdl, hogy nincs anyagmaradvény a csat-
lakozason.

7. OVINTEZKEDESEK

- Egyes referencidk alternativ csavar hasznalatat teszik
lehetévé a kémény szogének mddositasdhoz. Tovabbi in-
formaciokért lasd a HASZNALATI UTMUTATOT.

« Minden bioldgiai mintat és éles targyat a kdzpont biolé-
giai biztonsagi eldirdsainak megfeleléen kezeljen.

8. MELLEKHATASOK

A SQUARE BTI pillérek/interfazisok gyartasdhoz hasznalt 6s-
szes anyag biokompatibilis. Ritka esetekben azonban a ti-
tannal valo6 érintkezés tulérzékenységi reakcidkat valthat ki,
mint példaul helyi vagy éltaldnos ekcéma, viszketés, fajdalom,
gyulladas, erythema, inyhiperplazia vagy periimplantéris gra-

nulomatozis. Kivételes esetekben eléfordulhat sarga korom
szindroma (megvastagodott, lassu és sargas kormok, nyiroko-
déma), amely valoszintleg a korrézid altal felszabadulo tita-
nionokkal all 6sszefliggésben.

Ezek a reakciok mas fémekhez képest nagyon ritkak, és altala-
ban a fémkomponens eltavolitasaval megsziinnek.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, kérjik, értesitse a gyartot
az aldbbi e-mail cimen: technicalmanager@bti-implant.es.
A mellékhatasok bejelentésével hozzajarulhat a termék biz-
tonsadgossagaval kapcsolatos tovabbi informaciok megszer-
zéséhez.

9. MAGNETIKUS REZONANCIA (MR) KOMPATIBILITAS

A BTl implantdtumrendszer, amely implantdtumokat és pro-
tézis alkatrészeket tartalmaz, radiéfrekvencias (RF) biztonsa-
gat nem vizsgaltdk. Azonban a legrosszabb esetben végzett
nem klinikai vizsgalat megdllapitotta, hogy a felhasznalt an-
yagok biztonsagosak az MR altal indukalt elmozdulasi er6 és
torzié szempontjabdl, egy adott térbeli gradiens esetén.
Ezért az ilyen eszkdzzel ellatott betegek biztonsagosan vizs-
gélhaték méagneses rezonancia rendszerrel, feltéve, hogy a
kovetkez6 feltételek teljestilnek, és a képek legalabb 30 cm-
es tavolsagban az implantatumtél, referenciapontot jeldlve,
vagy biztositva, hogy azimplantadtum az RF-tekercs hat6tavol-
sagan kivdl legyen.

A biztonsagos vizsgalat konkrét feltételei a kdvetkezdk:

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

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

« RF gerjesztés korpolarizacioval (CP).

- Testatviteli tekercs hasznalata csak akkor, ha legaldbb 30
cm-re azimplantatumtdl van egy referenciapont, vagy ha az
implantatum a tekercsen kivil van.

« A végtagok T/R tekercseinek haszndlata megengedett; a fej
T/R tekercsének hasznélata kizért.

« A vizsgalatot normal Gzemmddban, a megengedett ké-
palkotasi teriileten bellil kell elvégezni.

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

« A fej SAR-értékével kapcsolatos biztonsdagossagot nem ér-
tékelték, ezért a koponya vizsgéalata nem ajanlott.

« Az implantatumok felmelegedése miatt nincs kilonleges
korlatozas a vizsgalat idétartamara vonatkozoéan.

10. HASZNALATI UTMUTATO

ELOZETES FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« A SQUARE BTI pilléreket/interfészeket hasznalat elétt ki-
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mutatdban leirt protokoll szerint dolgozza fel.

« A csavarra az el6irt nyomatékot alkalmazzuk.

- Ha a javasoltndl nagyobb nyomatékot alkalmaz, a csavar
eltorhet.

« Ha kisebb nyomatékot alkalmaz, az abutment meglazul-
hat.

« A protetikai szerkezet kéményének szdge az esztétikai
eltéréseket hivatott korrigalni, nem pedig az implantatu-
mok szogét.

« A SQUARE BTI pillérek/interfészek a protetikai igényeknek
megfeleléen vaghatdk. A vagasi hatar 4 milliméter a pro-
tetikai platformtdl a jel6lt horonyig.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

=

]

]

« A nem megfelel6 cement és/vagy a protézis helytelen ce-
mentezése a protézis toréséhez vezethet.

1. Vélassza ki a pillért vagy interfészt a szilkséges technika és
protézis tipus szerint. Az alabbi tablazatban megtalalhaték a
kilonboz6 lehetdségek az ajanlott szogekkel és nyomatékkal.
Egyes pillér- és interfész-referencidk lehet6vé teszik egy masik
csavar hasznélatdt a nagyobb kémény szdg elérése érdeké-
ben. A tablazatban feltlintetésre kerl, hogy mely referencidk
teszik ezt lehetévé, mely csavart kell haszndlni, a maximalis
sz0g és az ajanlott nyomaték.
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KOZVETLEN IMPLANTATUM

Implantatu[n SQUARE pillér | Maximalis sz6g* Ajanlott nyomaték Szogletes csava"r és maximalis Ajanlott nyomaték szogletes Protézis 4tméré
csatlakoztatdsa (Nem) sz0g csavarral (Ncm) (mm)
. 035
INPSP30 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
) . 0°35
BELS0 3,0 INPSP32 14 <1420 - - 4
. 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
. 035
INPSP3RO 15 <1520 - - 3.8
) 035
INPSPEQ 15 <15%20 - - 4
. 035
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
. 035
INPSPE2 7 <720 - - 4
. 035
INPSPE3 5 <520 - - 4
) 035
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
o 0°35
) ) INPSPER1 15 <15%20 - - 38
SZUK BELSO 35
INPSPER2 7 <720 - - 3.8
o 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 38
. 035
INPSPEX0 15 <1520 - - 44
s 0°35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
) 035
INPSPEX2 10 <1020 - - 44
. 035
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ' ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <1420 ) i 48
) 035
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) )
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5 0%35 .
o PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
KULSOTINY 035
PSPTR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
s 0%35 .
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8
KULSO o 0%35 .
UNIVERZALIS PSPU2 15 <1520 TTUHA: 30 20 4.8
o 0°35 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8

* A mellékelt csavarhoz.

TRANSEPITELIALIS

UNIT SQUARE interfész Maximdlisszog® | Ajsnlottnyomaték® (Nam) | S2ooictescavarés | Anlottmomaték | Protézis
maximalis szogletesség | szogletes csavarral (Ncm) | atmér (mm)
. 0°:20
ISMIUPE 15 <15°20 - - 3.5
Siirgdsségi 0 3,5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
. 0°:20
ISMIUPU 15 <1520 - - 4.1
Vészhelyzet @ 4.1 0°20
ISMIUPUX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1
. 0°:30
ISMIUPA 15 <1520 - - 5.5
Siirg6sségi 0 5,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Szogletes / o 0°20 oo
Vészhelyzet 05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
MULTI-IM SQUARE interfész Maximalis szog* Ajanlott nyomaték* (Ncm) Sz?glle Fes cfavar s . "Ajanlott nyomaték . Pr’ot”e 2
maximalis szogletesség | szogletes csavarral (Nem) | atméré (mm)
. 0°:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
Emergencia@3,5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
o 0°:20
ISMIPU 15 <15°20 - - 44
Vészhelyzet @ 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Siirg8sségi 0 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Szogletes / o 0°:20 oo
Sirggisséi 05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* A mellékelt csavarhoz
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2.Vélassza ki a protézis behelyezésének technikdjat.
- Kalcinalhaté hengerrel: Hagyoményos ontési protézis-
gyartasi technikdkhoz hasznaljak, kalcinalhaté muanyag
hengerrel egyiitt, egy- vagy tébbtagu protézisekhez.
- Egethetd henger nélkiil: Titdnbol késziilt, megmunkalt ala-
pként hasznaljak, amelyre kézi maré vagy CAD-CAM rends-
zerekkel készitett szerkezeteket cementeznek.

Mindkét esetben a titan alkatrész és a protézis szerkezet, a

technikatol fliggben, a laboratériumban keriil cementezésre.

11. SZALLITAS ES TAROLAS

+ Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek.

« Szdraz helyen térolja. A nedvesség hatassal lehet a csoma-
golas integritasara.

« A terméket nem szabad kivonni az eredeti csomagoldsa-
bal, és a felhasznélasig nem szabad megérinteni .

« A lejarati id6 utan ne hasznalja.

- Hasznalat el6tt ellendrizze a terméket, hogy a csomagolas
nem sérilt-e. Ne haszndlja, ha a csomagolas sérdilt.

- Ha a csomagolas nyitott vagy mddositott, vegye fel a ka-
pcsolatot forgalmazojaval.

12. HULLADEK ELTAVOLITASA
« Az Osszes hasznalt anyagot bioldgiai hulladékként artal-
matlanitsa.
- A folyamat soran viseljen kesztydit.
« Kovesse a fert6z6 hulladékokra vonatkozo hatalyos
eléirasokat.

13. SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az (EU) 2017/745 (MDR) rendeletnek megfelel6en, ha a ter-
mék hasznalata soran vagy annak hasznélatanak eredménye-
ként sulyos esemény torténik, a felhasznalénak vagy a beteg-
nek haladéktalanul be kell jelentenie azt a kovetkez6 cimre:
technicalmanager@bti-implant.es

14.TOBB INFORMACIO
A BTl rendszeresen tart képzéseket a termékek teljesitményé-
nek optimalizélasa érdekében.

A késziilék biztonsagi és klinikai mikodési 6sszefoglaldja
(SSCP) elérheté az EUDAMED eurdpai adatbazisban (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). A lekéréshez a cimkén feltiin-
tetett egyedi eszkdzazonositét (UDI-DI) kell haszndlni. Ha
nem tud hozzaférni az EUDAMED adatbazishoz, kérjen egy
masolatot kdzvetleniil a gyartotdl vagy adott esetben a hiva-
talos forgalmazotol.

Az UDI-DI-kéd egy sor numerikus vagy alfanumerikus ka-
rakter, amely lehet6vé teszi az orvostechnikai eszkdz nyo-
mon kovethetdségét, és az ICAD (azonositds és automatikus
adatgydjtés) formatumban és HRI (ember dltal olvashat6 for-
matum) formatumban szerepel a cimkén.

15. SZIMBOLUMOK
A termékek cimkéin és a jelen utasitdsokban szerepl6 szimbolu-
mok leirasat a MA087 Utmutatd tartalmazza.
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PILASTRI E INTERFACCE SQUARE BTI

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Pali e interfacce in titanio con diverse altezze gengivali per
impianti dentali BTl o pilastri transepiteliali MULTI-IM / UNIT,
nelle versioni rotante e non rotante. Nella parte superiore in-
corporano un sistema antirotazione che consente e garantis-
ce I'adattamento della struttura protesica che verra cementa-
ta su tale base.

MATERIALI

Componente Materiale

Composizione chimica

Composizione % (massa/massa)

o Residui (Fe, O, C, N, H) totali <1.05
Pilastro / Interfaccia Titanio grado 4 Titanio (T Bilanciato
SQUARE BTI
Rivestimento Nitruro di titanio N/A
Alluminio (Al) 55-6.5
Vanadio (V) 3.5-45
) Lega di titanio (Ti6Al4V) grado 5 — -
Vite Residui (Fe, O, C, N, H) totali <0.522
Titanio (Ti) Bilanciamento
Rivestimento WC/C N/A

2.USO PREVISTO

II sistema di impianti dentali BTl & costituito dagli impian-
ti dentali stessi, dai componenti protesici e dagli strumenti
accessori utilizzati nell'implantologia orale per fornire una
struttura di supporto per la sostituzione parziale o totale dei
denti in pazienti edentuli.

3. INDICAZIONI PER L'USO

« Con cilindro calcinabile: vengono utilizzati per tecniche
convenzionali di elaborazione di protesi mediante fusione
insieme al cilindro calcinabile in plastica per protesi singo-
le o multiple.

« Senza cilindro calcinabile: vengono utilizzati come base
meccanizzata in titanio su cui vengono cementate struttu-
re realizzate con sistemi di fresatura manuale o CAD-CAM.

In entrambi i casi, il pilastro e l'interfaccia in titanio e la struttu-
ra protesica, a seconda della tecnica, saranno cementati in la-
boratorio.

« Versione rotante: indicata per protesi multiple avvitate
all'impianto.

« Versione non rotante: indicata per protesi singole (avvitate
e cementate) e protesi multiple cementate.

4, UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO
Utente previsto: personale sanitario professionale in ambienti
ospedalieri o clinici con formazione specifica in implantologia
orale e/o protesi dentarie e formazione sui prodotti dentali
BTI.

Gruppo di pazienti previsto: uomini e donne adulti parzial-
mente o totalmente edentuli che non presentano una o pil
delle condizioni o patologie elencate nelle controindicazioni.

5. CONTROINDICAZIONI

Situazioni in cui il prodotto non deve essere utilizzato in nes-
sun caso perché il rischio e troppo elevato.
« Bambini che non hanno completato la fase di crescita e
sviluppo.
Situazioni in cui l'uso del prodotto pud essere possibile in de-
terminate condizioni, ma con cautela e sotto controllo medi-
co. E sempre necessario valutare se i benefici superano i rischi.
« Donne in gravidanza o in allattamento.
- Pazienti con allergia al titanio.
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6. AVVERTENZE GENERALI

« | pilastri/interfacce SQUARE BTl sono destinati a un unico
uso clinico. Il prodotto non deve essere riutilizzato o ris-
terilizzato dopo essere stato utilizzato in una procedura
clinica, poiché cid comporta il rischio di infezione, con-
taminazione incrociata o alterazione delle sue proprieta
meccaniche.

Seil prodotto é stato disimballato ma non utilizzato duran-
te la procedura chirurgica, potra essere ricondizionato fino
a un massimo di 6 cicli, sequendo il protocollo di pulizia,
disinfezione e sterilizzazione descritto nella guida CAT246.
Per il ricondizionamento & indispensabile aver preventiva-
mente rimosso l'imballaggio protettivo originale.
Utilizzare solo componenti originali BTI. L'uso di compo-
nenti non originali pud causare danni al pezzo o malfun-
zionamenti.

Non utilizzare in tecniche di laboratorio che comportano
l'uso di forni o I'esposizione ad alte temperature, sia per i
componenti definitivi che per quelli provvisori.

La rottura del componente o della struttura protesica puo
essere dovuta a una definizione occlusale carente, a modi-
fiche eccessive del pilastro/interfaccia o a disallineamenti
passivi.

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

Fattori quali qualita ossea insufficiente, infezioni, bruxis-
mo, scarsa igiene, scarsa collaborazione del paziente o
malattie sistemiche (come il diabete) possono compro-
mettere il recupero.

In caso di ingestione accidentale di un componente da
parte del paziente, recarsi immediatamente al pronto soc-
corso dell'ospedale.

Controllare visivamente il pezzo prima del posizionamen-
to, assicurandosi che non vi siano residui di materiale nel
collegamento.

7. PRECAUZIONI

« Alcuni riferimenti consentono l'uso di una vite alternativa
per modificare I'angolo del camino. Vedere le ISTRUZIONI
PER L'USO per ulteriori informazioni.

- Maneggiare tutti i campioni biologici e gli oggetti taglienti
seguendo le politiche di biosicurezza del centro.

8.EFFETTI AVVERSI

Tutti i materiali utilizzati nella fabbricazione dei pilastri/inter-
facce SQUARE BTI sono biocompatibili. Tuttavia, in rari casi, il
contatto con il titanio puo scatenare reazioni di ipersensibi-

lita, come eczema locale o generalizzato, prurito, dolore, in-
fiammazione, eritema, iperplasia gengivale o reazione granu-
lomatosa perimplantare. In casi eccezionali, puo verificarsi la
sindrome dell'unghia gialla (unghie ispessite, lente e giallas-
tre con linfedema), possibilmente correlata 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, lo si comunichi
al produttore tramite il seguente indirizzo e-mail: technical-
manager@bti-implant.es. Segnalando gli effetti avversi,
possibile contribuire a fornire ulteriori informazioni sulla sicu-
rezza 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 sta-
ta verificata. Tuttavia, la revisione non clinica effettuata nella
configurazione del caso peggiore ha determinato che i mate-
riali utilizzati sono sicuri dal punto di vista della forza di spos-
tamento e della torsione indotte dalla RM, per un determinato
gradiente spaziale.

Pertanto, un paziente portatore di questo dispositivo pud
essere sottoposto in sicurezza a un esame con risonanza
magnetica, purché siano soddisfatte le seguenti condizioni
e le immagini siano acquisite contrassegnando un punto di
riferimento a una distanza minima di 30 cm dall'impianto o
assicurandosi 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,) finoa 3,0T.

- 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 rimane fuori dalla 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'interno dell'area di immagine consentita.

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

- La sicurezza relativa al SAR nella testa non é stata valutata,
pertanto I'esame cranico non é raccomandato.

« Non esistono limitazioni specifiche alla durata dell'esame a
causa del riscaldamento degli impianti.
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10. ISTRUZIONI PER LUSO

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PRELIMINARI

- Elaborare i pilastri/interfacce SQUARE BTI prima dell'uso
seguendo esclusivamente il protocollo descritto nella gui-
da alla pulizia, disinfezione e sterilizzazione CAT246.

- Applicare la coppia indicata alla vite.

- Se si applica una coppia superiore a quella raccomanda-
ta, la vite potrebbe rompersi.

- Se si applica una coppia inferiore, I'abutment potrebbe
allentarsi.

« Langolazione del camino della struttura protesica serve
a correggere gli sbavature estetiche, non a correggere le
angolazioni degli impianti.

« | pilastri/interfacce SQUARE BTI possono essere tagliati per
adattarli alle esigenze protesiche. Il limite di taglio e di 4
millimetri dalla piattaforma protesica fino alla scanalatura
contrassegnata.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

%
:

« L'uso di un cemento inadeguato e/o una cementazione
errata della protesi possono causarne la frattura.

il

1. Selezionare l'abutment o l'interfaccia in base alla tecnica e
al tipo di protesi richiesta. Nella tabella seguente sono ripor-
tate le diverse opzioni con le angolazioni e i torsi raccoman-
dati. Alcuni riferimenti di abutment e interfacce consentono
l'uso di un altro vite per ottenere una maggiore angolazione
a camino. Nella tabella sono indicati i riferimenti che lo con-
sentono, la vite da utilizzare, I'angolazione massima e il torsi
raccomandato.
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DIRETTA SU IMPIANTO

Connessione Abutment Angolazione Coppia raccomandata® | Vite angolata e angolazione Coppia consigliata con vite @ protesico (mm)
dell'impianto SQUARE massima* (Nem) massima angolata (Ncm) P
s 0°35
INPSP30 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
5 0°35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <1420 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
. 0°35
INPSP3RO 15 <1520 - - 3.8
. 035
INPSPEQ 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INPSPE1 15 <1520 - - 4
i 0°35
INPSPE2 7 <20 - - 4
. 0°35
INPSPE3 5 <5020 - - 4
3 0°35
INPSPERO 15 <15°20 - - 38
0°35
INPSPER1 15° N - - 38
INTERNA <15%20
STRETTA . 0°35
INPSPER2 7 <720 - - 3.8
o 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 38
s 0°35
INPSPEXO0 15 <15°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
5 0°35
INPSPEX2 10 <1020 - - 44
o 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ) ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 4.8
<15%20 ' ’
INTERNA o 0°35
UNIVERSALE INPSPU2 1 <14°20 ) i 48
N 0°35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) '
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. 035 .
PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
ESTERNATINY 035
PSPTR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
. 035 .
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
ESTERNA o 0°35 oo
UNIVERSALE PSPU2 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
o 0°35 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48

* Per vite in dotazione.

SU TRANSEPITELIALE

UNIT Interfase SQUARE Angola'zwne Coppia raccomandata Vite angolata e massima CopPla raccomandata @ protesico
massima* (Nem) angolazione con vite angolata (Ncm) (mm)
o 0°20
ISMIUPE 15 <15°20 - - 35
Emergenza 0 3,5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
o 020
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Emergenza @ 4,1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Emtlgt'llld 0 5,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Angolare / Emer- o 0%20 oo
qenza 05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
MULTIM Interfase SQUARE Angola.zmrle Coppia raccomandata Vite angolata g massima CopPla raccomandata @ protesico
massima (Ncm) angolazione con vite angolata (Ncm) (mm)
o 0°:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
Emergenza 0 3,5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Emergenza 0 4.1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Emergenza @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Angolato / Emer- o 0°: 20 oo
qenza 05 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* Per vite in dotazione
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2. Selezionare la tecnica per posizionare la protesi.
- Con cilindro calcinabile: vengono utilizzati per le tecniche
convenzionali di realizzazione di protesi mediante fusione
insieme al cilindro calcinabile in plastica per protesi singole
o multiple.
- Senza cilindro calcinabile: vengono utilizzati come base
meccanizzata in titanio su cui vengono cementate strutture
realizzate con sistemi di fresatura manuale o CAD-CAM.
In entrambi i casi, il componente in titanio e la struttura pro-
tesica, a seconda della tecnica, saranno cementati in labora-
torio.

11. TRASPORTO E CONSERVAZIONE

« Non esporre alla luce solare diretta.

- Conservare in un ambiente asciutto. Lesposizione
all'umidita pud compromettere l'integrita della confezio-
ne.

« |l prodotto non deve essere rimosso dalla sua confezione
originale né manipolato fino al momento dell'uso .

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« Ispezionare il prodotto prima dell'uso per verificare che la
confezione non sia danneggiata. Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata.

- Contattare il proprio distributore se la confezione & aperta
o modificata.

12. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI
- Smaltire tutto il materiale usato come rifiuto biologico.
+ Indossare guanti durante il processo.
« Seguire le 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 incidente grave durante l'uso di questo prodotto
o come risultato del suo utilizzo, I'utente o il paziente deve
segnalarlo immediatamente al seguente indirizzo:
technicalmanager@bti-implant.es

14. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE
BTI organizza corsi di formazione periodici per ottimizzare le
prestazioni dei prodotti.

Il riassunto sulla sicurezza e il funzionamento clinico (SSCP) di
questo dispositivo e disponibile nella banca dati europea EU-
DAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Per consultar-
lo, & necessario utilizzare I'identificativo unico del dispositivo
(UDI-DI), indicato sull'etichetta. Se non & possibile accedere
a EUDAMED, é possibile richiederne una copia direttamente
al produttore o, se del caso, tramite il suo distributore auto-
rizzato.

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 (Identifi-
cazione e acquisizione automatica dei dati) e in formato HRI
(Interpretazione leggibile dall'uomo).

15. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichet-
te dei prodotti e nelle presenti istruzioni, consultare la guida
MAO087.
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KVADRATINIAI BTI STULPAI IR SASAJOS

1. PRODUKTO APRASYMAS

Titano strypai ir atramos su skirtingais danteny auksciais, skir-
ti BTl danty implantams arba MULTI-IM / UNIT transepitheli-
niams atramoms, sukamieji ir nesukamieji. Virsutinéje dalyje
jmontuota apsauga nuo sukimosi, kuri leidZia ir uztikrina
protezinés struktdros, kuri bus cementuojama ant tos bazés,
reguliavima.

MEDZIAGOS
Komponentas Medziaga Cheminé sudétis Sudétis % (masé/masé)
Bendras likuciy kiekis (Fe, O, C, | <1.05
Stulpelis / Sasaja SQUARE BTI 4 klasés titanas N.’ i -
Titanas (Ti) Subalansuotas
Danga Titano nitridas N/A
Aliuminis (Al) 55-6.5
Vanadis (V) 3.5-45
Sraigtas Titano lydinys (Ti6Al4V) 5 klasés | Bendras priemaisy kiekis (Fe, O, | <0.522
G N, H)
Titanas (Ti) Balansas
Danga WC/C N/A

2. NAUDOJIMO TIKSLAS

BTl danty implanty sistema susideda i$ paciy danty implanty,
proteziniy komponenty ir pagalbiniy priemoniy, naudojamy
burnos implantologijoje, siekiant sukurti atramine strukttra
daliniam arba visiskam danty pakeitimui pacientams, neturin-
tiems danty.

3. INDIKACLJOS

« Su liejimo cilindru: naudojamas tradicinéms liejimo prote-
zavimo technikoms kartu su plastiko liejimo cilindru vie-
nam arba keliems protezams.

« Be is8degimo cilindro: naudojamas kaip apdirbtas titano
pagrindas, ant kurio cementuojamos rankiniu badu arba
CAD-CAM frezavimo sistemomis pagamintos konstrukci-
jos.

Abiem atvejais titano atrama ir sgsaja bei protezavimo
struktura, priklausomai nuo technikos, bus cementuojamos
laboratorijoje.

- Rotaciné versija: skirta keliems protezams, prisukamiems
prie implanto.

« Nesukama versija: skirta vienam protezui (prisukamam
ir cementuojamam) ir cementuojamiems keliems prote-
zams.

4. TIKSINIS NAUDOTOJAS IR TIKSINE PACIENTY GRUPE
Tikslinis vartotojas: sveikatos priezZiliros specialistai ligoninése
ar klinikose, turintys specialy issilavinima burnos implantolo-
gijos ir (arba) danty protezavimo srityje bei iSsilavinima BTI
danty produkty srityje.

Tiksliné pacienty grupé: suauge vyrai ir moterys, kurie yra
visiskai arba i$ dalies be danty ir neturi vienos ar keliy kontra-
indikacijose isvardyty bukliy ar patologijy.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Situacijos, kuriose produkto negalima naudoti jokiomis
aplinkybémis, nes rizika yra per didele.

« Vaikai, kuriy augimas ir vystymasis dar néra baigtas.
Situacijos, kai produktas gali bati naudojamas tam tikromis
salygomis, bet atsargiai ir prizidrint gydytojui. Visada reikia
jvertinti naudg ir rizika.

« Néscios arba kratimi maitinanc¢ios moterys.

« Pacientai, alergiski titanui.
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6. BENDRI |]SPEJIMAI

« SQUARE BTI atramos/sasajos skirtos vienkartiniam klini-
kiniam naudojimui. Produkto negalima pakartotinai nau-
doti ar sterilizuoti po naudojimo klinikinéje proceduroje,
nes tai kelia infekcijos, kryZminio uztersimo ar mechaniniy
savybiy pasikeitimo rizika.

« Jei produktas buvoiSpakuotas, bet nenaudotas chirurginés
procedlros metu, jis gali bati perdirbtas ne daugiau kaip
6 kartus, laikantis valymo, dezinfekavimo ir sterilizavi-
mo protokolo, apradyto vadove CAT246. Prie$ perdirbant
batina pasalinti originalig apsaugine pakuote.

- Naudokite tik originalias BTl sudedamasias dalis. Naudo-
jant neoriginalias sudedamasias dalis, gali bati pazeista
dalis arba atsirasti funkciniy gedimuy.

» Nenaudokite laboratorinése technikose, kuriose naudo-
jama krosnelé arba auksta temperatira, nei nuolatinéms,
nei laikinosios komponentams.

« Komponento ar protezo struktdros lGzimas gali bati del
prastos okliuzijos apibrézties, pernelyg dideliy abatmen-
to/sasajos modifikacijy ar pasyviy nesuderinamumuy.

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

- Tokie veiksniai kaip nepakankama kauly kokybé, infekci-
jos, bruksizmas, prasta higiena, prastas paciento bendra-
darbiavimas arba sisteminés ligos (pavyzdziui, cukrinis
diabetas) gali pakenkti gijimui.

- Jei pacientas netyCia nurijo komponenta, nedelsiant
kreipkités j ligoninés skubios pagalbos skyriy.

- Pries jdedant dalj, vizualiai jg patikrinkite, jsitikinkite, kad
jungtyje néra medziagos likuciy.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

- Kai kuriuose 3altiniuose leidziama naudoti alternatyvy
varzta, kad baty galima pakeisti kaminélio kampa. Dau-
giau informacijos rasite NAUDOJIMO INSTRUKCIJOJE.

« Visus biologinius méginius ir astrius daiktus tvarkykite pa-
gal centro biologinio saugumo politika.

8. NEIGIAMI POVEIKIAI

Visos medziagos, naudojamos gaminant SQUARE BTI atra-
mos/sasajas, yra biologiskai suderinamos. Taliau retais atve-
jais kontaktas su titanu gali sukelti padidéjusio jautrumo
reakcijas, pvz., vietine ar bendra egzema, niezulj, skausma,
uzdegima, eritema, danteny hiperplazijg ar periimplantine
granuliomine reakcija. ISimtiniais atvejais gali pasireiksti
geltonyjy nagy sindromas (sustoréje, létai augantys, gelsvi
nagai su limfedema), galimai susijes su titano jony issiskyrimu

dél korozijos.

Sios reakcijos yra labai retos, palyginti su kitomis metaly re-
akcijomis, ir paprastai iSnyksta, kai metalinis komponentas
pasalinamas.

Jei pastebite kokiy nors nepageidaujamy poveikiy, praneskite
apie tai gamintojui Siuo elektroninio pasto adresu: technical-
manager@bti-implant.es. PraneSdami apie nepageidauja-
mus poveikius, galite padéti suteikti daugiau informacijos
apie $io medicinos prietaiso sauguma.

9. MAGNETINIO REZONANSO (MR) SUDERINAMUMAS

BTl implanto sistemos, kurig sudaro implantai ir protezy
komponentai, radijo daznio (RF) sauga nebuvo iSbandyta.
Taciau neklinikinis tyrimas, atliktas blogiausiu atveju, nustaté,
kad naudojamos medZiagos yra saugios, atsizvelgiant j MRI
sukeliamg poslinkio jéga ir sukimo jéga, esant tam tikram er-
dviniam gradientui.

Todél pacientas, kuriam jdiegta 3i priemoné, gali bati saugiai
tiriamas MRI sistema, jei tenkinamos 3ios salygos ir vaizdai da-
romi pazymint atskaitos taska ne maziau kaip 30 cm atstumu
nuo implanto arba uztikrinant, kad implantas yra uz RF rités
veikimo riby.

Konkrecios saugaus skenavimo salygos yra Sios:

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

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

« RF suzadinimas su apskritimine poliarizacija (CP).

« KGno perdavimo rités naudojimas tik tuo atveju, jei atskaitos
taskas pazymétas ne maziau kaip 30 cm atstumu nuo im-
planto arba jei implantas yra uz rités riby.

- LeidZziama naudoti galtniy T/R bobines; neleidziama naudo-
ti galvos T/R bobines.

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

« Maksimalus SAR visam kunui neturi virsyti 2 W/kg.

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

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

10. NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

PIRMINIAI J]SPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie$ naudojima apdorokite SQUARE BTI atramas/sasajas,
laikydamiesi tik CAT246 valymo, dezinfekavimo ir steriliza-
vimo vadove aprasyto protokolo.
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« Pritvirtinkite varztg nurodytu sukimo momentu.
- Jei bus pritaikytas didesnis nei rekomenduojamas suki-
mo momentas, varztas gali sultzti.
« Jei bus pritaikytas maZesnis sukimo momentas, atrama
gali atsipalaiduoti.
« Protezés konstrukcijos kamino kampas skirtas estetinéms
problemom:s istaisyti, o ne implanto kampams koreguoti.
+ SQUARE BTI atramos/sasajos gali bati nupjautos pagal
protezavimo reikalavimus. Pjovimo riba yra 4 milimetrai
nuo protezavimo platformos iki pazymeétos griovelio.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

il il

« Netinkamo cemento naudojimas ir (arba) netinkamas pro-
tezo cementavimas gali sukelti jo l0zima.

1. Pasirinkite atramg arba s3gsajg pagal reikiamga technikg ir
protezo tipa. Toliau pateiktoje lenteléje nurodomos skirtingos
galimybés su rekomenduojamais kampais ir sukimo momen-
tais. Kai kurios atramy ir sgsajy nuorodos leidzia naudoti kitg
varzty, kad buty pasiektas didesnis kamino kampas. Lenteléje
nurodyta, kurios nuorodos tai leidZia, kokj varzta naudoti,
maksimalus kampas ir rekomenduojamas sukimo momentas.
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TIESIAI' | IMPLANTA

- . Rekomenduojamas S Rekomenduojamas sukimo .
L Kvadratinis Maksimalus . Kampinis varztas ir NP Protezés skersmuo
Implanto jungtis % sukimo momentas* . momentas su kampiniu varztu
atrama kampas maksimalus kampas (mm)
(Nem) (Nem)
o 0°35
INPSP30 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
R 0%35
INTERNAL 3.0 INPSP32 14 <1420 - - 4
o 0°:35
INPSP33 7 <7°20 - - 4
o 0%35
INPSP3RO0 15 <15%20 - - 3.8
. 035
INPSPEO 15 <15°20 - - 4
o 0%35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
. 0%35
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0%35
INPSPE3 5 <520 - - 4
o 0°:35
INPSPERO 15 <15°20 - - 3.8
0%35
INPSPER1 15° N - - 3.8
VIDINIS <15%20
SIAURAS . 0°35
INPSPER2 7 <7°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPER3 5 <520 - - 3.8
o 0%35
INPSPEXO 15 <15%20 - - 44
o 0°35
INPSPEX1 15 <15°20 - - 44
R 0%35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0°35
INPSPEX3 6 <6°20 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 4.8
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 4.8
<15%20 ' ’
INTERNAL R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 ) i 48
o 0%:35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 44
<15%20 ) '
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i 0°:35 o
v v PSPT1 15 150 TTUHA: 30 20 48
ISORINIS MAZAS s
PSPTRI 15° 1590 TTUHA: 30° 20 48
i 0°:35 o
PSPUT 15 150 TTUHA: 30 20 48
IS0RINIS i 0°:35 .
UNIVERSALLS PSPU2 15 1590 TTUHA: 30 20 48
PSPURT 15° 035 TTUHA: 30° 20 48
<15%20 : :

* Tiekimui pridedamam varztui.

TRANSEPITELINIS

. . S Rekomenduojamas Protezés
s . Rekomenduojamas sukimo Kampinis varztas ir .
UNIT Kvadratiné sasaja Maksimalus kampas* M . sukimo momentas su skersmuo
momentas® (Ncm) maksimalus kampas ;
kampuotu varztu (Ncm) (mm)
o 0°20
ISMIUPE 15 <15°20 - - 35
ISkysimas @ 3,5
ISMIUPEX 15° 0.20 - - 45
<15%20 ’
o 0°20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Avarinis @ 4,1 20
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15%20 - - 55
Avarinis @ 5,5 30
ISMIUPAX 15 <15°20 - - 6.5
Kampinis / avarinis o 0%20 opo
05 ISMIUPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Rekomenduojamas sukimo Kampinis varztas ir Rekomenduojamas Protezes
MULTI-IM Kvadratiné sasaja Maksimalus kampas* ) p sukimo momentas su skersmuo
momentas* (Ncm) maksimalus kampas ;
kampuotu varztu (Ncm) (mm)
o 0°:20
ISMIPE 15 <15%20 - - 4
ISkysimas @ 3,5
ISMIPEX 15° 020 . . 45
<15%20 ’
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Avarinis @ 4,1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Avarinis @ 5,5
ISMIPAX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 6.5
<15%20 ' ’
Kampinis / avarinis o 0°: 20 oo
05 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* Pateiktam varztui
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2. Pasirinkite protezo jdéjimo technika.
- Su liejimo cilindru: naudojamas tradicinéms protezy ga-
mybos technikoms, liejant kartu su plastiko liejimo cilindru
vienam ar keliems protezams.
- Be degimo cilindro: naudojamas kaip apdirbtas titano pa-
grindas, ant kurio cementuojamos rankiniu bidu arba CAD-
CAM frezavimo sistemomis pagamintos konstrukcijos.
Abiem atvejais titano komponentas ir proteziné struktira,
priklausomai nuo technikos, bus cementuojami laboratorijo-
je.

11. TRANSPORTAS IR LAIKYMAS

« Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

- Laikyti sausoje aplinkoje. Drégmeés poveikis gali pakenkti
pakuotés vientisumui.

« Produkto negalima isimti i$ originalaus jpakavimo arba
liesti, kol jis néra paruostas naudoti. .

» Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

« Prie$ naudojima patikrinkite produkta, kad jsitikintuméte,
jog pakuoté néra pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra
pazeista.

- Jei pakuoté yra atidaryta arba pakeista, susisiekite su pla-
tintoju.

12. ATLIEKY SALINIMAS
- Visas panaudotas medziagas Salinkite kaip biologines at-
liekas.
- Sio proceso metu dévékite pirstines.
« Laikykités galiojanciy infekciniy atlieky tvarkymo taisykliy.

13. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Pagal Reglamenta (ES) 2017/745 (MDR), jei naudojant §j
produkta ar dél jo naudojimo jvyksta rimtas incidentas, varto-
tojas ar pacientas privalo nedelsdamas apie tai pranesti Siuo
adresu: technicalmanager@bti-implant.es

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

Sio prietaiso saugos ir klinikinés veiklos santrauka (SSCP)
yra prieinama Europos EUDAMED duomeny bazéje (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Norédami jg perzitréti, turite
naudoti etiketéje nurodytg unikaly prietaiso identifikatoriy
(UDI-DI). Jei negalite prisijungti prie EUDAMED, kopija gali-
te paprasyti tiesiogiai i gamintojo arba, jei taikoma, per jo
jgaliota platintoja.

UDI-DI kodas atitinka skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny
serija, leidziancia atsekti medicinos prietaisg, ir yra nurodytas
etiketéje ICAD (identifikavimo ir automatinio duomeny surin-
kimo) formatu ir HRI (Zmogui suprantamu) formatu.

15. SIMBOLIAI
Produkto etiketése ir Siose instrukcijose esanciy simboliy
aprasyma rasite vadove MA087.
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SQUARE BTI-S@OYLER OG GRENSESNITT

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Titanpinner og grensesnitt med forskjellige gingivale hoyder
for BTl-tannimplantater eller MULTI-IM / UNIT transepitelia-
le pilarer, i roterende og ikke-roterende versjoner. Den gvre
delen har et antirotasjonssystem som muliggjer og sikrer til-
pasning av protesestrukturen som skal sementeres pa denne
basen.

MATERIALER

Komponent Materiale

Kjemisk sammensetning

Sammensetning % (masse/
masse)

Reststoffer (Fe, O, C, N, H) totalt | <1.05
Titan grad 4
Pilar / Interfase SQUARE BTI Titan (Ti) Balansert
Belegg Titannitrid N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadium (V) 3.5-45
Titanlegering (Ti6AI4V) grad 5
Skrue Reststoffer (Fe, O, C, N, H) totalt | <0.522
Titan (Ti) Balanse
Belegg WC/C N/A

2. FORUTSETT BRUK

BTl-implantatsystemet bestar av selve tannimplantatene,
protesekomponenter og tilbehgrsverktgy som brukes i oral
implantologi for & gi en stettestruktur for delvis eller total ers-
tatning av tenner hos tannlgse pasienter.

3.INDIKASJONER

+ Med brennbar sylinder: Brukes til konvensjonelle tek-
nikker for fremstilling av proteser ved steping sammen
med den brennbare plastsylinderen for enkelt- eller fler-
delte proteser.

« Uten brennbar sylinder: Brukes som maskinbearbeidet
base i titan som strukturer laget med manuelle fresesyste-
mer eller CAD-CAM sementeres pa.

| begge tilfeller vil titanpilaren og grensesnittet samt protes-
estrukturen, avhengig av teknikk, sementeres i laboratoriet.

- Roterende versjon: Egnet for flere proteser som er skrudd
fast til implantatet.

- Ikke-roterende versjon: Egnet for enkeltproteser (skrudd
fast og sementert) og flere proteser som er sementert.

4. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE

Tilsiktet bruker: Profesjonelt helsepersonell i sykehus- eller kli-
nikkmiljeer med spesifikk oppleering i oral implantologi og/
eller tannproteser og opplaering i BTI-tannprodukter.
Forventet pasientgruppe: Voksne menn og kvinner som er
delvis eller helt tannlgse og som ikke har en eller flere av tils-
tandene eller sykdommene som er oppfert under kontrain-
dikasjoner.

5. KONTRAINDIKASJONER

Situasjoner der produktet under ingen omstendigheter skal
brukes fordi risikoen er for hoy.

« Barn som ikke har fullfert vekst- og utviklingsfasen.
Situasjoner der bruk av produktet kan vaere mulig under visse
betingelser, men med forsiktighet og medisinsk tilsyn. Det ma
alltid vurderes om fordelen oppveier risikoen.

- Gravide eller ammende kvinner.

« Pasienter med titanallergi.
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6. GENERELLE ADVARSELER

« SQUARE BTI-pilarer/grensesnitt er beregnet for engangs-
bruk i klinisk sammenheng. Produktet ma ikke gjenbrukes
eller omsteriliseres etter bruk i en klinisk prosedyre, da
dette medferer risiko for infeksjon, krysskontaminering
eller endring av de mekaniske egenskapene.

« Hvis produktet er pakket ut, men ikke brukt under kirurgisk
inngrep, kan det reprosesseres opptil 6 ganger i henhold
til protokollen for rengjering, desinfeksjon og sterilisering
beskrevet i veiledningen CAT246. For reprosessering er
det ngdvendig a fierne den originale beskyttelsesemba-
llasjen pa forhand.

« Bruk kun originale BTI-komponenter. Bruk av ikke-origina-
le komponenter kan forarsake skade pa delen eller funk-
sjonsfeil.

« Ikke bruk i laboratorieteknikker som innebaerer bruk av
ovn eller eksponering for hgye temperaturer, verken pa
permanente eller midlertidige komponenter.

« Brudd pa komponenten eller protesestrukturen kan skyl-
des mangelfull okklusal definisjon, overdreven modifise-
ring av pilaren/grensesnittet eller passive feiljusteringer.

- Uegnet teknikk eller feil valg av pasient kan fore til svikt i
protesen, implantatene eller tap av omkringliggende bein.

« Faktorer som utilstrekkelig beinkvalitet, infeksjoner,
bruxisme, manglende hygiene, darlig samarbeid fra pa-
sienten eller systemiske sykdommer (som diabetes) kan
kompromittere restitusjonen.

- Ved utilsiktet inntak av en komponent av pasienten, ma
du umiddelbart oppseke akuttmottaket pa et sykehus.

- Kontroller delen visuelt fer montering, og serg for at det
ikke er rester av materiale i forbindelsen.

7. FORSIKTIGHETSREGLER

« Noen referanser tillater bruk av en alternativ skrue for a
endre skorsteinsvinkelen. Se BRUKSANVISNING for mer
informasjon.

« Handter alle biologiske prever og skarpe gjenstander i
henhold til senterets biosikkerhetsretningslinjer.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialene som brukes i produksjonen av SQUARE BTI-
pilarer/grensesnitt er biokompatible. | sjeldne tilfeller kan kon-
takt med titan imidlertid utlese overfglsomhetsreaksjoner,
som lokalt eller generalisert eksem, klge, smerte, betennelse,
erytem, gingival hyperplasi eller periimplanteer granulomatgs
reaksjon. | unntakstilfeller kan det oppsta gul neglesyndrom
(fortykkede, trege og gulaktige negler med lymfgdem), muli-
gens relatert til frigjering av titanioner ved korrosjon.

Disse reaksjonene er sveert sjeldne sammenlignet med andre
metaller, og forsvinner vanligvis nar metallkomponenten fijer-
nes.

Hvis du observerer noen form for bivirkning, ma du melde fra
til produsenten via fglgende e-postadresse: technicalmana-
ger@bti-implant.es. Ved a8 melde fra om bivirkninger kan du
bidra til & gi mer informasjon om sikkerheten til dette medis-
inske produktet.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)
Radiofrekvenssikkerheten (RF) til BTl-implantatsystemet, som
inkluderer implantater og protesekomponenter, er ikke tes-
tet. 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 torsjon for
en gitt romlig gradient.

Derfor kan en pasient med dette implantatet trygt under-
sokes i et MR-system, forutsatt at felgende betingelser er
oppfylt og at bildene tas med en referansepunkt pa minst 30
cm avstand fra implantatet, eller ved a sikre at implantatet er
utenfor rekkevidden til RF-spolen.

De spesifikke betingelsene for sikker undersgkelse er:

« Statisk magnetfeltintensitet (B,) pa opptil 3,0 T.

« Maksimal romlig gradient pa 30 T/m (3000 gauss/cm).

« RF-eksitasjon med sirkulzer polarisering (CP).

« Bruk av kroppssendingsspole kun hvis det markeres et refe-
ransepunkt minst 30 cm fra implantatet eller hvis implanta-
tet 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 bildeomradet.

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

« Sikkerheten i forhold til SAR i hodet er ikke vurdert, og der-
for anbefales ikke kranieundersgkelse.

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

10. BRUKSANVISNING
FOREL®@PIG ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

- Behandle SQUARE BTl-abutmenter/grensesnitt for bruk
ved a folge protokollen beskrevet i veiledningen for ren-
gjering, desinfeksjon og sterilisering CAT246.

« Bruk det angitte dreiemomentet pa skruen.

« Hvis det paferes et hoyere dreiemoment enn det som er
anbefalt, kan skruen brekke.
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« Hvis det brukes et lavere dreiemoment, kan pilaren lgs-
ne.

« Vinklingen av skorsteinen pa protesestrukturen er for a
korrigere estetiske avvik, ikke for & korrigere vinklinger pa
implantater.

+ SQUARE BTl-pilarer/grensesnitt kan kuttes for a tilpasse
dem til protesebehovene. Kuttgrensen er 4 millimeter fra
protesplattformen til den merkede sporet.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

« Bruk av uegnet sement og/eller feil sementering av prote-
sen kan fere til brudd.

1. Velg pilar eller grensesnitt i henhold til teknikken og typen
protese som kreves. | tabellen nedenfor finner du de forskje-
llige alternativene med anbefalte vinkler og dreiemomenter.
Noen pilar- og grensesnittreferanser tillater bruk av en annen
skrue for & oppna en sterre skorsteinsvinkel. Tabellen angir
hvilke referanser som tillater dette, hvilken skrue som skal
brukes, maksimal vinkel og anbefalt dreiemoment.
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DIREKTE TIL IMPLANTAT

Implantatfor- SQUARE-pilar | Maksimal vinkel* Anbefalt Vinklet skrue og maksimal Anbefalt dreiemoment med Protesediameter
bindelse P dreiemoment* (Ncm) vinkling vinklet skrue (Ncm) (mm)
3 0°35
INPSP30 15 <15%20 - - 4
s 0°35
INPSP31 15 <15%20 - - 4
5 0°35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <14°20 - - 4
o 0°35
INPSP33 7 <720 - - 4
. 0°35
INPSP3RO 15 <15°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEQ 15 <15%20 - - 4
. 0°35
INPSPET 15 <1520 - - 4
i 0°35
INPSPE2 7 <720 - - 4
i 0°35
INPSPE3 5 <5020 - - 4
3 0°35
INPSPERO 15 <15%20 - - 38
s 0°35
INPSPER1 15 <15%20 - - 38
INTERN SMAL '35
INPSPER2 7 <720 - - 38
. 0°35
INPSPER3 5 <5°20 - - 38
5 0°35
INPSPEX0 15 <15°20 - - 4.4
o 035
INPSPEX1 15 <15%20 - - 44
N 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 4.4
o 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ) ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ’ ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 ) i 48
5 0°35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) '
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. 035 -
PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EKSTERNTTINY 0 35
PSPTR1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
. 035 .
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EKSTERNT o 0°35 oo
UNIVERSAL PSPU2 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
. 035 .
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48

* For medfglgende skrue.

OM TRANSEPITELIAL

UNIT Grensesnitt SQUARE Maksimal vinkel* Anbefalt dreiemoment* | Vinklet skr'ue 0g maksimal Anbefalt dreiemoment | Protesedia-
(Nem) vinkling med vinklet skrue (Ncm) | meter (mm)
o 0°:20
ISMIUPE 15 <15%20 - - 35
Nodstilfelle @ 3,5 20
ISMIUPEX 15 <15%20 - - 45
o 0°20
ISMIUPU 15 <15%20 - - 4.1
Nodsituasjon 0 4,1 20
ISMIUPUX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1
o 0°30
ISMIUPA 15 <15°20 - - 55
Nodsituasjon @ 5,5
ISMIUPAX 15° 030 - - 6.5
<15%20 ’
Vinklet / Nodsituas- o 0%20 oo
jon 05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 55
MULTI-IM Grensesnitt SQUARE Maksimal vinkel* Anbefalt dreiemoment* | Vinklet skr.ue 0g maksimal Anbefalt dreiemoment | Protesedia-
(Nem) vinkling med vinklet skrue (Ncm) | meter (mm)
o 0°:20
ISMIPE 15 <15°20 - - 4
Nodstilfelle @ 3,5 0020
ISMIPEX 15 <15%20 - - 45
o 0°:20
ISMIPU 15 <15%20 - - 44
Nodsituasjon 0 4,1
ISMIPUX 15° 0°:20 TTMI30: 30° 20 5.1
<15%20 ' '
o 0°:20 oo
ISMIPA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 55
Nodsituasjon @ 5,5 0020
ISMIPAX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 6.5
Vinklet / Nodsituas- o 00:20 oo
jonf5 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* For medfelgende skrue
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2. Velg teknikk for a plassere protesen.
- Med utbrennbar sylinder: Brukes til konvensjonelle tek-
nikker for fremstilling av proteser ved steping sammen med
utbrennbar plastsylinder for enkelt- eller flerdelte proteser.
- Uten brennbar sylinder: Brukes som maskinert titanba-
se som strukturer laget med manuelle fresesystemer eller
CAD-CAM sementeres pa.

| begge tilfeller vil titankomponenten og protesestrukturen,

avhengig av teknikk, bli sementert i laboratoriet.

11. TRANSPORT OG LAGRING

« Ikke utsett for direkte sollys.

» Oppbevares i et tgrt miljg. Eksponering for fuktighet kan
pavirke emballasjens integritet.

« Produktet ma ikke tas ut av originalemballasjen eller
handteres for det skal brukes .

« Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

« Kontroller produktet for bruk for & sikre at emballasjen
ikke er skadet. Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

- Kontakt forhandleren hvis emballasjen er dpnet eller en-
dret.

12.AVFALLSHANDTERING
« Kast alt brukt materiale som biologisk avfall.
« Bruk hansker under prosessen.
- Folg gjeldende forskrifter for smittefarlig avfall.

13. MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER

I henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) skal brukeren
eller pasienten umiddelbart melde fra om alvorlige hendelser
som oppstar under bruk av dette produktet eller som fglge av
bruken, til faolgende adresse:
technicalmanager@bti-implant.es

14. TILLEGGSINFORMASJON
BTl holder jevnlige opplaeringskurs for a8 optimalisere pro-
duktytelsen.

Sikkerhets- og klinisk funksjonsoversikt (SSCP) for dette pro-
duktet er tilgjengelig i den europeiske databasen EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). For @ finne den, ma
du bruke produktets unike identifikasjonsnummer (UDI-DI),
som er angitt pa merkingen. Hvis du ikke har tilgang til EUDA-
MED, kan du be om en kopi direkte fra produsenten eller, hvis
aktuelt, gjennom den autoriserte forhandleren.

UDI-DI-koden er en serie med numeriske eller alfanumeriske
tegn som gjar det mulig a spore medisinsk utstyr, og vises pa
etiketten i ICAD-format (Identification and Capture Automatic
Data) og i HRI-format (Human Readable Interpretation).

15. SYMBOLER
For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetiket-
tene og i denne bruksanvisningen, se veiledningen MA087.
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PILARES E INTERFACES SQUARE BTI

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Pilares e interfaces de titanio com diferentes alturas gengi-
vais para implantes dentdrios BTl ou pilares transepiteliais
MULTI-IM / UNIT, nas versdes rotativa e ndo rotativa. Na parte
superior, incorporam um sistema antirrotacional, que permite
e garante o ajuste da estrutura protética que sera cimentada
sobre essa base.

MATERIAIS

Componente Material

Composicao quimica

Composicao % (massa/massa)

L Residuos (Fe, O, C, N, H) no total | <1.05
Titanio grau 4
Pilar / Interface SQUARE BTI Titanio (Ti) Equilibrado
Revestimento Nitreto de titanio N/A
Aluminio (Al) 55-6.5
Vanadio (V) 3.5-45
Liga de titanio (Ti6Al4V) grau 5 -
Parafuso Residuos (Fe, O, C, N, H) no total | <0.522
Titanio (Ti) Equilibrio
Revestimento WC/C N/A

2.USO PREVISTO

O sistema de implantes dentérios BTl é composto pelos pré-
prios implantes dentarios, componentes protéticos e ferra-
mentas acessorias utilizadas em implantologia oral para for-
necer uma estrutura de suporte para a substituicdo parcial ou
total de dentes em pacientes edéntulos.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

« Com cilindro calcinavel: Sao utilizados para técnicas con-
vencionais de elaboracdo de préteses por fundicao, junta-
mente com o cilindro calcinavel de plastico para préteses
unitarias ou multiplas.

« Sem cilindro calcinavel: Sao utilizados como base meca-
nizada em titanio sobre a qual sdo cimentadas estruturas
elaboradas com sistemas de fresagem manual ou CAD-
CAM.

Em ambos os casos, o pilar e a interface de titanio e a estru-
tura protética, de acordo com a técnica, serao cimentados no
laboratério.

- Versao rotativa: indicada para préteses multiplas aparafu-
sadas ao implante.

« Versdo nao rotativa: indicada para préteses unitdrias (apa-
rafusadas e cimentadas) e préteses multiplas cimentadas.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE PACIENTES PREVISTO
Utilizador previsto: Profissionais de saude em ambientes hos-
pitalares ou clinicos com formacao especifica em implanto-
logia oral e/ou proteses dentérias e formagdo em produtos
dentarios BTI.

Grupo de pacientes previsto: Homens e mulheres adultos
parcial ou totalmente edéntulos que nao apresentem uma
ou mais condi¢des ou patologias enumeradas nas contrain-
dicacoes.

5. CONTRAINDICACOES

Situagdes em que o produto nao deve ser utilizado em nen-
huma circunstancia porque o risco é demasiado elevado.
- Criancas que nao tenham concluido a sua fase de cresci-
mento e desenvolvimento.
Situagdes em que o uso do produto pode ser possivel em
determinadas condicdes, mas com precaugao e supervisao
médica. Deve-se sempre avaliar se o beneficio supera o risco.
« Mulheres gravidas ou lactantes.
« Pacientes com alergia ao titanio.
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6. ADVERTENCIAS GERAIS

« Os pilares/interfaces SQUARE BTl destinam-se a uso clinico
Unico. O produto nao deve ser reutilizado ou reesteriliza-
do ap6s ter sido utilizado num procedimento clinico, pois
isso acarreta risco de infeccao, contaminacao cruzada ou
alteracao das suas propriedades mecanicas.

« Se o produto tiver sido desembalado, mas nao utilizado
durante o procedimento cirlrgico, podera ser reproces-
sado até um maximo de 6 ciclos, sequindo o protocolo
de limpeza, desinfecao e esterilizacdo descrito no guia
CAT246. Para o seu reprocessamento, é imprescindivel ter
removido previamente a embalagem protetora original.

« Utilizar apenas componentes originais BTI. A utilizacao de
componentes nao originais pode causar danos na peca ou
falhas funcionais.

« Nao utilizar em técnicas laboratoriais que envolvam forno
ou exposicdo a altas temperaturas, tanto em componen-
tes definitivos como temporarios.

« A ruptura do componente ou da estrutura protética pode
ser causada por uma definicdo oclusal deficiente, modifi-
cacdes excessivas do pilar/interface ou desajustes passi-
vos.

« Uma técnica inadequada ou uma sele¢do incorreta do pa-
ciente pode causar a falha da protese, dos implantes ou a
perda do osso circundante.

- Fatores como qualidade o6ssea insuficiente, infe¢oes,
bruxismo, falta de higiene, pouca colaboracao do paciente
ou doencas sistémicas (como diabetes) podem compro-
meter a recuperacao.

« Em caso de ingestdo acidental de um componente pelo
paciente, dirija-se imediatamente a um servico de urgén-
cias hospitalares.

« Verifique visualmente a peca antes da sua colocacao, certi-
ficando-se de que ndo ha residuos de material na conexao.

7. PRECAUCOES

+ Algumas referéncias permitem o uso de um parafuso al-
ternativo para modificar o angulo da chaminé. Consulte as
INSTRUGOES DE USO para obter mais informagoes.

- Manipule todas as amostras bioldgicas e objetos cortantes
de acordo com as politicas de biosseguranca do centro.

8. EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais utilizados na fabricacao dos pilares/inter-
faces SQUARE BTI sdo biocompativeis. No entanto, em casos
raros, o contacto com o titanio pode desencadear reagdes
de hipersensibilidade, como eczema local ou generalizado,
prurido, dor, inflamacao, eritema, hiperplasia gengival ou re-
acao granulomatosa peri-implantar. Excepcionalmente, pode

ocorrer a sindrome da unha amarela (unhas espessas, lentas e
amareladas com linfedema), possivelmente relacionada com
a libertacdo de ides de titanio por corrosao.

Estas reacdes sao muito raras em compara¢ao com outros
metais e geralmente desaparecem com a remog¢ao do com-
ponente metdlico.

Se observar qualquer tipo de efeito adverso, notifique o fabri-
cante através do seguinte e-mail: technicalmanager@bti-im-
plant.es. Ao comunicar efeitos adversos, pode contribuir para
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste produto
médico.

9. COMPATIBILIDADE COM RESSONANCIA MAGNETICA (RM)
A seguranca da radiofrequéncia (RF) do Sistema de Implantes
BTI, que inclui implantes e componentes protéticos, nao foi
comprovada. No entanto, a revisao nao clinica realizada na
configuracdo do pior caso determinou que os materiais utili-
zados sao seguros do ponto de vista da forca de deslocamen-
to e da torcao induzidas pela RM, para um gradiente espacial
determinado.

Portanto, um paciente portador deste dispositivo pode ser
examinado com seguranga num sistema de ressonancia mag-
nética, desde que as seguintes condi¢des sejam cumpridas e
as imagens sejam obtidas marcando um ponto de referéncia
a uma distancia minima de 30 cm do implante ou garantindo
que o implante esteja fora do alcance da bobina de RF.

As condigbes especificas para um exame seguro sdo:

« Intensidade do campo magnético estético (B,) de até 3,0T.

« Gradiente espacial médximo do campo de 30 T/m (3.000
gauss/cm).

« Excitagao por RF com polarizacéo circular (CP).

« Utilizacdo de bobina de transmissao corporal apenas se for
marcado um ponto de referéncia a pelo menos 30 cm do
implante ou se o implante ficar fora da bobina.

« E permitido o uso de bobinas T/R nas extremidades; é ex-
cluido o uso de bobina T/R na cabeca.

+ O exame deve ser realizado em modo de funcionamento
normal dentro da zona de imagem permitida.

+ O SAR maximo em todo o corpo ndo deve exceder 2 W/kg.

« A seguranca em relagao ao SAR na cabeca nao foi avaliada,
pelo que ndo é recomendada a exploragdo craniana.

« Nao existem limitacbes especificas na duracdo da explo-
racao devido ao aquecimento dos implantes.

10. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PREVIAS

« Processe os pilares/interfaces SQUARE BTl antes da sua uti-
lizagdo, seguindo exclusivamente o protocolo descrito no
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guia de limpeza, desinfecao e esterilizacdo CAT246.

- Aplique o torque indicado ao parafuso.

- Se for aplicado um torque superior ao recomendado, o
parafuso podera partir-se.

- Se for aplicado um torque inferior, o pilar podera soltar-
se.

« A angulacdo da chaminé da estrutura protética destina-se
a corrigir saidas estéticas, ndo a corrigir angulacdes de im-
plantes.

« Os pilares/interfaces SQUARE BTl podem ser cortados para
se adequarem as necessidades protéticas. O limite de cor-
te é de 4 milimetros a partir da plataforma protética, até a
ranhura marcada.

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

il il

« A utilizacdo de um cimento inadequado e/ou uma cimen-
tacao incorreta da protese pode provocar a sua fratura.

1. Selecione o pilar ou a interface de acordo com a técnicae o
tipo de protese necessaria. Na tabela a seguir, encontram-se
as diferentes op¢des com as angulacdes e torques recomen-
dados. Algumas referéncias de pilares e interfaces permitem o
uso de outro parafuso para obter uma angulacao de chaminé
maior. Na tabela, indicam-se as referéncias que o permitem,
o parafuso que deve ser utilizado, a angulagdo maxima e o
torque recomendado.
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DIRETA AO IMPLANTE

a3 3 *
Cfmexao do Pilar SQUARE Ang']u.la;a: Torque recomendado Parafuso ~angu'la.do e Torque recomendado com 8 profetico fmm)
implante maxima (Nem) angula¢do maxima parafuso angular (Ncm)
o 035
INPSP30 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSP31 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INTERNA 3,0 INPSP32 14 <1420 - - 4
. 0%35
INPSP33 7 <7°20 - - 4
o 0°35
INPSP3RO 15 <15%20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEO 15 <15%20 - - 4
o 0%35
INPSPET 15 <15°20 - - 4
o 0%35
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0%35
INPSPE3 5 <5°20 - - 4
o 0%35
INPSPERO 15 <15%20 - - 3.8
0°:35
INPSPER1 15° N - - 3.8
INTERNA <15%20
ESTREITA . 0°35
INPSPER2 7 <720 - - 3.8
o 0%35
INPSPER3 5 <5°20 - - 3.8
o 0°35
INPSPEX0 15 <15%20 - - 44
o 0%35
INPSPEX1 15 <15°20 - - 44
. 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
o 0%35
INPSPEX3 6 <620 - - 44
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 48
<15%20 ' ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 4.8
<15%20 ' ’
INTERNA R 0%35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 ’ i 48
R 0%35
INPSPU3 10 <10°20 - - 48
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 44
<15%20 ) ’
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) 0%35 .
PSPT1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY 3
PSPTR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
. 0%35 .
PSPU1 15 <1520 TTUHA: 30 20 48
EXTERNA o 0%35 ono
UNIVERSAL PSPU2 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
. 0%35 .
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8

* Para parafuso fornecido.

SOBRE TRANSEPITELIAL

Torque recomendado* Parafuso angulado e T L LY DL
UNIT Interfase SQUARE Angulagado maxima* q (Nem) anaulacio rgnéxima com parafuso angulado protético
gulag (Nem) (mm)
ISMIUPE 15° <‘1 5220 - - 35
Emergéncia 83,5 _0° 2'0
ISMIUPEX 15 <15°20 - - 45
ISMIUPU 15° <‘1 5220 - - 41
Emergéncia 04,1 _0" 2'0
ISMIUPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
ISMIUPA 15° <‘1 5320 - - 55
Emergéncia @ 5,5 _00 3;0
ISMIUPAX 15 <15°20 - - 6.5
Angulado / Emer- o 0%20 oro
géncads ISMIUPUA 15 <1520 TTMI30: 30 20 55
MULTI-IM Interfase SOUARE | Angulaiomaxima® | |orauerecomendado® CE Il L LG c:::ql:arfe:::??l:;o AR
gulag (Ncm) angulagio maxima P g (mm)
(Nem)
ISMIPE 15° ﬁszgo . . 4
Emergéncia 03,5 _0 2'0
o
ISMIPEX 15 <15°20 - - 4.5
ISMIPU 15° j’szgo : : 44
Emergéncia 0 4,1 _00 2'0
ISMIPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
ISMIPA 15° <2szgo TIMI30: 30° 20 55
Emergéncia @ 5,5 _00 2'0
ISMIPAX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 6.5
Angulado / Emer- o 0°: 20 oo
géncad5 ISMIPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1

* Para parafuso fornecido
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2. Selecione a técnica para colocar a protese.
- Com cilindro calcinavel: Sdo utilizados para técnicas con-
vencionais de elaboracdo de préteses por fundicao, junta-
mente com o cilindro calcinavel plastico para préteses uni-
tarias ou multiplas.
- Sem cilindro calcinavel: Sao utilizados como base mecani-
zada em titanio sobre a qual sdo cimentadas estruturas ela-
boradas com sistemas de fresagem manual ou CAD-CAM.
Em ambos os casos, o componente de titanio e a estrutura
protética, de acordo com a técnica, serdo cimentados no la-
boratério.

11. TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

+ Ndo expor a luz solar direta.

« Conservar num ambiente seco. A exposi¢ao a humidade
pode afetar a integridade da embalagem.

+ O produto nao deve ser retirado da embalagem original
nem manipulado até ao momento da sua utilizagéo .

« Nao utilizar apés a data de validade.

« Inspecione o produto antes de usar para verificar se a em-
balagem ndo esta danificada. Nao use se a embalagem
estiver danificada.

« Entre em contacto com o seu distribuidor se a embalagem
estiver aberta ou alterada.

12.ELIMINACAO DE RESIDUOS
« Descarte todo o material usado como residuo biolégico.
« Utilizar luvas durante o processo.
- Siga a regulamentacao em vigor sobre residuos infeccio-
Sos.

13. NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), se oco-
rrer um incidente grave durante a utilizacdo deste produto
ou como resultado da sua utilizacdo, o utilizador ou paciente
deve notifica-lo imediatamente para o seguinte endereco:
technicalmanager@bti-implant.es

14. INFORMACOES ADICIONAIS
A BTl ministra cursos de formacgao periddicos para otimizar o
desempenho dos produtos.

O Resumo de Seguranca e Funcionamento Clinico (SSCP) des-
te dispositivo estd disponivel na base de dados europeia EU-
DAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para consulta,
deve ser utilizado o identificador Unico do dispositivo (UDI-
DI), indicado na etiqueta. Caso ndo consiga aceder a EUDA-
MED, pode solicitar uma cépia diretamente ao fabricante ou,
se for o caso, através do seu distribuidor autorizado.

O cédigo UDI-DI corresponde a uma série de caracteres nu-
méricos ou alfanuméricos que permitem a rastreabilidade do
dispositivo médico e é apresentado na etiqueta em formato
ICAD (Identificacdo e Captura Automatica de Dados) e em for-
mato HRI (Interpretacgao legivel por seres humanos).

15. SIMBOLOS

Para obter uma descricdo dos simbolos que aparecem nas
etiquetas dos produtos e nestas instrucdes, consulte o guia
MAO087.
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PILARER OCH GRANSSNITT SQUARE BTI

1. PRODUKTBESKRIVNING

Titanstolpar och granssnitt med olika gingivala hojder fér BTI-
tandimplantat eller MULTI-IM / UNIT tranepiteliala pelare, i
roterande och icke-roterande versioner. Den Gvre delen har
ett antirotationssystem som mojliggor och sakerstaller juste-
ringen av den protetiska strukturen som ska cementeras pa
basen.

MATERIAL

Komponent Material

Kemisk sammansattning

Sammansattning % (massa/
MEHT)

] Totalt avfall (Fe, O, C, N, H) <1.05
Titan grad 4
Pelare / Granssnitt SQUARE BTI Titan (Ti) Balanserad
Beldggning Titannitrid N/A
Aluminium (Al) 55-6.5
Vanadin (V) 35-45
Skruv Titaniumlegering (Ti6Al4V) grad 5 | Totalt innehall av féroreningar | <0.522
(Fel OI CI NI H)
Titan (Ti) Balans
Beldggning WC/C N/A

2. AVSEDD ANVANDNING

BTl-implantatsystemet bestar av sjalva tandimplantaten,
protetiska komponenter och tillbehérsverktyg som anvands
inom oral implantologi for att tillhandahalla en stédstruktur
for partiell eller total ersattning av tander hos tandlosa pa-
tienter.

3. INDIKATIONER

« Med utbrénnbar cylinder: Anvands for konventionella te-
kniker for tillverkning av proteser genom gjutning tillsam-
mans med den utbrdnnbara plastcylindern for enstaka
eller flera proteser.

- Utan brannbar cylinder: Anvands som maskinbearbetad
bas i titan pa vilken strukturer tillverkade med manuella
frasningssystem eller CAD-CAM cementeras.

| bada fallen cementeras titanpilaren och granssnittet samt
protesstrukturen, beroende pa teknik, i laboratoriet.

- Rotationsversion: Indikation for multipel protes skruvad
pa implantatet.

« Icke-roterande version: Avancerad for enstaka proteser
(skruvade och cementerade) och cementerade flerfaldiga
proteser.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP
Avsedd anvandare: Professionell vardpersonal i sjukhus- eller
klinikmiljo med sarskild utbildning i oral implantologi och/
eller tandproteser och utbildning i BTl:s tandvardsprodukter.
Avsedd patientgrupp: Vuxna man och kvinnor som ar helt
eller delvis tandlésa och som inte har nagon eller flera av de
tillstand eller sjukdomar som anges i kontraindikationerna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Situationer dar produkten under inga omstandigheter far an-
vandas eftersom risken ar for hog.

« Barn som inte har avslutat sin tillvdxt- och utvecklingsfas.
Situationer dar produkten kan anvandas under vissa forha-
llanden, men med forsiktighet och under medicinsk évervak-
ning. Man maste alltid bedoma om nyttan 6vervager risken.

« Gravida eller ammande kvinnor.

« Patienter med titanallergi.
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6. ALLMANNA VARNINGAR

+ SQUARE BTI-pelare/granssnitt dr avsedda fér engangs-
bruk. Produkten far inte dteranvandas eller omsteriliseras
efter att ha anvants i ett kliniskt ingrepp, eftersom detta
medfor risk for infektion, korskontaminering eller foran-
dring av dess mekaniska egenskaper.
Om produkten har packats upp men inte anvants under
det kirurgiska ingreppet kan den ateranvandas upp till
maximalt 6 cykler, enligt rengoérings-, desinfektions- och
steriliseringsprotokollet som beskrivs i guiden CAT246.
For dteranvdndning ar det nddvandigt att forst ta bort den
ursprungliga skyddsférpackningen.
Anvand endast originaldelar fran BTI. Anvdandning av icke-
originaldelar kan orsaka skador pa delen eller funktionsfel.
Anvand inte i laboratorietekniker som innebdr ugn eller
exponering for hdga temperaturer, varken for definitiva
eller tillfalliga komponenter.
Brott pa komponenten eller protesstrukturen kan bero pa
bristfallig ocklusal definition, 6verdrivna modifieringar av
pelaren/granssnittet eller passiva feljusteringar.
Felaktig teknik eller felaktigt val av patient kan leda till att
protesen eller implantaten misslyckas eller att det omgi-
vande benet gar forlorat.
Faktorer som otillracklig benkvalitet, infektioner, bruxism,
bristande hygien, dalig patientmedverkan eller systemiska
sjukdomar (som diabetes) kan dventyra dterhdmtningen.
« Om patienten av misstag svédljer en komponent, uppsok
omedelbart akutmottagningen pa ett sjukhus.
« Kontrollera delen visuellt fére placering och se till att det
inte finns ndgra materialrester i anslutningen.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

- Vissa referenser tillater anvandning av en alternativ skruv
for att andra skorstensvinkeln. Se ANVANDNINGSANVIS-
NINGAR fér mer information.

- Hantera alla biologiska prover och vassa féremal i enlighet
med klinikens biosakerhetspolicy.

8. BIVERKNINGAR

Alla material som anvdnds vid tillverkningen av SQUARE BTI-
pelare/granssnitt ar biokompatibla. | sallsynta fall kan dock
kontakt med titan utlésa 6verkanslighetsreaktioner, sdsom
lokal eller generaliserad eksem, kldda, smarta, inflammation,
erytem, gingival hyperplasi eller periimplantar granulomatds
reaktion. | undantagsfall kan gul nagelsyndrom (fortjockade,
ldngsamma och gulaktiga naglar med lymfédem) upptrada,

vilket mojligen kan vara relaterat till frisattning av titanjoner
genom korrosion.

Dessa reaktioner ar mycket séllsynta jamfort med andra meta-
ller och forsvinner vanligtvis nar metallkomponenten avlags-
nas.

Om du observerar nagon typ av biverkning, meddela till-
verkaren via foljande e-postadress: technicalmanager@bti-
implant.es. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att ge mer information om sakerheten hos denna medicin-
tekniska produkt.

9. KOMPATIBILITET MED MAGNETISK RESONANS (MR)
Radiofrekvenssakerheten (RF) for BTI-implantatsystemet, som
inkluderar implantat och proteskomponenter, har inte testats.
En icke-klinisk granskning av vdrsta tankbara scenario har
dock faststallt att de anvdanda materialen ar sdkra ur synvinke-
In avseende MR-inducerad forskjutningskraft och vridning for
en given rumslig gradient.

En patient som bar denna anordning kan darfor sékert under-
sokas i ett magnetresonanssystem under forutsattning att fol-
jande villkor uppfylls och att bilder tas med en referenspunkt
pa minst 30 cm avstand fran implantatet eller genom att se
till att implantatet befinner sig utanfér RF-spolens rackvidd.
De specifika villkoren for saker undersdkning ar:

- Statisk magnetfaltstyrka (Bo) pa upp till 3,0T.

« Maximal rumslig féltgradient pa 30 T/m (3 000 gauss/cm).

« RF-excitering med cirkular polarisation (CP).

« Anvéndning av kroppssandningsspole endast om en refe-
renspunkt markeras minst 30 cm fran implantatet eller om
implantatet ligger utanfor spolen.

« Anvéndning av T/R-spolar for extremiteter ar tilldten; an-
vandning av T/R-spolar for huvudet ar utesluten.

« Undersdkningen ska utforas i normalt driftsldge inom det
tilldtna bildomradet.

- Den maximala SAR-vardet for hela kroppen far inte dversti-
ga 2 W/kg.

- Sdkerheten i forhéllande till SAR i huvudet har inte utvdrde-
rats, varfor kranieundersokning inte rekommenderas.

- Det finns inga specifika begransningar for undersdkningens
langd pa grund av uppvarmning av implantaten.

10. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

FORHANDSVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Bearbeta SQUARE BTI-pelare/granssnitt fore anvéandning
enligt protokollet som beskrivs i rengérings-, desinfe-
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ktions- och steriliseringsguiden CAT246.
- Anvand det angivna vridmomentet pa skruven.

+ Om ett hogre vridmoment an det rekommenderade
appliceras kan skruven ga sonder.
« Om ett lagre vridmoment appliceras kan pelaren lossna.
« Vinkeln pa protesstrukturens skorsten ar avsedd att korri-
gera estetiska avvikelser, inte att korrigera implantatens fllllelT
vinklar.
« BTl SQUARE-pelare/granssnitt kan kapas for att anpassas
till protesbehov. Kapgransen ar 4 millimeter fran protes-
plattformen till den markerade sparet.
\ | \ |
JU JHil
cut
LIMIT
« Anvandning av olampligt cement och/eller felaktig ce-
mentering av protesen kan orsaka fraktur.

1.Valj pelare eller granssnitt enligt den teknik och typ av pro-

WW H ﬂ Ww tes som krdvs. | féljande tabell finns de olika alternativen med

f | : : rekommenderade vinklar och vridmoment. Vissa referenser

for pelare och granssnitt tilldter anvandning av en annan

| skruv for att uppna en stdrre skorstensvinkel. | tabellen anges

/u\ LL vilka referenser som tillater detta, vilken skruv som ska anvan-
|

das, maximal vinkel och rekommenderat vridmoment.
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PILARER OCH GRANSSNITT SQUARE BTl

DIREKT TILL IMPLANTAT

Implantatans- SQUARE- . . Rekommenderat Vinklad skruv och maximal Rekommenderat vriidmoment Protesdiameter
. Maximal vinkel* . L .
lutning pelare vridmoment® (Ncm) vinkling med vinklad skruv (Ncm) (mm)
. 0°35
INPSP30 15 <15%20 - - 4
. 0°35
INPSP31 15 <15°20 - - 4
. 0°35
INTERNA 3.0 INPSP32 14 <1420 - - 4
R 0°35
INPSP33 7 <7°20 - - 4
o 0°35
INPSP3RO 15 <15%20 - - 38
. 0°35
INPSPEQ 15 <15°20 - - 4
o 0°35
INPSPE1 15 <15%20 - - 4
o 0°35
INPSPE2 7 <720 - - 4
o 0°35
INPSPE3 5 <5°20 - - 4
. 0°35
INPSPERO 15 <15%20 - - 38
. 0°35
INPSPER1 15 <15° 20 - - 3.8
INRE SMAL 035
INPSPER2 7 <720 - - 38
. 0°35
INPSPER3 5 <5°20 - - 3.8
. 0°35
INPSPEX0 15 <15%20 - - 44
. 0°35
INPSPEX1 15 <15°20 - - 4.4
. 0°35
INPSPEX2 10 <10°20 - - 44
R 0°35
INPSPEX3 6 <620 - - 4.4
INPSPUO 15° 035 INTTUHA: 30° 20 438
<15%20 ’ ’
INPSPU1 15° 035 INTTUHA: 24° 20 48
<15%20 ’ ’
INTERNA R 0°35
UNIVERSAL INPSPU2 1 <14°20 i i 48
. 0°35
INPSPU3 10 <10°20 - - 438
INPSPURO 15° 035 INTTUHA: 300 20 4.4
<15%20 ’ ’
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o 0°35 oo

PSPT1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 48
EXTERNATINY 035

PSPTR1 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

. 035 oo
PSPU1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8

EXTERN o 0°35 oo
UNIVERSAL PSPU2 15 <15%20 TTUHA: 30 20 438

o 0°35 oo
PSPUR1 15 <15°20 TTUHA: 30 20 4.8

* For medféljande skruv.

OM TRANSEPITELIAL

. . Rekommenderat .
UNIT SQUARE-granssnitt Maximal vinkel* I.%ekommen:i erat Vinklad skl:uv ‘.)Ch maximal vridmoment med vinklad Protesdiame-
vridmoment* (Ncm) vinkling ter (mm)
skruv (Ncm)
ISMIUPE 15° j 5220 - - 35
Nodlage 03,5 _00 2'0
ISMIUPEX 15 <15°20 - - 45
ISMIUPU 15° <2 5230 - - 41
Nodlige 04,1 _0° 2'0
ISMIUPUX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1
ISMIUPA 15° <2 5320 - - 55
Nodlage 05,5 '00 3'0
ISMIUPAX 15 <15%20 - - 6.5
Vinklad / Nodlage o 0%20 oo
05 ISMIUPUA 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.5
- . Rekommenderat .
MULTI-IM SQUARE-granssnitt | Maximal vinkel* Rekommenderat | Vinklad skruv ochmaximal | oo ort med vinklad | Protesdiame-
vridmoment* (Ncm) vinkling ter (mm)
skruv (Ncm)
i 0°:20
ISMIPE 15 <15°20 - - 4
Emergens @ 3,5 0520
o
ISMIPEX 15 <15°20 - - 4.5
ISMIPU 15° :;05220 ! : 44
Nodlige @ 4,1 ‘0 2'0
o
ISMIPUX 15 <15°20 TTMI30: 30 20 5.1
o
ISMIPA 15° j 5’320 TTMI30: 30° 20 55
Nadlage 85,5 ‘0 2'0
o
ISMIPAX 15 <15%20 TTMI30: 30 20 6.5
Vinklad / Nodlage o 0°: 20 oo
05 ISMIPUA 15 <15%20 TTMI30: 30 20 5.1

* For medfoljande skruv
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2. Vilj teknik for att placera protesen.
- Med utbrdnnbar cylinder: Anvands for konventionella te-
kniker for tillverkning av proteser genom gjutning tillsam-
mans med den utbrannbara plastcylindern for enstaka eller
flera proteser.
- Utan brannbar cylinder: Anvands som maskinbearbetad
bas i titan pa vilken strukturer som tillverkats med manuella
frasningssystem eller CAD-CAM cementeras.

| bada fallen cementeras titankomponenten och pro-

tesstrukturen, beroende pa teknik, i laboratoriet.

11. TRANSPORT OCH LAGRING

« Utséatt inte for direkt solljus.

« Forvaras i torr miljo. Exponering for fukt kan paverka for-
packningens integritet.

« Produkten far inte tas ur sin originalférpackning eller han-
teras forrdn den ska anvandas.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

- Kontrollera produkten fore anvandning for att sdkerstalla
att forpackningen inte ar skadad. Anvand inte om foérpac-
kningen &r skadad.

- Kontakta din aterforsdljare om forpackningen dr dppnad
eller modifierad.

12. AVFALLSHANTERING
- Kassera allt anvant material som biologiskt avfall.
« Anvand handskar under processen.
- Folj gallande bestammelser om smittsamt avfall.

13. ANMALAN AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Enligt forordning (EU) 2017/745 (MDR) ska anvandaren eller
patienten omedelbart anmala allvarliga incidenter som in-
traffar under eller till f6ljd av anvandningen av denna produkt
till foljande adress: technicalmanager@bti-implant.es

14.YTTERLIGARE INFORMATION
BTl haller regelbundet utbildningar for att optimera pro-
dukternas prestanda.

Sdkerhets- och klinisk sammanfattning (SSCP) fér denna pro-
dukt finns tillganglig i den europeiska databasen EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed). For att kunna kon-
sultera den maste du anvdnda produktens unika identifie-
ringsnummer (UDI-DI), som anges pa etiketten. Om du inte
har tillgédng till EUDAMED kan du begdra en kopia direkt fran
tillverkaren eller, i forekommande fall, via dess auktoriserade
distributor.

UDI-DI-koden &r en serie numeriska eller alfanumeriska tec-
ken som mdjliggor sparbarhet av medicintekniska produkter
och visas pa etiketten i ICAD-format (Identification and Cap-
ture Automatic Data) och i HRI-format (Human Readable In-
terpretation).

15. SYMBOLER
For en beskrivning av symbolerna som férekommer pa pro-
duktetiketterna och i dessa instruktioner, se guide MA087.
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