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SQUARE ABUTMENTS AND INTERFACES

1. PRODUCT DESCRIPTION

SQUARE BTI abutments / interfaces are attachments made
of pure titanium grade 4 with Ti Golden treatment, which
allow the elaboration of unitary and multiple definitive dental
prostheses.

They are available in different gingival heights and are com-
patible with the different connections and platforms of the
BTl implant system, in rotating and non-rotating versions. The
abutments and interfaces intended for unitary use incorpo-
rate in the upper part an anti-rotational system, which allows
and ensures the adjustment of the prosthetic structure that
will be cemented on that basis.

SQUARE abutments / interfaces are supplied together with
the corresponding titanium screw.

2.INTENDED USE

SQUARE BTl abutments / interfaces are designed to be placed
on dental implants or MULTI-IM/UNIT abutments for partial or
total tooth replacement.

3.INDICATIONS FOR USE

SQUARE BTl abutments / interfaces are used in the partial or
total restoration of teeth in partially or fully edentulous pa-
tients, respectively.

SQUARE BTI abutments / interfaces are placed on dental im-
plants or abutments, either as a support or fixation element,
of the different fixed prosthetic solutions that allow to impro-
ve or restore the masticatory function of the patient.

4.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

SQUARE BTl abutments / interfaces should be used by health-
care professionals with specific training in oral implantology
and/or dentures and training in BTl dental products.

The group of patients envisaged are partially or totally
toothless patients who are going to undergo oral implantolo-
gy techniques and therefore oral or maxillofacial surgery.

SQUARE BTl abutments / interfaces should not be used in chil-
dren who have not completed their growth and development
stage.

5. CONTRAINDICATIONS

There are no particular contraindications except those deri-
ved from the surgical technique itself (anesthesia, antibiotic
therapy...) and oral implantology. Lack of adequate bone qua-
lity and quantity, infections, lack of hygiene or cooperation
on the part of the patient, and generalised diseases (diabetes,
etc.) are potential causes that can aggravate the subsequent
recovery of the surgical intervention. See instruction for use
of BTl implants.

6. CAUTION

SQUARE BTl abutments / interfaces should be sterilised
prior to use in patients regardless of prior prosthetic la-
boratory phase. Laboratory sterilisation will not be ne-
cessary. See section 8.2 STERILISATION.

Reuse and/or re-sterilisation of SQUARE abutments may
result in risk of infection and/or cross-contamination.

Reuse and/or re-sterilisation may cause a decrease in
mechanical characteristics and/or dimensions leading
to failure of prosthetic restoration.

There are certain factors that may favour the breaking
of the SQUARE BTI abutment / interface or prosthetic
structure, such as poor occlusion definition, poor ce-
menting, excessive abutment / interface modification
or passive maladjustment.

Apply the torque indicated to the screw. If a torque
greater than that indicated is applied, it may cause the
screw to snap. Conversely, if a lower torque is applied,
the abutment may become loose.

SQUARE BTI abutments / interfaces are sold with the
corresponding screw, although some abutment and
interface references allow the use of another screw to
obtain a higher chimney angle. See section 8.1 MODE
OF USE.

SQUARE BTl abutments / interfaces should not be sub-
jected to high temperatures, therefore, they should not
be introduced into any type of oven.

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

7.PRECAUTIONS

Prosthetic and laboratory components should only be used
by suitably trained professionals. The prosthetic restoration
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techniques that are required to use these products correctly
are very specialised and complex. The use of an inadequate
technique can cause the failure of the prosthesis.

The lack of bone integration of the implants can occur for di-
fferent reasons, for example, there is not enough bone availa-
ble, the bone is of poor quality, there is a lack of oral hygiene,
smoking, blood disorders, diabetes, infection, periodontitis,
bruxism, hypertension, antidepressant drugs, antiresorptive
therapies, mental disorders, some chemotherapy, radiothe-
rapy or anticoagulant therapy. See instruction for use of BTI
implants.

8.INSTRUCTIONS FOR USE
8.1 MODE OF USE
SCREW:

In the following table we can see the maximum angle of the
chimney with the screw supplied and the recommended tor-
que, both for a structure with a straight chimney, and for a
structure with the maximum allowed angle.

Some references of abutments and interfaces allow the use
of another screw to obtain a greater chimney angle. The table
indicates which references allow it, the screw to be used, the
maximum angulation we can obtain and the recommended
torque of the screw.

Finally, the prosthetic diameter of the SQUARE BTl abutment /
interface reference is indicated in the table.

MAXIMUM | RECOMMEN- | ANGULAR | RECOM-
SCREW | DEDSCREw | JCREW L3l
CONNEC- | REFEREN- SRS el TORQUE AND TORQUE | @ PROTE-
TION CE MAXIMUM | ANGULAR | SIC (mm)
LATION SUPPLIED
SUPPLIED (Ncm) e SERER
TION (Ncm)
SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0°35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSAL PLATFORM 15 <15°20 30° 20 48
w
- £
o 5 INPSPUT SQUARE ABUTMENT; INTERNA 150 0% 35 INTTUHA 20 48
E - | & UNIVERSAL PLATFORM; 1MM <15° 20 24° :
= 4 o
cls B
D =g SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0°35
E 5 £ INPSPU2 UNIVERSAL PLATFORM; 2MM 14 <14° 20 ) 48
2 £ 3
PRICHE- SQUARE ABUTMENT; INTERNA 0°35
o w ; o : - -
§ z INPSPU3 UNIVERSAL PLATFORM; 3MM 10 <10° 20 4.8
wv
SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0°35 INTTUHA
INPSPURO UNIVERSAL PLATFORM 15 <15%20 30° 20 4.4
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MAXIMUM | RECOMMEN- A;"g:’ELV’vm ;:ﬁ%":l')
CONNEC- REFEREN- AT iﬁlﬁ‘f’ Dig;gﬁ'éw AND TORQUE | @ PROTE-
TION CE Ueay SUPPLIED | MAXIMUM | ANGULAR | SIC (mm)
SUPPLIED (Ncm) el RN
TION (Ncm)
SQUARE ABUTMENT; INTERNA R 0° 35
INPSPEO NARROW PLATFORM 1> <15°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0% 35
INPSPET NARROW PLATFORM; 1MM 15 <15° 20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0% 35
INPSPE2 NARROW PLATFORM; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT: INTERNA . 0% 35
INPSPE3 NARROW PLATFORM; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
£ ROTATING SQUARE ABUTMENT; R 0° 35
$ INPSPERO INTERNA NARROW PLATFORM 15 <15°20 ) ) 38
©
[ ROTATING SQUARE ABUTMENT; . 0% 35
§ INPSPERT || \TERNA NARROW PLATEORM: 1MM 15 <15°%20 i i 38
©
£ ROTATING SQUARE ABUTMENT; . 0° 35
% INPSPER2 || \TERNA NARROW PLATFORM; 2MM / <7°20 ) ) 38
w
E ROTATING SQUARE ABUTMENT; 0% 35
2 ° - -
£ | INPSPER3 | |\ TERNA NARROW PLATFORM; 3MM 5 <5°20 38
w
(V] o
2 EXPANDED SQUARE ABUTMENT: . 0° 35
& INPSPEX0 INTERNA NARROW PLATFORM 15 <15%20 i i 44
E | =
£ =z EXPANDED SQUARE ABUTMENT: 0° 35
-~ < ’ o ° - _
= %' INPSPEXT ' | \TERNA NARROW PLATFORM; TMM 15 <15°20 44
w
- EXPANDED SQUARE ABUTMENT; 0°% 35
= 5 7 o M - -
é o INPSPEX2 | |NTERNA NARROW PLATFORM; 2MM 10 <10°20 4.4
w a o
& EXPANDED SQUARE ABUTMENT: . 0° 35
§ INPSPEX3 ' |\ TERNA NARROW PLATFORM; 3MM 6 <6° 20 ) ) 44
wv
SQUARE ABUTMENT: INTERNA 3.0 . 0% 35
INPSP30 PLATFORM 15 <15%20 ) ' 4
Q
o SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 0° 35
E ’ o - -
= INPSP31 PLATFORM; TMM 15 <15°20 4
[N
= o
= SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 R 0°:35
z | INPSP32 PLATFORM; 2MM 14 <14° 20 - - 4
<
2 SQUARE ABUTMENT: INTERNA 3.0 0% 35
o ' o _ _
E INPSP33 PLATFORM; 3MM 7 <7° 20 4
- ROTATING SQUARE ABUTMENT; R 0° 35
INPSP3RO INTERNA 3.0 PLATFORM 15 <15°20 i i 38
- SQUARE ABUTMENT; EXTERNA 0% 35
< o o
P PSPUT UNIVERSAL PLATFORM; 1TMM 15 <15°20 TTUHA 30 20 4.8
W
> 2 o.
= SQUARE ABUTMENT; EXTERNA 0° 35
20 ’ o °
3 E PSPU2 UNIVERSAL PLATFORM; 2MM 1> <15°20 TTUHA 30 20 4.8
§ g ROTATING SQUARE ABUTMENT; 0° 35
E PSPUR1 EXTERNA UNIVERSAL PLATFORM; 15° : TTUHA 30° 20 48
] MM <15°20
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RECOM-
maximum | RECOM- | ANGULAR | ey pep
MENDED | SCREW
REFE. SCREW | “cooew AND | TORQUE | @PRO-
CONNECTION RENCE DESCRIPTION ANGU- | oo | maximum | ANGU- | TESIC
LATION " suppLIED | ANGULA- | AR | (mm)
SUPPLIED SCREW
(Ncm) TION
(Ncm)
£
o
£ SQUARE ABUTMENT; EXTERNA TINY 0°:35
-] ! o o
. 5 PSPT1 PLATFORM. TNIM 15 15050 | TTUHA30 20 4.8
z 3
N E
s 2
G z
£ £ 0°:35
- = ROTATING SQUARE ABUTMENT; °
[a] < / o o
2 PSPTRT | EXTERNATINY PLATFORM; TMM 15 <1500 | |TUAA30 20 48
=
x
w
SQUARE INTERFACE; MULTIHIM; @93.5 . 0°: 20
prar- | ISMIPE PLATFORM 1 <15°:20 ] ] *
FORM 0 20
3.5 EXPANDED SQUARE INTERFACE; . ° ) )
SMIPEX MULTI-IM; @3.5 PLATFORM 15 <15%20 4>
w
v o
< SQUARE INTERFACE; MULTHIM; . 0°: 20
€ s| par- | SMIPU UNIVERSAL PLATFORM 1 <15° 20 ) ] 4
E T | FORM
= 5 ) o.
£ 4.1 ISMI- | EXPANDED SQUARE INTERFACE; . 0°:20
~ ) ©
E = PUX | MULTHM; UNIVERSAL PLATFORM 15 <15%20 | 1TMB3030 20 >
w
= PLAT- o
E SQUARE INTERFACE; MULTI-IM; WIDE . 0°: 20 .
2 FORM | ISMIPA oLATFORM 15 c15e00 | TTMI3030 20 5.5
[*7]
-4
< | AR | IsMI- SQUARE INTERFACE; MULTI-IM 150 0%20 | e 20 .
3 g Formas | PUA | ANGLED; UNIVERSAL PLATFORM <15%20 '
5 ISMIU- | SQUARE INTERFACE; UNIT; @3.5 - 0°: 20 ) ) 35
< PLAT- PE PLATFORM <15%20 '
FORM
@35 | ISMIU- |  EXPANDED SQUARE INTERFACE; . 0°: 20 ) ) a5
PEX UNIT; @3.5 PLATFORM <15%20 '
ISMIU- SQUARE INTERFACE; UNIT; 150 0°: 20 ) ) "
PLAT- PU UNIVERSAL PLATFORM <15%20 '
| FORM 020
Z| a1 | ISMIU- | EXPANDED SQUARE INTERFACE; . ° .
PUX UNIT; UNIVERSAL PLATFORM 15 <15%20 | 1TMB3030 20 >
Font | ISMIU- | SQUARE INTERFACE; UNIT; WIDE 15e 0°:30 ) ) 55
@55 PA PLATFORM <15%20 )
ANGULAR o
AR | ISMIU- | SQUARE INTERFACE; UNIT ANGLED; . 0°: 20 .
comngs | PUA UNIVERSAL PLATFORM 15 <15%20 | |TMI3030 20 >
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The chimney angulation of the prosthetic structure is to
correct aesthetic outlets, not to correct implant angu-
lations.

CYLINDERS:

It can be used with two types of cylinders:

e With casting cylinder: They are used for conventio-
nal techniques of manufacturing prostheses by casting
together with the plastic casting cylinder for unitary
prostheses.

o Without casting cylinder: They are used as a machi-
ned base in titanium on which zirconium bushes can be
modelled with manual milling systems or CAD-CAM sys-
tems for the elaboration of prostheses or abutments with
aesthetic materials such as Zirconium.

In both cases, the titanium component and the one made of
zirconium will be cemented in the clinic.

ABUTMENT / INTERFACE
SQUARE BTl abutments / interfaces can be cut to fit prosthetic
needs.

The cut-off limit of the SQUARE BTl abutments / interfa-
ces is 4 millimetres from the prosthetic platform, to the
marked slot.

=
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8.2 STERILISATION

BTl only recommends the sterilisation protocol described in
the CAT-246 cleaning, disinfection and sterilisation guide.

)7

9. SIDE EFFECTS

All materials used in the manufacture of BTl prosthetic and
laboratory components are biocompatible, however, some
patients may have allergic reactions or irritation from mate-
rials used in SQUARE BTl abutments / interfaces (pure titanium
grade 4).

10. RESIDUAL COMPLICATIONS AND RISKS

Complications other than those that may arise during the
prosthetic technique are not expected.

11. MRI SAFETY INFORMATION

The RF safety of the BTl Implant System: UnicCa® im-
plants + prosthetic components has not been tested.
Images of the patient can only be taken by marking a
landmark at a minimum distance of 30 cm from the im-
plant, or by making sure that the implant is outside the
RF coil.

Non-clinical review of the worst-case configuration has deter-
mined that the materials used in the BTl Interna Dental Im-
plant UnicCa® Systems are safe from the standpoint of MRI-
induced displacement force for a given spatial gradient and
also from the perspective of MRI-induced torsion. Therefore, a
patient with this device can be safely scanned on an MRI sys-
tem under the following conditions:

Static Magnetic Field Intensity | <3.0T

(B0)

Maximum spatial gradient of 30 T/m (3,000 gauss/cm)
the field
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RF Excitation Circular polarisation (CP)

RF Transmission Coil Type In the case of the body trans-
mission coil, a reference point
must be marked at least 30 cm
from the implant, or ensure
that the implant is outside the

coil.
Allowed end T/R coils.
Excluding the head T/R coil.

Normal operating mode in
image zone allowed

Operating mode

Maximum SAR throughout the
body

Maximum SAR in the head

Scan Duration

2 W/kg (Normal operating
mode)

Head Benchmark Not Assessed

There are no specific limita-
tions due to the heating of the
implants

12. MAINTENANCE, STORAGE AND REMOVAL

BTl prosthetic and laboratory components do not require spe-
cial storage conditions.

WASTE DISPOSAL:

1. Wear gloves to reduce the risk of infections (latex or nitrile).

2. Medical devices containing contaminated blood must be
disposed of in containers suitable for potentially infectious
waste.

3. General directives on hygiene and legal regulations gover-
ning appropriate disposal of infectious material

must be complied with.

13. SERIOUS INCIDENT WARNING

If a serious incident occurs while or after using this product,
please notify the manufacturer and your national authority.
The manufacturer's contact details are: https://www.qualifie-
dperson@bti-implant.es.

14. OTHER INFORMATION

When the European database on medical devices is available,
the summary of safety and clinical performance of this medi-
cal device will be available via Eudamed at https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. To do this, it will be necessary to enter the
UDI-DI code, available on the implant label.

The UDI code corresponds to a series of numerical or alpha-
numeric characters that allow the traceability of the medical
device and is shown on the label in ICAD format and in a hu-
manly readable manner.

This product should only be used with the corresponding ori-
ginal BTl components.

It is the responsibility of the user to inspect the product and
verify that its components are in proper condition for the in-
tended use.

15. LABELLING OF THE PACKAGING / SYMBOLS USED

For a description of the symbols that appear on product labels
and in these instructions, refer to the MA-087 guide.




D/ —
(¥

¥ bti.

Human
Technology

PILARES E INTERFASES SQUARE

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los pilares / interfases SQUARE BTI son aditamentos fabrica-
dos en titanio puro de grado 4 con tratamiento Ti Golden, que
permiten la elaboracidn de prétesis dentales unitarias y mul-
tiples definitivas.

Estan disponibles en diferentes alturas gingivales y son com-
patibles con las diferentes conexiones y plataformas del siste-
ma de implantes BTI, en versiones rotatorias y no rotatorias.
Los pilares e interfases destinadas para un uso unitario in-
corporan en la parte superior un sistema anti rotacional, que
permite y asegura el ajuste de la estructura protésica que se
cementard sobre esa base.

Los pilares / interfases SQUARE se suministran junto con el
tornillo de titanio correspondiente.

2.USO PREVISTO

Los pilares / interfases SQUARE BTl estan disefiados para ser
colocados sobre implantes dentales o transepiteliales MULTI-
IM/UNIT para la sustitucién parcial o total de los dientes.

3. INDICACIONES DE USO

Los pilares / interfases SQUARE BTl se emplean en la restaura-
cion parcial o total de los dientes en pacientes parcial o total-
mente edéntulos, respectivamente.

Los pilares / interfases SQUARE BTl se colocan sobre implantes
dentales o transepiteliales, ya sea como elemento de soporte
o bien de fijaciéon, de las distintas soluciones protésicas fijas
que permiten mejorar o restaurar la funcién masticatoria del
paciente.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PRE-
VISTO

Los pilares / interfases SQUARE BTl deben ser utilizados por
profesionales de la salud con formacién especifica en implan-
tologia oral y/o prétesis dentales y formacion en productos
dentales BTI.

El grupo de pacientes previsto son pacientes parcial o total-
mente desdentados que vayan a ser sometidos a técnicas de
implantologia oral y por tanto a cirugia oral o maxilofacial.

Los pilares / interfases SQUARE BTI no deben utilizarse en ni-
fos que no hayan concluido su etapa de crecimiento y desa-
rrollo.

5. CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones particulares salvo las derivadas
de la técnica quirdrgica en si (anestesia, antibioterapia...) y la
implantologia oral. La falta de adecuada calidad y cantidad de
hueso, infecciones, falta de higiene o cooperacién por parte
del paciente, y enfermedades generalizadas (diabetes, etc.)
son causas potenciales que pueden agravar la posterior recu-
peracion de la intervencién quirargica. Ver instruccién de uso
de implantes BTI.

6. ADVERTENCIAS

Los pilares / interfases SQUARE BTl deben esterilizarse
antes de su uso en pacientes independientemente que
tengan una fase previa en laboratorio protésico. La es-
terilizacion en laboratorio no sera necesaria. Ver aparta-
do 8.2 ESTERILIZACION.

La reutilizaciéon y/o re-esterilizacion de los pilares
SQUARE puede provocar riesgo de infecciéon y/o conta-
minacion cruzada.

La reutilizaciéon y/o re-esterilizacion puede provocar
A una merma en las caracteristicas mecanicas y/o dimen-
siones que conduzca al fracaso de la restauracién pro-
tésica.
Existen ciertos factores que pueden favorecer la rotura
del pilar / interfase SQUARE BTl o la estructura protési-
ca, tales como una mala definicion de la oclusiéon, un
cementado deficiente, una excesiva modificacion del
pilar / interfase o un mal ajuste pasivo.

Aplique al tornillo el torque indicado. Si se aplica un
torque mayor al indicado puede dar lugar a la rotura
del tornillo. En cambio, si se aplica un torque menor, se
puede producir el aflojamiento del pilar.

Los pilares / interfases SQUARE BTI se venden con el
tornillo correspondiente, aunque algunas referencias
de pilares e interfases permiten el uso de otro tornillo
para obtener una angulaciéon de chimenea mayor. Ver
apartado 8.1 MODO DE USO.

Los pilares / interfases SQUARE BTl no deben someter-
A se a altas temperaturas, por lo tanto, no deben introdu-
cirse en ningun tipo de horno.

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

Los componentes protésicos y de laboratorio deben emplear-
se Unicamente por profesionales suficientemente entrena-
dos. Las técnicas de restauracién protésica que se requieren
para usar de forma correcta estos productos son muy espe-
cializadas y complejas. El empleo de una técnica inadecuada
puede provocar el fracaso de la prétesis.

La falta de integracion 6sea de los implantes puede produ-
cirse por diferentes motivos, por ejemplo, no hay suficiente
hueso disponible, el hueso es de mala calidad, hay falta de
higiene bucal, tabaquismo, trastornos sanguineos, diabetes,
infeccién, periodontitis, bruxismo, hipertensién, farmacos
antidepresivos, terapias antirresortivas, trastornos mentales,
alguna quimioterapia, radioterapia o terapia anticoagulante.
Ver instruccion de uso de implantes BTI.

8.INSTRUCCIONES DE USO
8.1 MODO DE USO
TORNILLO:

En la siguiente tabla podemos ver la maxima angulacién de la
chimenea con el tornillo suministrado y el torque recomenda-
do, tanto para una estructura con chimenea recta, como para
una estructura con la maxima angulacién permitida.

Algunas referencias de pilares e interfases permiten el uso de
otro tornillo para obtener una angulacién de chimenea ma-
yor. En la tabla se indica que referencias lo permiten, el torni-
llo que se debe utilizar, la angulacion maxima que podemos
obtenery el torque recomendado del tornillo.

Por ultimo, en la tabla se indica el didmetro protésico de la
referencia de pilar / interfase SQUARE BTI.

MAXIMA TORQUE TORNILLO TORQUE
ANGU- RECOMEN- ANGU- RECOMEN-
REFEREN- LACION DADO TOR- LADOY DADO @ PROTE-
CONEXION CIA DESCRIPCION TORNILLO | NILLO SUMI- MAXIMA TORNILLO | SICO (mm)
SUMINIS- NISTRADO ANGULA- ANGULA-
TRADO (Ncm) CION DO (Ncm)
PILAR SQUARE; PLATAFORMA o 0% 35 INTTUHA
INPSPUO INTERNA UNIVERSAL 15 <15° 20 30° 20 4.8
3
§ PILAR SQUARE; PLATAFORMA o 0% 35 INTTUHA
w e g INPSPU1 INTERNA UNIVERSAL; TMM 15 <15° 20 24° 20 4.8
< E =
€| g E
El =S| 8 PILAR SQUARE; PLATAFORMA 0° 35
Z p— r o _ -
E ,C_’ ‘_E INPSPU2 INTERNA UNIVERSAL; 2MM 14 <14° 20 48
|9) o
S g3
o2 PILAR SQUARE; PLATAFORMA 0% 35
m r o - -
E INPSPU3 INTERNA UNIVERSAL; 3MM 10 <10° 20 4.8
PILAR SQUARE ROTATORIO; ° 0% 35 INTTUHA
INPSPURO PLATAFORMA INTERNA UNIVERSAL 15 <15° 20 30° 20 44
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MAXIMA TORQUE TORNILLO | TORQUE
ANGU- RECOMEN- ANGU- | RECOMEN- | oo
. REFEREN- LACION DADO LADOY DADO
el el CIA =il ol TORNILLO | TORNILLO MAXIMA | TORNILLO T(E:“:)o
SUMINIS- | SUMINIS- | ANGULA- | ANGULA-
TRADO TRADO CION DO (Ncm)
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0° 35
INPSPEO ESTRECHA 15 <15% 20 - - 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
INPSPET ESTRECHA; TMM 15 <15°20 ) ) 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
INPSPE2 ESTRECHA; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
INPSPE3 ESTRECHA; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
]
S PILAR SQUARE ROTATORIO; 0° 35
(1] ! o ° - -
5 INPSPERO PLATAFORMA INTERNA ESTRECHA 15 <15° 20 3.8
[}
£ PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0% 35 ) )
S INPSPERT | b ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; TMM 15 <15°20 38
©
= PILAR SQUARE ROTATORIO; 0° 35
o I o - -
= INPSPER2 | o ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; 2MM / <7°20 3.8
=
& PILAR SQUARE ROTATORIO; 0% 35
w ’ o _ _
= INPSPER3 | b ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; 3MM 5 <5°20 3.8
PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 0°: 35
" INPSPEXO PLATAFORMA INTERNA ESTRECHA 15 <15°%20 ' ' 44
ulE
wv
< | 2 PILAR SQUARE EXPANDIDO; 0° 35
™ < ’ o _ _
E § INPSPEXT | b ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; TMM 15 <15°20 44
z —
o PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 0% 35
= - -
g Y INPSPEX2 | b ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; 2MM 10 <10°20 44
= -4
a8 PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 0° 35
INPSPEX3 | b ATAFORMA INTERNA ESTRECHA; 3MM 6 <6° 20 ) ) 44
iNpsp3o | PILARSQUARE; PLATAFORMA INTERNA 15° 0 :035 ) ) 4
o 3.0 <15° 20
M
g PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA 0° 35
E 1] o - -
2 INPSP31 3.0; MM 15 <15% 20 4
TS
< o,
= PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
; INPSP32 3.0; 2MM 14 <14% 20 - - 4
< o,
< PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35 ) )
E‘ INPSP33 3.0; 3MM 7 <7° 20 4
=
= PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0° 35
INPSP3RO PLATAFORMA INTERNA 3.0 15 <15° 20 ) ) 3.8
& PILAR SQUARE; PLATAFORMA EXTERNA . 0% 35 3
g 2 PSPUT UNIVERSAL: 1MM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 4,8
E W
< PILAR SQUARE; PLATAFORMA EXTERNA 0° 35
[T ’ [ o
E ; PSPU2 UNIVERSAL: 2MM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 4,8
2
E < PILAR SQUARE ROTATORIO; 0° 35
£ 2| pspURT PLATAFORMA EXTERNA UNIVERSAL; 1 15° . TTUHA 30° 20 4,8
Il MM <15°%20
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TORQUE
Ll AL RECOMEN- TORNILLO e
ANGU- RECOMEN-
) REFE- LACION DADO ANGULADO DADO @ PRO-
CONEXION DESCRIPCION TORNILLO Y MAXIMA TESICO
RENCIA TORNILLO TORNILLO
SUMINIS- ANGULA- (mm)
SUMINIS- TRADO CION ANGULA-
TRADO DO (Ncm)
(Ncm)
]
£ PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 0% 35 i
p $ PSPT1 EXTERNATINY: 1 MM 15 15090 | TTUHA30 20 48
2 i,
-9 <
=4 F3
i 2 PILAR SQUARE ROTATORIO 0% 35
e« [~4 i o : o
2 o PSPTR1 | b ATAFORMA EXTERNA TINY: 1 MM 15 <1520 | TTUHA30 20 48
w
INTERFASE SQUARE; MULTI-IM; . 0° 20
pLaT- ISMIPE PLATAFORMA @3,5 15 <15%20 4
@3.5 INTERFASE SQUARE EXPANDIDA; 3 020
ISMIPEX MULTI-IM; PLATAFORMA @3,5 15 <15°%20 ) ) 45
INTERFASE SQUARE; MULTI-IM; 3 0° 20
PLATA- | SMIPU PLATAFORMA UNIVERSAL 15 <15° 20 . ) 44
= FORMA 020
w 5| 241 ISMI- INTERFASE SQUARE EXPANDIDA; . o i
£ 2 PUX | MULTI-IM; PLATAFORMA UNIVERSAL 15 <1520 | |TMI3030 20 31
w
(= PLATA- o
g INTERFASE SQUARE: MULTI-IM; 3 0° 20 i
S F(;I;MSA ISMIPA oL ATAFORMA ANCHA 15 15090 | TTMI3030 20 55
< )y
—
g ANGULA- ) )
2 opn | 1sM- INTERFASE SQUARE; MULTI ] 0% 20 )
< TAFORMA IM ANGULADO; PLATAFORMA 15 ; TTMI30 30 20 5.1
= PUA <15%20
= a5 UNIVERSAL
&
2 ISMIU- INTERFASE SQUARE; UNIT: - 0° 20 ) ) 35
< PLATA- PE PLATAFORMA @3,5 <15%20 '
= FORMA
@35 ISMIU- |  INTERFASE SQUARE EXPANDIDA; - 020 ) ) as
PEX UNIT; PLATAFORMA @3,5 <15%20 :
ISMIU- INTERFASE SQUARE; UNIT; - 0° 20 ) ) "
PLATA- PU PLATAFORMA UNIVERSAL <15°20 ’
~ | FORMA 020
5| @41 ISMIU- |  INTERFASE SQUARE EXPANDIDA; . o i
> PUX UNIT; PLATAFORMA UNIVERSAL 15 <1520 | |TMI3030 20 31
FoRt | 1SMIU- INTERFASE SQUARE; UNIT; - 0°:30 ) ) 55
255 PA PLATAFORMA ANCHA <15°20 :
ANGULA- .
P | 1sMIU- INTERFASE SQUARE; UNIT ] 0% 20 )
ANGULADO; PLATAFORMA 15 TTMI30 30 20 55
TAFORMA PUA <15°20
a5 UNIVERSAL
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La angulacién de la chimenea de la estructura protésica
es para corregir salidas estéticas, no para corregir angu-
laciones de implantes.

CILINDROS:

Se puede hacer uso con dos tipos de cilindros:

e Con cilindro calcinable: Se emplean para técnicas con-
vencionales de elaboracion de prétesis por colado junto
con la camisa calcinable plastica para protesis unitarias.

e Sin cilindro calcinable: Se emplean como base me-
canizada en titanio sobre las que se puede modelar los
casquillos de zirconio con sistemas de fresado manual o
sistemas de CAD-CAM para la elaboracién de prétesis o
pilares con materiales estéticos como el Zirconio.

En ambos casos, el componente de titanio y el confeccionado
en zirconio se cementara en la clinica.

PILAR / INTERFASE

Los pilares / interfases SQUARE BTl pueden cortarse para ade-
cuarlos a las necesidades protésicas.

El limite de corte de los pilares / interfases SQUARE BTI
es de 4 milimetros desde la plataforma protésica, hasta
la ranura marcada.

LIMITE

DE
CORTE

I\ 4 °
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8.2 ESTERILIZACION:

BTl sélo recomienda el protocolo de esterilizaciéon descrito en
la guia de limpieza, desinfeccion y esterilizacién CAT-246.

9. EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales empleados en la fabricacién de los com-
ponentes protésicos y de laboratorio de BTl son biocompa-
tibles, sin embargo, algunos pacientes pueden presentar re-
acciones alérgicas o irritacion por materiales utilizados en los
pilares / interfases SQUARE BTI (titanio puro grado 4).

10. COMPLICACIONES Y RIESGOS RESIDUALES

No se esperan complicaciones diferentes a las que puedan
surgir durante la técnica protésica.

11. INFORMACION DE SEGURIDAD ACERCA DEL MRI

No se ha comprobado la seguridad de RF del Sistema
de Implantes BTI: implantes UnicCa®+componentes
protésicos. Sélo se pueden tomar imagenes del pacien-
te marcando un punto de referencia a una distancia mi-
nima de 30 cm del implante, o asegurandose de que el
implante se encuentra fuera de la bobina de RF.

La revision no clinica de la configuracién del peor caso ha
determinado que los materiales utilizados en los BTl Interna
Dental Implant UnicCa® Systems son seguros desde el punto
de vista de la fuerza de desplazamiento inducida por RM para
un gradiente espacial determinado y también desde la pers-
pectiva de la torsién inducida por RM. Por lo tanto, un pacien-
te con este dispositivo puede ser explorado de forma segura
en un sistema de RM en las siguientes condiciones:

Intensidad del campo magné- | <3.0T

tico estatico (B0)

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

campo

Excitacion RF Polarizacion circular (CP)
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Tipo de bobina de transmisién | En el caso de la bobina de

RF transmision corporal, se debe
marcar un punto de referencia
al menos a 30 cm del implan-
te, 0 asegurarse de que el
implante se encuentra fuera de
la bobina.

Bobinas T/R de extremidades
permitidas.

Excluida la bobina T/R de
cabeza.

Modo de funcionamiento
normal en la zona de imagen
permitida

2 W/kg (Modo de funciona-
miento normal)

Modo de funcionamiento

SAR maximo en todo el cuerpo

Maximo SAR en cabeza No se ha evaluado el punto de

referencia de la cabeza

No hay limitaciones especificas
debidas al calentamiento de los
implantes

Duracidn de la exploracion

12. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETIRA-
DA

Los componentes protésicos y de laboratorio de BTI no re-
quieren condiciones especiales de almacenamiento.
ELIMINACION DE LOS RESIDUOS:

1. Lleve guantes para reducir el riesgo de infecciones (de latex
o de nitrilo).

2. Los productos sanitarios que contengan sangre contamina-
da deben desecharse en recipientes adecuados para residuos
potencialmente infecciosos.

3. Se deben cumplir las directivas generales sobre higiene y la
normativa legal que regula la eliminacién apropiada del ma-
terial infeccioso.

13. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

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

14. OTRA INFORMACION

Cuando la base de datos europea sobre productos sanitarios
esté disponible, el resumen de seguridad y rendimiento cli-
nico de este producto sanitario estara disponible a través de
Eudamed en https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para ello,
serd necesario introducir el cédigo UDI-DI, disponible en la
etiqueta del implante.

El cédigo UDI corresponde a una serie de caracteres numéri-
cos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del producto
sanitario y se muestra en la etiqueta en formato ICAD y de ma-
nera humanamente legible.

Este producto sélo debe utilizarse con los correspondientes
componentes originales de BTI.
Es responsabilidad del usuario examinar el producto y com-

probar que sus componentes estan en condiciones adecua-
das para el uso previsto.

15. ETIQUETADO DEL ENVASE / SIMBOLOS UTILIZA-
DOS
Para obtener una descripcién de los simbolos que aparecen

en las etiquetas de los productos y en estas instrucciones,
consulte la guia MA-087.

14
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SQUARE ABUTMENTS UND KLEBEBASEN

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Abutments / Klebebasen SQUARE BTI sind Komponenten
aus reinem Titan Grad 4 mit Ti Golden-Behandlung, die
die Herstellung von Einzelzahn- und mehrgliedrigen
Versorgungen ermdglichen.

Sie sind in verschiedenen Zahnfleischhohen erhaltlich und
mit den verschiedenen Anschliissen und Plattformen des
BTI-Implantatsystems in rotierenden und nicht rotierenden
Versionen kompatibel. Die Abutments und Klebebasen, die
fur die Einzelzahnversorgungen vorgesehen sind, verfligen an
der Oberseite Uiber ein Anti-Rotationssystem, das die Passung
der prothetischen Struktur, die auf dieser Basis zementiert
wird, ermdglicht und sicherstellt.

SQUARE Abutments / Klebebasen werden zusammen mit der
entsprechenden Titanschraube geliefert.

2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Die Abutments / Klebebasen SQUARE BTI sind fiir die Plat-
zierung auf Zahnimplantaten oder MULTI-IM/UNIT Abutments
fur die Herstellung von Einzelzahn- oder mehrgliedrigen
Versorgungen vorgesehen

3. ANWENDUNGSHINWEISE

SQUARE BTl Abutments / Klebebasen werden zur Anfertigung
von Einzelzahnkronen oder Briicken bei teilweise oder
vollstandig zahnlosen Patienten eingesetzt.

Die Abutments / Klebebasen SQUARE BTl werden auf
Zahnimplantaten oder Abutments entweder als Stiitz- oder
Befestigungselement der verschiedenen festsitzenden
prothetischen LOsungen platziert, die es ermdglichen,
die Kaufunktion des Patienten zu verbessern oder
wiederherzustellen.

4. BESTIMMUNGSGEMASSER ANWENDER UND
VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Abutments / Klebebasen SQUARE BTl miissen von medizini-
schem Fachpersonal mit spezifischer Ausbildung in oraler
Implantologie und/oder Zahnprothetik und Ausbildung in
BTI-Dentalprodukten verwendet werden.

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich
um teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die sich
einer oralen Implantologie und somit einer oralen oder

maxillofazialen Operation unterziehen mussen.

Abutments / Klebebasen SQUARE BTI sollten nicht fiir Kinder
verwendet werden, die ihre Wachstums- und Entwick-
lungsphase noch nicht abgeschlossen haben.

5. GEGENANZEIGEN

Es gibt keine besonderen Gegenanzeigen aufler denen,
die sich aus der Operationstechnik selbst (Andsthesie,
Antibiotikatherapie...) und der oralen Implantologie ergeben.
Mangelnde Qualitdt und Quantitdt des Knochens, Infektionen,
mangelnde Hygiene oder Mitarbeit des Patienten und weit
verbreitete Krankheiten (Diabetes usw.) sind mdgliche
Ursachen, die die Genesung nach chirurgischen Eingriffen
verschlechtern kdnnen. Siehe Gebrauchsanweisung fiir BTI-
Implantate.

6. WARNHINWEISE

Abutments / Klebebasen SQUARE BTl miissen vor
der Anwendung beim Patienten sterilisiert werden,
unabhdngig davon, ob sie sich vorher in einem
zahntechnischen Labor befunden haben. Eine
Sterilisation im Labor ist nicht erforderlich. Siehe
Abschnitt 8.2 STERILISATION.

Die Wiederverwendung und/oder Re-Sterilisation von
SQUARE Abutments kann zu Infektions- und/oder
Kreuzkontaminationsrisiken fihren.

Die Wiederverwendung und/oder Re-Sterilisation kann
zu einer Beeintrachtigung der mechanischen Eigen-
schaften und/oder Abmessungen fiihren, die zum
Versagen der prothetischen Versorgung fiihren kann.

Esgibtbestimmte Faktoren,dieeinenBruchdes Abutments
/ Klebebasis SQUARE BTl oder des Gerlsts begtinstigen
kdnnen, wie eine unzureichende Bestimmung der
Okklusion, eine schlechte Zementierung, ein libermafige
Anderung des Abutments / der Klebebasis oder ein
schlechter passiver Sitz.

Ziehen Sie die Schraube mit dem angegebenen
Drehmoment an. Die Anwendung eines hoheren
Drehmoments als angegeben kann zum Bruch der
Schraube flihren. Wird hingegen ein geringeres
Drehmoment angewandt, kann es zu einer Lockerung
der Verschraubung kommen.
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Abutments / Klebebasen SQUARE BTl werden mit
der entsprechenden Schraube geliefert, obwohl
einige Abuments und Klebebasen die Verwendung
einer weiteren Schraube erlauben, um eine grof3ere
Abwinkelung des Schraubenkanals zu ermdglichen.
Siehe Abschnitt 8.1 ART DER ANWENDUNG.

Abutments / Klebebasen SQUARE BTI diirfen keinen
hohen Temperaturen ausgesetzt werden und diirfen
daher nicht in einen Ofen eingebracht werden.

Wenn ein Patient eine Komponente verschluckt, bringen
Sie ihn in die Notaufnahme eines Krankenhauses, in
dem er angemessen behandelt werden kann.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

Prothetik- und Laborkomponenten dirfen nur von
ausreichend geschultem Fachpersonal verwendet
werden. Die Techniken der prothetischen Restauration, die
erforderlich sind, um diese Produkte richtig zu verwenden,
sind sehr spezialisiert und komplex. Die Verwendung einer
ungeeigneten Technik kann zum Versagen der Versorgung
fihren.

Eine nicht ausreichende Knochenintegration der Implantate
kann aus verschiedenen Griinden auftreten, zum Beispiel
weil nicht gentigend Knochen vorhanden ist, der Knochen
von schlechter Qualitat ist, die Mundhygiene schlecht ist,
oder wegen/durch, Rauchen, Blutkrankheiten, Diabetes,

Infektion, Parodontitis, Bruxismus, Bluthochdruck,
Antidepressiva,  antiresorptive  Therapien, psychische
Storungen, irgendeine Chemotherapie, Strahlentherapie

oder Antikoagulationstherapie. Siehe Gebrauchsanweisung
fir BTI-Implantate.

8. GEBRAUCHSANWEISUNG
8.1 ART DER ANWENDUNG
SCHRAUBE:

In der folgenden Tabelle ist der maximale Winkel des Kamins
mit der mitgelieferten Schraube und dem empfohlenen
Drehmoment, sowohl fiir eine Struktur mit geradem Kamin
als auch fir eine Struktur mit maximal zuldassigem Winkel,
angegeben.

Einige Abutments und Klebebasen ermdoglichen die
Verwendung einer anderen Schraube, um eine gréBere
Abwinkelung des Schraubenkanals zu erhalten. In der
Tabelle ist angegeben, welche Komponenten dies zulassen,
die zu verwendende Schraube, der maximale Winkel, den
man erreichen kann, und das empfohlene Drehmoment der
Schraube.

Schlief3lich ist in der Tabelle der prothetische Durchmesser
des Abutments / der Klebebasis SQUARE BTl angegeben.
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MAXIMALER EMPFOHLENES SCHRAU g E E ‘ZE-' o th
VERBIN- WINKEL DER | DREHMOMENT BE UND. BExg t':;:h:'
b c5 = 0m
DUNG REFERENZ BESCHREIBUNG M;:RG'F;\JE Ml;g:;f;:léﬁ MAXIMALER | @S =3 | Plattform
SCHRAUBE (Nem) WINKEL SERS (G,
w0 < g
SQUARE ABUTMENT; INTERNA STANDARD . 0% 35 INTTUHA
] INPSPUO PLATTFORM 15 <15% 20 30° 20 4,8
S
£ SQUARE ABUTMENT; INTERNA STANDARD . 0% 35 INTTUHA
= INPSPUT PLATTFORM; 1 MM 15 <15°20 24° 20 48
©
5 SQUARE ABUTMENT; INTERNA STANDARD . 0°:35
g | INPSPL2 PLATTFORM; 2 MM 14 <14°20 ) ’ 48
b
z SQUARE ABUTMENT; INTERNA STANDARD 0°35
<< ’ o _ _
E INPSPU3 PLATTFORM; 3 MM 10 <10%20 48
=
z SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTA- ) 0 35 INTTUHA
INPSPURO | TIONSGESCHUTZT; INTERNA STANDARD 15 <15% 20 30° 20 4,4
PLATTFORM =02
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SCHMALE . 0°:35
INPSPEO PLATTFORM 15 <15% 20 - - 4
SQUARE ABUTMENT:; INTERNA SCHMALE . 0% 35
INPSPET PLATTFORM; 1 MM 15 <15°20 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SCHMALE . 0°:35
INPSPE2 PLATTFORM; 2 MM 7 <7°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT:; INTERNA SCHMALE . 0°35
INPSPE3 PLATTFORM; 3 MM 3 <5°%20 ) ) 4
2 SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTATIONS- 0 35
< g | INPSPERO | GESCHUTZT;INTERNA SCHMALE PLATT- 15° < 5 20 - - 3,8
5 3 FORM =02
E E - SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTATIONS- 0° 35
= | 2| % | INPSPERT | GESCHUTZT; INTERNA SCHMALE PLATT- 15° < 5 20 - - 3,8
z E .—Eu FORM; 1 MM -
E | 5 SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTATIONS- 0 35
@ |3 2 | INPSPER2 | GESCHUTZT: INTERNA SCHMALE PLATT- 7° : - - 3,8
2 < <7°:20
w22 FORM; 2 MM =7
= E SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTATIONS- 0° 35
g = | INPSPER3 | GESCHUTZT; INTERNA SCHMALE PLATT- 5° _ 5;' 20 - - 3,8
FORM; 3 MM =2
SQUARE ABUTMENT, ERWEITERT; INTERNA . 0°:35
INPSPEXO SCHMALE PLATTFORM 15 <15°20 44
SQUARE ABUTMENT, ERWEITERT; INTERNA . 0°35
INPSPEXT SCHMALE PLATTFORM; 1 MM 15 <15%20 i i 44
SQUARE ABUTMENT, ERWEITERT; INTERNA . 0°:35
INPSPEX2 SCHMALE PLATTFORM; 2 MM 10 <10°20 44
SQUARE ABUTMENT, ERWEITERT; INTERNA . 0°:35
INPSPEX3 SCHMALE PLATTFORM; 3 MM 6 <6° 20 ) ) 44
SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 PLATT- . 0% 35
s INPSP30 FORM 15 <15% 20 - - 4
o o,
o INPsp3q | SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 PLATT- 150 0°35 ) ) 4
E FORM; 1 MM <15°20
& SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 PLATT- 0% 35
3 INPSP32 FORM: 2 MM 14 <14% 20 - - 4
< o
Z INPsp33 | SQUARE ABUTMENT; INTERNA 3.0 PLATT- 20 0% 35 ) ) 4
E FORM; 3 MM <7°20
- SQUARE ABUTMENT, NICHT ROTATIONS- . 0°:35
INPSP3RO GESCHUTZT; INTERNA 3.0 PLATTFORM 15 <15°20 ) ) 3.8
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EMPFOHLE- wEBE
MAXIMALER |\ es DREH- SCHRAU- | 288 2 | gorothe
REFE- WINKEL DER MOMENT BE UND "5:" E z = gsche
VERBINDUNG B BESCHREIBUNG MITGELIE. | \\7el lepen. | MAXIMALER | B 3 5 3 | paion
SCHRAUBE | TESCHRAUBE WINKEL THos \mm)
(Ncm) w0 9
SQUARE ABUTMENT; EXTERNA 0%35
] 4 o 0
= PSPUT STANDARD PLATTFORM; 1 MM 15 <15%20 | [TUHA3O 20 48
c
] E o
S £ SQUARE ABUTMENT; EXTERNA 0%35
v o o 0
<E PSPU2 STANDARD PLATTFORM; 2 MM 15 <1500 | TTUHASO 20 48
=} = 0
< x o SQUARE ABUTMENT, NICHT 0°: 35
e = PSPUR1 | ROTATIONSGESCHUTZT; EXTERNA 15° <1s0 00 | TTUHA30® 20 4.8
= STANDARD PLATTFORM; 1 MM =0
4 o
< e SQUARE ABUTMENT; EXTERNA TINY . 0%35 .
c‘EL' z5 PSPTT PLATTFORM; 1 MM 15 <15%.00 | TTUHA30 20 48
= E “:"':
Z5 SQUARE ABUTMENT, NICHT 0° 35
= PSPTR1 | ROTATIONSGESCHUTZT; EXTERNA 15° <1500 | TTUHA30® 20 4.8
&g TINY PLATTFORM; 1 MM =0
KLEBEBASIS SQUARE; MULTI-IM; 020
ISMIPE 15° . - - 4
PLATTEORM @ 3,5 PLATTFORM <15%20
wv
2 @35MM | |SMI- | KLEBEBASIS SQUARE, ERWEITERT; 150 0°:20 ) ] 45
3 PEX MULTI-IM; @ 3,5 PLATTFORM <1520 '
-]
u KLEBEBASIS SQUARE; MULTI-IM; . 020
3 ISMIPU 15 . - - 4,4
= = | PLATTFORM STANDARD PLATTFORM <15%20
Z = 241MM o
& = 4 ISMI- |  KLEBEBASIS SQUARE, ERWEITERT; . 020 .
E 2 PUX | MULTI-IM; STANDARD PLATTFORM 15 <1520 | TMI3030 20 >1
-]
< PLATTFORM KLEBEBASIS SQUARE; MULTI-IM; . 0°:20 .
E gssmm | SMIPA BREITE PLATTFORM 15 <15%20 | TMIB030 20 >3
2
1 ABGEWINKELT | |sp/|- KLEBEBASIS SQUARE; MULTI- 0° 20
= /PLATTFORM PUA IM, ABGEWINKELT; STANDARD 15° <1 5'0' 20 TTMI30 30° 20 51
i 85MM PLATTFORM =
=
>
@ ISMIU- KLEBEBASIS SQUARE; UNIT; 15° 020 ) ) 35
PLATTFORM | PE @ 3,5 MM PLATTFORM <15%20 '
@35MM | |SMIU- | KLEBEBASIS SQUARE, ERWEITERT; 150 0°:20 ) ) 45
PEX UNIT; @ 3,5 MM PLATTFORM <1520 '
ISMIU- KLEBEBASIS SQUARE; UNIT; 15° 0%20 ) ) 4
_ | pLATTFORM | PV STANDARD PLATTFORM <1520 '
Z| 241MM B : 0.
3 ISMIU- |  KLEBEBASIS SQUARE, ERWEITERT; 15° 0%20 | 1130 30° 2 51
PUX UNIT; STANDARD PLATTFORM <15%20
PLATTFORM | ISMIU- | KLEBEBASIS SQUARE; UNIT; BREITE 15° 0%30 ) ) 55
©5,5 MM PA PLATTFORM <15%20 '
ABGEWINKELT | oy (L KLEBEBASIS SQUARE; UNIT, 0° 20
/ PLATTFORM ABGEWINKELT; STANDARD 15° . TTMI30 30° 20 55
@5MM PUA <1520

PLATTFORM
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Die Abwinkelung des Schraubenkanals dient zur
Optimierung des Schraubenkanals aus &asthetischer
Sicht, nicht zur Korrektur von Implantatachsen.

GERUSTE:

Man kann zwei Arten von GerUsten verwenden:

« Gegossene Gerliste: Zur Herstellung eines gegossenen
Gerlsts  kann ein  vorgerfertigter ausbrennbarer
Kunststoffzylinder verwendet werden.

o Gefraste Geriiste: Es kann ein Gerlst mit einem
manuellen oder einem CAD/CAM-basierten Frassystem
hergestellt werden.

In beiden Fallen werden die Gerlste in der Praxis oder dem
Labor zementiert.

ABUTMENT / KLEBEBASIS

Die SQUARE BTl Abutments / Klebebasen kdnnen in der Hohe
adaptiert werden, um sie an die prothetischen Bediirfnisse
anzupassen.

Die Markierung an den SQUARE BTl Abutments /
Klebebasen betragt 4 Millimeter von der prothetischen
Plattform bis zur markierten Nut. Die Komponenten
dirfen nicht starker gekirzt werden.

MARKIERUNG

=

Human
Technology

MARKIERUNG

il I

)7

8.2 STERILISATION:

BTl empfiehlt, nur das Sterilisationsprotokoll, das in der CAT-
246 Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisationsanleitung
beschrieben ist, anzuwenden.

9. NEBENWIRKUNGEN

Alle Materialien, die bei der Herstellung von BTI-
Prothetikkomponenten und Laborkomponenten verwendet
werden, sind biokompatibel, jedoch kdnnen bei einigen
Patienten allergische Reaktionen oder Reizungen durch
Materialien auftreten, die in SQUARE BTl Abutments /
Klebebasen (Reintitan Grad 4) verwendet werden.

10. KOMPLIKATIONEN UND RESTRISIKEN

Es sind keine Komplikationen zu erwarten, die sich von denen
unterscheiden, die wahrend des prothetischen Verfahrens
auftreten konnen.

11. SICHERHEITSINFORMATIONEN ZUR MRT

Die RF-Sicherheit des BTI-Implantatsystems: UnicCa®
Implantate + Prothetikkomponenten wurde nicht
getestet. Bilder des Patienten kdnnen nur gemacht
werden, indem ein Referenzpunkt in einem Mindest-
abstand von 30 cm zum Implantat markiert oder
sichergestellt wird, dass sich das Implantat au3erhalb
der RF-Spule befindet.

Die nicht-klinische Uberpriifung des Worst-Case-Setups
hat ergeben, dass die Materialien, die in den BTI Interna
Dental Implant UnicCa® Systems verwendet werden, sowohl
aus Sicht der MR-induzierten Verdrangungskraft fir einen
bestimmten rdaumlichen Gradienten als auch aus Sicht der
MR-induzierten Torsion sicher sind. Daher kann ein Patient mit
diesen Komponenten sicher in einem MRT-System unter den
folgenden Bedingungen gescannt werden:




‘?@ —b‘n SQUARE ABUTMENTS UND KLEBEBASEN
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Statische Magnetfeldstarke <3.0T

(BO)

Maximaler raumlicher Feldgra- | 30 T/m (3.000 Gauf3/cm)
dient

RF-Erregung Zirkularpolarisation (CP)

Typ der RF-Ubertragungsspule | Im Falle der Kérperiibertra-
gungsspule muss ein Referenz-
punkt mindestens 30 cm vom
Implantat entfernt markiert
werden, oder es muss sicher-
gestellt werden, dass sich das
Implantat auBerhalb der Spule
befindet.

Zulassige T/R-Spulen fir Glied-
malen.

Ausgenommen der Kopf-T/R-
Spule.

Normaler Betriebsmodus im
zuldssigen Bildbereich

2 W/kg (Normalbetrieb)

Betriebsart

Maximale SAR am ganzen
Korper

Maximal-SAR des Kopfes

Der Referenzpunkt des Kopfes
wurde nicht ausgewertet

Keine besonderen
Einschrankungen aufgrund der
Erwdrmung der Implantate

Dauer der Untersuchung

12. WARTUNG, LAGERUNG UND ENTFERNUNG

Die Labor- und Prothetikkomponenten von BTI erfordern
keine besonderen Lagerungsbedingungen.

ENTSORGUNG DER RESTSTOFFE:

1. Tragen Sie Handschuhe (Latex oder Nitril), um das
Infektionsrisiko zu verringern.

2. Medizinprodukte, die kontaminiertes Blut enthalten, sind
in Behdltnissen zu entsorgen, die fir potenziell infektidse
Abfille geeignet sind.

3. Die allgemeinen Hygienerichtlinien und die gesetzlichen,
angemessenen Entsorgungsvorschriften fir infektidses
Material missen eingehalten werden.

13. WARNHINWEIS ZU SCHWERWIEGENDEN
VORFALLEN

Sollte sich wahrend oder infolge der Verwendung dieser
Komponenten ein schwerwiegender Zwischenfall ereignen,
benachrichtigen Sie den Hersteller und lhre nationale
Behorde. Die Kontaktinformationen des Herstellers lauten wie
folgt: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. WEITERE ANGABEN

Sobald die Europdische Datenbank fiir Medizinprodukte
verfligbar ist, kann die Zusammenfassung zur Sicherheit und
klinischen Leistung dieses Medizinprodukts tber Eudamed
unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen
werden. Dazu missen Sie den UDI-DI-Code eingeben, der auf
dem Etikett des Implantats verfligbar ist.

Der UDI-Code entspricht einer Reihe von numerischen oder
alphanumerischen Zeichen, die die Ruckverfolgbarkeit
des Medizinprodukts ermdglichen und auf dem Etikett im
ICAD-Format und in einer fiir den Menschen lesbaren Weise
angezeigt werden.

Dieses Produkt darf nur mit den entsprechenden Original-BTI-
Komponenten verwendet werden.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt zu
untersuchen und zu Uberpriifen, ob seine Komponenten in

einem fir den bestimmungsgemaBen Gebrauch geeigneten
Zustand sind.

15. KENNZEICHNUNG DES BEHALTERS / VERWENDETE
SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiketten und
in dieser Anleitung finden Sie in der Anleitung MA-087.
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PILIERS ET INTERFACES SQUARE

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les piliers / interfaces SQUARE BTl sont des accessoires fabri-
qués en titane pur de grade 4 avec traitement Ti Golden, qui
permettent I'élaboration de prothéses dentaires unitaires et
multiples définitives.

lIs sont disponibles en différentes hauteurs gingivales et sont
compatibles avec les différentes connexions et plates-formes
du systéme d'implants BT, en versions rotatives et non rota-
tives. Les piliers et les interfaces destinés a un usage unitaire
intégrent dans la partie supérieure un systeme antirotation,
qui permet et assure l'ajustement de la structure prothétique
a cimenter sur cette base.

Les piliers / interfaces SQUARE sont fournis avec la vis en tita-
ne correspondante.

2. UTILISATION PREVUE

Les piliers / interfaces SQUARE BTI sont congus pour étre pla-
cés sur des implants dentaires ou pilier Multi-Im/Unit pour le
remplacement partiel ou total des dents.

3. INDICATION(S)

Les piliers / interfaces SQUARE BTl sont utilisés dans la restau-
ration partielle ou totale des dents chez les patients partielle-
ment ou totalement édentés, respectivement.

Les piliers / interfaces SQUARE BTl sont placés sur des im-
plants dentaires ou pilier, soit comme élément de support
soit comme élément de fixation, des différentes solutions
prothétiques fixes permettant d'améliorer ou de restaurer la
fonction masticatoire du patient.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Les piliers / interfaces SQUARE BTI doivent étre utilisés par des
professionnels de la santé ayant une formation spécifique en
implantologie orale et/ou prothéses dentaires et en forma-
tion sur les produits dentaires BTI.

Le groupe de patients prévu sont des patients partiellement
ou totalement édentés qui vont étre soumis a des techniques
d'implantologie orale et donc a une chirurgie orale ou maxi-
llo-faciale.

Les piliers / interfaces SQUARE BTI ne doivent pas étre utilisés
chez les enfants qui n'ont pas terminé leur phase de croissan-
ce et de développement.

5. CONTRE-INDICATIONS

Il n'existe pas de contre-indications particuliéres a I'exception
de celles dérivées de la technique chirurgicale elle-méme
(anesthésie, antibiothérapie...) et de I'implantologie orale. Le
mangque de qualité et de quantité adéquate des os, les infec-
tions, le manque d'hygiéne ou de coopération de la part du
patient, et les maladies généralisées (diabéte, etc.) sont des
causes potentielles qui peuvent aggraver la récupération ul-
térieure de l'intervention chirurgicale. Voir les instructions
d'utilisation des implants BTI.

6. AVERTISSEMENTS

Les piliers / interfaces SQUARE BTI doivent étre stérilisés
avant utilisation chez les patients présentant une phase
antérieure en laboratoire prothétique. La stérilisation
en laboratoire n'est pas nécessaire. Voir rubrique 8.2
STERILISATION.

La réutilisation et/ou la re-stérilisation des piliers SQUA-
RE peut entrainer un risque d'infection et/ou de conta-
mination croisée.

La réutilisation et/ou la re-stérilisation peuvent entrai-
ner une diminution des caractéristiques mécaniques
et/ou des dimensions conduisant a I'échec de la restau-
ration prothétique.

Certains facteurs peuvent favoriser la rupture du pilier
/de l'interface SQUARE BTl ou la structure prothétique,
tels qu'une mauvaise définition de l'occlusion, un mau-
vais cimentage, une modification excessive du pilier /
de l'interface ou un mauvais ajustement passif.

Appliquez le couple indiqué a chaque vis. Si un couple
supérieur a celui indiqué est appliqué, cela peut entrai-
ner la rupture de la vis. En revanche, si un couple plus
faible est appliqué, un desserrage de la piéce prothéti-
gue peut se produire.

Les piliers / interfaces SQUARE BTl sont vendus avec la
vis correspondante, bien que certaines références de
piliers et d'interfaces permettent I'utilisation d'une au-
tre vis pour obtenir une plus grande angulation de la
cheminée. Voir rubrique 8.1 MODE D'EMPLOI.

Les piliers / interfaces SQUARE BTl ne doivent pas étre
soumis a des températures élevées, ils ne doivent donc
pas étre introduits dans un four.

En cas d'ingestion de la piéce par le patient, l'orienter
vers le service des urgences de I'hopital afin qu'il recoi-
ve le traitement approprié.
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7. PRECAUTIONS

Les composants de prothése et de laboratoire ne doivent étre
utilisés que par des professionnels suffisamment formés. Les
techniques de restauration prothétique nécessaires pour uti-
liser correctement ces produits sont tres spécialisées et com-
plexes. Lutilisation d'une technique inadéquate peut entrai-
ner |'échec de la prothése.

Le manque d'intégration osseuse des implants peut se pro-
duire pour différentes raisons, par exemple, il n'y a pas assez
d'os disponible, I'os est de mauvaise qualité, il y a un man-
que d'hygiéne bucco-dentaire, le tabagisme, les troubles
sanguins, le diabete, l'infection, la parodontite, le bruxisme,
I'hypertension, les antidépresseurs, les thérapies anti-résis-
tantes, les troubles mentaux, une chimiothérapie, la radiothé-
rapie ou la thérapie anticoagulante. Voir les instructions
d'utilisation des implants BTI.

8. INDICATIONS D’UTILISATION
8.1 MODE D'EMPLOI
VIS:

Dans le tableau suivant, nous pouvons voir I'angulation maxi-
male de la cheminée avec la vis fournie et le couple recom-
mandé, a la fois pour une structure avec cheminée droite et
pour une structure avec I'angulation maximale autorisée.

Certaines références de piliers et d'interfaces permettent
['utilisation d'une autre vis pour obtenir une plus grande an-
gulation de la cheminée. Le tableau indique les références qui
le permettent, la vis a utiliser, I'angulation maximale que nous
pouvons obtenir et le couple recommandé de la vis.

Enfin, le tableau indique le diamétre prothétique de la réfé-
rence pilier / interface SQUARE BTI.

COUPLE
'l\\llllll‘\)lf:i COUPLE RE- vl!ls-\II.I\R'I:(IiE'lI'j- RECOM: | @ PROTHE-
CONNE- | REFEREN- DESCRIPTION ANGULA- | COMMANDE |\, pyp | MANDE SIQUE
XION CE VIS FOURNIE VIS AN-
TION VIS (Nem) ANGULA- | -\ oE (mm)
FOURNIE TION
(Ncm)
PILIER SQUARE; PLATEFORME . 0°:35 INTTUHA
INPSPUO INTERNA UNIVERSELLE 15 <15°20 30° 20 4.8
K
3
2 PILIER SQUARE; PLATEFORME o 0%:35 INTTUHA
w | 2| INPPUI INTERNA UNIVERSELLE; MM 15 <15% 20 24° 20 4.8
=g 3
g3 B
= = . o,
Ele & PILIER SQUARE; PLATEFORME . 0%:35 ) ]
S z|g INPPL2 INTERNA UNIVERSELLE; 2MM 14 <14°:20 8
-4 = L)
w ) E a
2| 2|z
a7z PILIER SQUARE; PLATEFORME o 0%:35
i INPSPU3 INTERNA UNIVERSELLE; 3MM 10 <10%20 i i 48
=
PILIER SQUARE ROTATIF; . 0°:35 INTTUHA
INPSPURO " p| ATEFORME INTERNA UNIVERSELLE 15 <15°20 30° 20 44
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COUPLE
'm)lf:; COUPLE RE- V:i:‘ﬁfr" RECOM- (7]
cONNExion | REFEREN- DESCRIPTION AT (| Sl dleE ) g | Laldied it =
CE Tionvis | VISFOURNIE | b " | VISAN- SIQUE
FOURNIE g TION G(ll’“"c“n"')"s o
PILIER SQUARE; PLATEFORME R 035
INPSPEO INTERNA ETROITE 1> <15° 20 ) ) 4
PILIER SQUARE; PLATEFORME . 035
INPSPET INTERNA ETROITE; TMM 15 <15° 20 ) ) 4
PILIER SQUARE; PLATEFORME o 035
INPSPE2 INTERNA ETROITE; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
PILIER SQUARE; PLATEFORME . 035
INPSPE3 INTERNA ETROITE; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
£ PILIER SQUARE ROTATIF; 035
6 h 7 o . - -
& INPSPERO PLATEFORME INTERNA ETROITE 15 <15°20 38
[}
£ PILIER SQUARE ROTATIF; PLATEFORME R 0% 35
< INPSPERT INTERNA ETROITE; 1TMM 15 <15%20 i i 38
5
T PILIER SQUARE ROTATIF; PLATEFORME . 035
<ZT: INPSPER2 INTERNA ETROITE; 2MM 7 <7°20 ) ) 38
(4
w PILIER SQUARE ROTATIF; PLATEFORME 035
= I o - -
= | INPSPER3 INTERNA ETROITE; 3MM 5 <5° 20 38
PILIER SQUARE EXPANSEE; R 0°:35
INPSPEX0 PLATEFORME INTERNA ETROITE 15 <15°20 i i 44
§ G : 035
| ¥ PILIER SQUARE EXPANSEE; R °; ) )
'E‘_, g INPSPEXT | | ATEFORME INTERNA ETROITE; TMM 15 <15° 20 4.4
2 -
|2 PILIER SQUARE EXPANSEE; 0°% 35
< r o - -
g a INPSPEX2 | 5| ATEFORME INTERNA ETROITE; 2MM 10 <10%20 4.4
3| =
e - PILIER SQUARE EXPANSEE; R 035
INPSPEX3 | o) ATEFORME INTERNA ETROITE; 3MM 6 <6° 20 ) ) 4.4
PILIER SQUARE; PLATEFORME 035
INPSP30 ° - -
o INTERNA 3.0 15 <15°%20 4
M
w PILIER SQUARE; PLATEFORME 0°:35
s i ° B} B
& INPSP31 INTERNA 3.0; TMM 15 <15° 20 4
[
w
= PILIER SQUARE; PLATEFORME 0% 35
< ° - -
= INPSP32 INTERNA 3.0; 2MM 14 <14° 20 4
< o
= PILIER SQUARE; PLATEFORME . 035
§ INPSP33 INTERNA 3.0; 3MM 7 <7°20 4
4
= PILIER SQUARE ROTATIF; R 035
INPSP3RO PLATEFORME INTERNA 3.0 15 <15° 20 ) ) 38
: PILIER SQUARE; PLATEFORME R 035 .
§ u PSPUT EXTERNA UNIVERSELLE; TMM 15 <15° 20 TTUHA 30 20 4.8
E ﬁ PILIER SQUARE; PLATEFORME 035
- 0 ; o : o
E S PSPU2 EXTERNA UNIVERSELLE; 2MM 1> <15°20 TTUHA 30 20 48
=2
E 2 PILIER SQUARE ROTATIF; 0° 35
£ =| PSPURI PLATEFORME EXTERNA 15° i 5 30 TTUHA 30° 20 4.8
w > .

UNIVERSELLE; TMM
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COUPLE
MAXIMALE | COUPLE RE- V:IS“ARI:C;:.,- RECOM- @
REFE- ANGULA- COMMANDE MANDE PROTHE-
ezl RENCE Pzl TION VIS VIS FOURNIE n:?\l)gmf\:_E VIS AN- SIQUE
FOURNIE (Ncm) GULAIRE (mm)
TION
(Ncm)
£
s PILIER SQUARE; PLATEFORME 0° 35
(=) ’ o o
E’ $ PSPT1 EXTERNATINY: TMM 15 <1500 | TTUHA30 20 4.8
e £ ©
2 > g
S £%
z <
s 2 PILIER SQUARE ROTATIF; . 0°: 35 3
E PSPTRT | b ATEFORME EXTERNA TINY; TMM 15 <1500 | 'TUHA30 20 4.8
w
INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; . 0°20
pLATE- | ISMIPE PLATEFORME @3.5 15 <15° 20 i ) 4
FORME - 20
3.5 INTERFACE SQUARE EXPANSEE; . °; i )
ISMIPEX MULTI-IM; PLATEFORME @3.5 15 <15° 20 45
INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; 0°: 20
ISMIPU 15° ; - - 4.4
= | PpLaTE PLATEFORME UNIVERSELLE <15° 20
= FORME ‘.
w 5 fom ML INTERFACE SQUARE EXPANSEE; ) 0° 20 ]
g 2 PUX MULTI-IM; PLATEFORME 15 15090 | TTMI3030 20 5.1
ﬁ UNIVERSELLE =12
2
= PLATE- °
= INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; . 0° 20 3
[-4
& ngge ISMIPA PLATEFORME LARGE 15 15090 | TTMI3030 20 5.5
F
ANGULE / °
ISMI- INTERFACE SQUARE; MULTI-IM 0° 20
« PLATE- . ' 15° o. TTMI30 30° 20 5.1
& FORME@s | PUA | ANGULE; PLATEFORME UNIVERSELLE <15° 20
. ISMIU- INTERFACE SQUARE; UNIT; 159 0% 20 i ) 35
PLATE- PE PLATEFORME @3.5 <15°20 '
FORME -
@3.5 ISMIU- | INTERFACE SQUARE EXPANSEE; UNIT: 15° 0° 20 i ) 45
PEX PLATEFORME @3.5 <15%20 ’
ISMIU- INTERFACE SQUARE; UNIT; 15° 0% 20 i ) A
PLATE- PU PLATEFORME UNIVERSELLE <15° 20 :
E | FORME - 20
5| oa1 ISMIU- | INTERFACE SQUARE EXPANSEE; UNIT; . °; 3
PUX PLATEFORME UNIVERSELLE 15 <15°%20 TTMIS0 30 20 >
FoR | IsMIU- INTERFACE SQUARE; UNIT; . 0°:30 ) ) s
@55 PA PLATEFORME LARGE <15°20 '
ANGULE / °
= Ismiu- INTERFACE SQUARE; MULTI-IM . 0° 20 5
FS;QTEEM PUA | ANGULE; PLATEFORME UNIVERSELLE 15 <15°20 TTMIS0 30 20 =
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L'angulation de la cheminée de la structure prothétique
est destinée a corriger les sorties esthétiques, et non a
corriger les angles des implants.

CYLINDRES:

[l peut étre utilisé avec deux types de cylindres:

e Avec cylindres calcinable: Ils sont utilisés pour les te-
chniques conventionnelles de fabrication de protheses
par coulée avec la cylindre calcinable en plastique pour
prothéses unitaires.

e Sans cylindre calcinable: Ils sont utilisés comme base
usinée en titane sur laquelle on peut modéliser les doui-
lles en zirconium avec des systemes de fraisage manuel
ou des systémes CAD-CAM pour I'élaboration de prothée-
ses ou de piliers avec des matériaux esthétiques tels que
le Zirconium.

Dans les deux cas, le composant en titane et le composant en
zirconium seront cimentés a la clinique.

PILIER / INTERFACE
Les piliers / interfaces SQUARE BTI peuvent étre coupés pour
répondre aux besoins prothétiques.

La limite de coupe des piliers / interfaces SQUARE BTI
est de 4 millimetres depuis la plate-forme prothétique
jusqu'a la rainure marquée.

=

LIMI-
TEDE
COUPE

LIMI-
TEDE
COUPE

|
==

il I

8.2 STERILISATION :

BTl ne recommande que le protocole de stérilisation décrit
dans le guide de nettoyage, désinfection et stérilisation CAT-
246.

)7

9. EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des composants
prothétiques et de laboratoire de BTl sont biocompatibles,
cependant, certains patients peuvent présenter des réactions
allergiques ou une irritation par les matériaux utilisés dans les
piliers / interfaces SQUARE BTI (titane pur grade 4).

10. COMPLICATIONS ET RISQUES RESIDUELS

Aucune complication autre que celles qui peuvent survenir au
cours de la technique prothétique n'est attendue.

11. INFORMATIONS DE SECURITE SUR L'IRM

La sécurité RF du systéme d'implants BTl n'a pas été vé-

A rifiée : implants UnicCa®+composants prothétiques. Les
images du patient ne peuvent étre prises qu'en mar-
quant un point de référence a une distance minimale
de 30 cm de I'implant, ou en s'assurant que l'implant se
trouve en dehors de la bobine RF.

L'examen non clinique de la configuration du pire cas a déter-
miné que les matériaux utilisés dans les BTl Interne Dental Im-
plant UnicCa® Systems sont strs du point de vue de la force de
déplacement induite par I''RM pour un gradient spatial donné
et également du point de vue de la torsion induite par I'IRM.
Par conséquent, un patient avec cet appareil peut étre exploré
en toute sécurité dans un systeme d'IRM dans les conditions
suivantes:

Intensité du champ magnéti- | <3.0T

que statique (BO)
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Gradient spatial maximum de
champ

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

Excitation RF

Polarisation circulaire (CP)

Type de bobine de transmis-
sion RF

Dans le cas de la bobine de
transmission corporelle, il faut

marquer un point de référence
a au moins 30 cm de l'implant,
ou s'assurer que l'implant

se trouve a l'extérieur de la
bobine.

Bobines T/R des extrémités
autorisées.

A l'exclusion de la bobine T/R
de téte.

Mode de fonctionnement
normal dans la zone d'image
autorisée

Mode de fonctionnement

SAR maximum sur tout le
corps

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

Maximum SAR de la téte Le point de référence de la téte

n'a pas été évalué

Durée de I'exploration IIn'y a pas de limites spécifi-
ques dues au chauffage des

implants

12. ENTRETIEN, STOCKAGE ET RETRAIT

Les composants prothétiques et de laboratoire de BTl ne né-
cessitent pas de conditions de stockage particulieres.
EVACUATION DES DECHETS :

1. Portez des gants pour réduire le risque d'infection (en latex
ou en nitrile).

2. Les dispositifs médicaux contenant du sang contaminé doi-
vent étre jetés dans des récipients appropriés pour les déchets
potentiellement infectieux.

3. Les directives générales en matiere d'hygiéne et les dispo-
sitions légales régissant I'élimination doivent étre respectées

approprié du matériel infectieux.

13. AVERTISSEMENT SUR LES INCIDENTS GRAVES

Si un incident grave survient lors de ['utilisation de cet équi-
pement ou a la suite de son utilisation, veuillez en informer
le fabricant et votre autorité nationale. Les coordonnées du
fabricant sont les suivantes : https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es

14. AUTRES INFORMATIONS

Lorsque la base de données européenne sur les dispositi-
fs médicaux sera disponible, le résumé de la sécurité et des
performances cliniques de ce dispositif sera disponible sur

Eudamed a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed .
Pour ce faire, vous devrez entrer le code UDI-DI, disponible sur
I'étiquette de I'implant.

Le code UDI correspond a une série de caractéres numériques
ou alphanumériques permettant la tracabilité du dispositif
médical et est affiché sur I'étiquette au format ICAD et de ma-
niere humainement lisible.

Ce produit ne doit étre utilisé qu'avecles composants d'origine
BTl correspondants.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur d'examiner le pro-
duit et de vérifier que ses composants sont en bon état pour
I'utilisation prévue.

15. ETIQUETAGE DE LEMBALLAGE / SYMBOLES UTILI-
SES
Pour obtenir une description des symboles figurant sur les éti-

quettes des produits et dans ces instructions, reportez-vous
au guide MA-087.
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PILASTRI E INTERFACCE SQUARE

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

| pilastri/interfacce SQUARE BTI sono accessori realizzati in
titanio puro di grado 4 con trattamento Ti Golden, che con-
sentono l'elaborazione di protesi dentali unitarie e multiple
definitive.

Sono disponibili in diverse altezze gengivali e sono compati-
bili con le diverse connessioni e piattaforme del sistema im-
plantare BTI, in versione rotativa e non rotativa. | pilastri e le
interfacce destinate ad un uso unitario incorporano nella par-
te superiore un sistema antirotante, che consente e assicura
la regolazione della struttura protesica da cementare su tale
base.

| pilastri/interfacce SQUARE sono forniti insieme alla vite in ti-
tanio corrispondente.

2.USO PREVISTO

| pilastri/interfacce SQUARE BTl sono progettati per essere po-
sizionati su impianti dentali o transepiteliali Multi-lm/Unit per
la sostituzione parziale o totale dei denti.

3. INDICAZIONI PER L'USO

| pilastri/interfacce SQUARE BTI sono utilizzati per il restauro
parziale o totale dei denti in pazienti rispettivamente parzial-
mente o completamente edentuli.

| pilastri/interfacce SQUARE BTl sono posizionati su impianti
dentali o transepiteliali, sia come elemento di supporto che
di fissaggio, delle diverse soluzioni protesiche fisse che con-
sentono di migliorare o ripristinare la funzione masticatoria
del paziente.

4. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

| pilastri/interfacce SQUARE BTl devono essere utilizzati da
operatori sanitari con una formazione specifica in implantolo-
gia orale e/o protesi dentali e formazione sui prodotti dentali
BTI.

Il gruppo di pazienti previsto rappresenta pazienti parzial-
mente o totalmente privi di denti che devono essere sotto-
posti a tecniche di implantologia orale e quindi chirurgia ora-
le o maxillo-facciale.

| pilastri/interfacce SQUARE BTl non devono essere utilizzati
nei bambini che non hanno completato la loro fase di crescita
e sviluppo.

5. CONTROINDICAZIONI

Non esistono particolari controindicazioni se non quelle de-
rivanti dalla tecnica chirurgica stessa (anestesia, antibiotera-
pia..) e dall'implantologia orale. La mancanza di adeguata
qualita e quantita di osso, infezioni, mancanza di igiene o
cooperazione da parte del paziente e malattie generalizzate
(diabete, ecc.) sono potenziali cause che possono aggravare
il successivo recupero dall'intervento chirurgico. Vedere is-
truzioni per l'uso di impianti BTI.

6. AVVERTENZE

| pilastri/interfacce SQUARE BTI devono essere steriliz-
zati prima dell'uso nei pazienti, indipendentemente dal
fatto che abbiano ricevuto una precedente fase in labo-
ratorio protesico. La sterilizzazione in laboratorio non ¢
necessaria. Vedere paragrafo 8.2 STERILIZZAZIONE.

Il riutilizzo e/o la ri-sterilizzazione dei pilastri SQUARE
pud comportare il rischio di infezione e/o contamina-
zione incrociata.

Il riutilizzo e/o la ri-sterilizzazione possono causare una
riduzione delle caratteristiche meccaniche e/o dimen-
sionali che porta al fallimento del restauro protesico.

Ci sono alcuni fattori che possono favorire la rottura del
pilastro/interfaccia SQUARE BTI o della struttura prote-
sica, come una definizione errata dell'occlusione, una
cementazione carente, un'eccessiva modifica del pilas-
tro/interfaccia o una cattiva regolazione passiva.

Applicare ad ogni vite la coppia indicata. Qualora ven-
ga applicata una coppia maggiore di quella indicata,
potrebbe verificarsi la rottura della vite. D'altra parte,
qualora venga applicata una coppia minore, potrebbe
verificarsi I'allentamento della componente protesica.

| pilastri/interfacce SQUARE BTl sono venduti con la vite
corrispondente, anche se alcuni riferimenti di montanti
e interfacce consentono l'uso di un‘altra vite per otte-
nere un'angolazione del camino maggiore. Vedere pa-
ragrafo 8.1 MODALITA D'USO.

| pilastri/interfacce SQUARE BTl non devono essere
sottoposti ad alte temperature, pertanto non devono
essere inseriti in alcun tipo di forno.

In caso di ingestione del pezzo da parte del paziente,
invitare quest'ultimo a recarsi presso il pronto soccorso
dell'ospedale in modo che riceva un trattamento ade-
guato.
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7.PRECAUZIONI

| componenti protesici e di laboratorio devono essere utilizzati
solo da professionisti sufficientemente addestrati. Le tecniche
di restauro protesico necessarie per utilizzare correttamente
questi prodotti sono molto specializzate e complesse. L'uso di
una tecnica inadeguata puo causare il fallimento della protesi.

La mancanza di integrazione ossea degli impianti puo verifi-
carsi per diversi motivi, ad esempio, non vi & abbastanza osso
disponibile, I'osso & di scarsa qualita, vi e scarsa igiene orale,
fumo, disturbi del sangue, diabete, infezione, parodontite,
bruxismo, ipertensione, farmaci antidepressivi, terapie anti-
riassorbimento, disturbi mentali, chemioterapia, radioterapia
o terapia anticoagulante. Vedere istruzioni per ['uso di impian-
ti BTI.

8.ISTRUZIONI PER L'USO
8.1 MODALITA D'USO
VITE:

Nella tabella seguente possiamo vedere la massima ango-
lazione del camino con la vite in dotazione e la coppia con-
sigliata, sia per una struttura con camino dritto, sia per una
struttura con la massima angolazione consentita.

Alcuni riferimenti di pilastri e interfacce consentono I'uso di
un'altra vite per ottenere un'angolazione del camino maggio-
re. Nella tabella sono indicati i riferimenti consentiti, la vite da
utilizzare, I'angolazione massima che possiamo ottenere e la
coppia consigliata della vite.

Infine, nella tabella é indicato il diametro protesico del riferi-
mento di pilastro/interfaccia SQUARE BTI.

MASSIMA el e COPPIA
ANGO- | - \eiGLIA- | GoLATAE | CONS-
CONNES- RIFERI- LAZIONE GLIATA | @ PROTE-
DESCRIZIONE TAVITEIN | MASSIMA
SIONE MENTO VITE IN VITE AN- | SICO (mm)
DOTAZIONE | ANGOLA-
DOTAZIO- (Nem) E—— GOLATA
NE (Ncm)
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 0°35 INTTUHA
INPSPUO INTERNA UNIVERSALE 15 <15°20 30° 20 48
9
4]
< £ PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 0°:35 INTTUHA
Sle 2 INPSPUT INTERNA UNIVERSALE; TMM 15 <15°%20 24° 20 48
£l B3
-
| Q| = o
Elg & PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 0°:35 ) ]
§ E % INPSPU2 INTERNA UNIVERSALE; 2MM 14 <14°20 48
5 § &
< <
3| 5|2 PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 0°:35
= i INPSPU3 INTERNA UNIVERSALE; 3MM 10 <10%20 i i 48
=2
PILASTRO SQUARE ROTANTE; . 0°35 INTTUHA
INPSPURO | b ATTAFORMA INTERNA UNIVERSALE 15 <15°20 30° 20 44
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M:SEION!A COPPIA VITE AN- ((:Z(())':\IPSIII-\
CONSIGLIA- | GOLATAE @ PRO-
CONEE O BREE DESCRIZIONE LAZIONE | "rpviTEIN | mAssimA | GLIATA TESICO
NE MENTO VITEIN | o 7I0NE | ANGOLA. | VITEAN- (mm)
DOTAZIO- (Nem) ZIONE GOLATA
NE (Ncm)
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA R 035
INPSPEO INTERNA STRETTA 15 <15°20 i i 4
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA R 035
INPSPET INTERNA STRETTA; TMM 15 <15°%20 ) ) 4
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 035
INPSPE2 INTERNA STRETTA; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 035
INPSPE3 INTERNA STRETTA; 3MM 5 <5° 20 ) ) 4
[v]
£ PILASTRO SQUARE ROTANTE; R 035
[} - -
& INPSPERO PIATTAFORMA INTERNA STRETTA 15 <15°20 38
1]
£ PILASTRO SQUARE ROTANTE; R 035
$ INPSPERT | o) ATTAFORMA INTERNA STRETTA; TMM 15 <15°20 i i 38
5 PILASTRO SQUARE ROTANTE; 035
o r o - -
‘;‘ INPSPER2 | 5 ATTAFORMA INTERNA STRETTA; 2MM 7 <7° 20 38
0©
w PILASTRO SQUARE ROTANTE; 035
|_ 7 o - -
= | INPSPER3 |, TTAFORMA INTERNA STRETTA; 3MM 5 <5° 20 38
PILASTRO SQUARE ESPANSO; R 0°:35
g o INPSPEXO PIATTAFORMA INTERNA STRETTA [ <15° 20 ) ) 44
O F
=B PILASTRO SQUARE ESPANSO; 035
w w 1 o
ﬁ g INPSPEXT | o\ ATTAFORMA INTERNA STRETTA; TMM 15 <15°%20 ) ) 44
= o
S | E PILASTRO SQUARE ESPANSO; 035
) 2 ’ o - -
= < INPSPEX2 | o ATTAFORMA INTERNA STRETTA; 2MM 10 <10°20 4.4
wv
< = °
| = PILASTRO SQUARE ESPANSO; o 035
& INPSPEX3 | b ATTAFORMA INTERNA STRETTA; 3MM 6 <6° 20 ) ) 4.4
PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA R 035
o INPSP30 INTERNA 3.0 15 <15°20 4
M
g PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA 0°:35
E ’ o - -
& INPSP31 INTERNA 3.0; TMM 15 <15°20 4
TS
< o,
= PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA R 035
'f:? INPSP32 INTERNA 3.0; 2MM 14 <14°20 - - 4
< o.
! PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA . 035 ) )
ﬁ INPSP33 INTERNA 3.0; 3MM 7 <7° 20 4
=2
= PILASTRO SQUARE ROTANTE; R 035
INPSP3RO PIATTAFORMA INTERNA 3.0 15 <15° 20 ) ) 38
& PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA R 035 .
g w PSPUT EXTERNA UNIVERSALE; TMM 15 <15°20 TTUHA 30 20 4.8
<
=0
E & PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA 035
<< ’ ) o
5 ";’ PSPU2 EXTERNA UNIVERSALE; 2MM 1> <15°20 TTUHA 30 20 4.8
§ 2 PILASTRO SQUARE ROTANTE; 0° 35
£ =| PSPURI PIATTAFORMA EXTERNA 15° i 5 30 TTUHA 30° 20 4.8
w UNIVERSALE; 1TMM =0
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MASSIMA COPPIA VITE AN- ‘c:‘(’)':fs'l‘_‘
— ANGOLA- | CONSIGLIA- | GOLATAE |~ ' | @PRO-
CONNESSIONE MENTO DESCRIZIONE ZIONEVITE | TAVITEIN | MASSIMA | o0 | TESICO
INDOTA- | DOTAZIONE | ANGOLA- | - " o | (mm)
ZIONE (Ncm) ZIONE
(Ncm)
£
E PILASTRO SQUARE; PIATTAFORMA 3 0% 35 )
o "§ PSPT1 EXTERNA TINY: 1MM 15 <1500 | TTUHA30 20 4.8
t ¥
« e
=) - £
e zg
z S
= <
z z PILASTRO SQUARE ROTANTE; . 0% 35 )
£ ﬁ PSPTRT | p|ATTAFORMA EXTERNA TINY: 1MM 15 <1500 | [TUHASO 20 48
&
INTERFACCIA SQUARE; MULTI-IM; . 0% 20
PIATTA- | ISMIPE PIATTAFORMA @3.5 1 <15° 20 i ) 4
FORMA 0°: 20
@3.5 INTERFACCIA SQUARE ESPANSA; . e, ) )
ISMIPEX MULTI-IM; PIATTAFORMA @3.5 15 <15° 20 4>
INTERFACCIA SQUARE; MULTI-IM; 0% 20
ISMIPU 15° ; - - 4.4
PIATTA- PIATTAFORMA UNIVERSALE <15°20
s| FORMA ]
- = o S INTERFACCIA SQUARE ESPANSA; ) 0% 20 ]
3 = SUX MULTI-IM; PIATTAFORMA 15 <1ee9 | TTMI3030 20 5.1
E 2 UNIVERSALE =10
[
w PIATTA- o
E INTERFACCIA SQUARE; MULTI-IM; . 0% 20 .,
4
2 FzﬂA ISMIPA PIATTAFORMA LARGA 15 <1eeo | TTMI3030 20 55
[
% ANGO-
3 " LATO/ SV INTERFACCIA SQUARE; MULTI- 0% 20
&z PIATTA- SUA IM ANGOLATO; PIATTAFORMA 15° 1 5 5o | TTMI3030° 20 5.1
m FORMA UNIVERSALE <15%
= @5
w
2 ISMIU- INTERFACCIA SQUARE; UNIT: 150 0% 20 _ ] 35
= PIATTA- PE PIATTAFORMA @3.5 <15°20 '
= FORMA
@3.5 ISMIU- INTERFACCIA SQUARE ESPANSA; - 020 ) ) as
PEX UNIT; PIATTAFORMA @3.5 <15°20 '
ISMIU- INTERFACCIA SQUARE; UNIT: 159 0% 20 _ ) a
PIATTA- PU PIATTAFORMA UNIVERSALE <15°20 '
FORMA 0°: 20
= @aq ISMIU- INTERFACCIA SQUARE ESPANSA; . o, i
£ PUX UNIT; PIATTAFORMA UNIVERSALE 15 <1520 | |TMI3030 20 >
P | ISMIU- INTERFACCIA SQUARE; UNIT; 150 0°:30 ] ) 55
phlags PA PIATTAFORMA LARGA <15°20 ’
ANGO-
LATO/ | i INTERFACCIA SQUARE; MULTI- 0° 20
PIATTA- UA IM ANGOLATO; PIATTAFORMA 15° < 5 5o | TTMI3030° 20 55
FORMA UNIVERSALE =0
@5
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L'angolazione del camino della struttura protesica & per
correggere le uscite estetiche, non per correggere le an-
golazioni degli impianti.

CILINDRO:

Puo essere utilizzato con due tipi di cilindro:

e Con cilindro di colata: Sono utilizzati per tecniche con-
venzionali di produzione di protesi per colata insieme alla
cilindro calcinabile in plastica per protesi unitarie.

« Senza cilindro di colata: si utilizzano come base lavorata
in titanio su cui si possono modellare le boccole in zirco-
nio con sistemi di fresatura manuale o sistemi CAD-CAM
per la lavorazione di protesi o pilastri con materiali estetici
come lo zirconio.

In entrambi i casi, il componente in titanio e quello in zirconio
saranno cementati in clinica.

PILASTRO/INTERFACCIA

| pilastri/interfacce SQUARE BTl possono essere tagliati per
adattarli alle esigenze protesiche.

Il limite di taglio dei pilastri/interfacce SQUARE BTI & di
4 millimetri dalla piattaforma protesica, fino alla scana-
latura marcata.

LIMITE

DI
TAGLIO

LIMITE
DI

TAGLIO | %

T
i

Y

:

Aiin
I i

il
8.2 STERILIZZAZIONE:

BTl raccomanda solo il protocollo di sterilizzazione descritto
nella guida di pulizia, disinfezione e sterilizzazione CAT-246.

9. EFFETTI INDESIDERATI

Tutti i materiali utilizzati nella fabbricazione dei componenti
protesici e di laboratorio di BTl sono biocompatibili, tuttavia,
alcuni pazienti possono presentare reazioni allergiche o irrita-
zioni da materiali utilizzati nei pilastri/interfacce SQUARE BTI
(titanio puro grado 4).

10. COMPLICANZE E RISCHI RESIDUI

Non sono previste complicazioni diverse da quelle che posso-
no insorgere durante la tecnica protesica.

11. INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISO-
NANZA MAGNETICA

La sicurezza RF del sistema implantare BTI: impianti
UnicCa ®+componenti protesici non ¢ stata testata. Le
immagini del paziente possono essere scattate solo
contrassegnando un punto di riferimento a una distan-
za minima di 30 cm dall'impianto o assicurandosi che
I'impianto si trovi al di fuori della bobina RF.

La revisione non clinica della configurazione del caso peg-
giore ha determinato che i materiali utilizzati nei BTl Interna
Dental Implant UnicCa® Systems sono sicuri dal punto di vista
della forza di spostamento indotta da RM per un determinato
gradiente spaziale e anche dal punto di vista della torsione in-
dotta da RM. Pertanto, un paziente con questo dispositivo pud
essere analizzato in modo sicuro su un sistema di risonanza
magnetica nelle seguenti condizioni:

Intensita del campo magnetico | < 3.0T

statico (B0)

Gradiente spaziale massimo 30T/m (3,000 gauss/cm)
del campo

Eccitazione RF

Polarizzazione circolare (CP)

31



PILASTRI E INTERFACCE SQUARE

V
S
bt
\4
7 1.
Human
Technology

Tipo di bobina di trasmissione | Nel caso della bobina di tras-
RF missione corporea, € necessario
contrassegnare un punto di
riferimento ad almeno 30 cm
dall'impianto o assicurarsi che
I'impianto si trovi all'esterno
della bobina.

Bobine T/R degli arti consen-
tite.

Esclusa la bobina T/R di testa.
Modalita operativa normale

nell'area dell'immagine con-
sentita

2 W/kg (Modalita operativa
normale)

Modalita operativa

SAR massimo su tutto il corpo

Massimo SAR in testa Non é stato valutato il punto di

riferimento della testa

Non ci sono limitazioni speci-
fiche dovute al riscaldamento
degli impianti

Durata dell'esplorazione

12. MANUTENZIONE IMMAGAZZINAGGIO E RITIRO

| componenti protesici e di laboratorio di BTl non richiedono
particolari condizioni di conservazione.

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:
1. Indossare guanti per ridurre il rischio di infezioni (lattice o
nitrile).

2. | dispositivi medici contenenti sangue contaminato devono
essere smaltiti in contenitori idonei per rifiuti potenzialmente
infettivi.

3. Devono essere rispettate le direttive generali sull'igiene e
le norme legali che regolano lo smaltimento appropriato del
materiale infettivo.

13. AVVISO DI INCIDENTI GRAVI

Se, durante l'uso di questa apparecchiatura o a seguito dello
stesso, si verifica un incidente grave, informare il produttore e
la relativa autorita nazionale. Le informazioni di contatto del
produttore sono le seguenti: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es.

14. ALTRE INFORMAZIONI

Quando la banca dati europea sui dispositivi medici sara dis-
ponibile, il riassunto della sicurezza e delle prestazioni clini-
che di questo dispositivo medico sara disponibile su Euda-
med all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Per
fare cio, sara necessario inserire il codice UDI-DI, disponibile
sull'etichetta dell'impianto.

Il codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o
alfanumerici che consentono la tracciabilita del dispositivo

medico e viene visualizzato sull'etichetta in formato ICAD e in
modo umanamente leggibile.

Questo prodotto deve essere utilizzato solo con i corrispon-
denti componenti originali BTI.

E responsabilita dell'utilizzatore esaminare il prodotto e verifi-
care che i suoi componenti siano in condizioni idonee all'uso
previsto.

15. ETICHETTATURA DELLA CONFEZIONE/SIMBOLI
UTILIZZATI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette
dei prodotti e in queste istruzioni, consultare la guida MA-087.
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PILARES E INTERFACES SQUARE

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os pilares/interfaces SQUARE BTI sé&o pilares fabricados com
titanio puro de grau 4 com tratamento Ti Golden, que permi-
tem a elaboracao de préteses dentarias unitarias e multiplas
definitivas.

Estdo disponiveis em diferentes alturas gengivais e sdo com-
pativeis com as diferentes ligacdes e plataformas do sistema
de implantes BTI, em versdes rotativas e ndo rotativas. Os pi-
lares e interfaces destinados ao uso unitério incorporam um
sistema antirrotativo na parte superior, que permite e garante
0 ajuste da estrutura protética que serd cimentada sobre essa
base.

Os pilares/interfaces SQUARE sao fornecidos juntamente com
o respetivo parafuso de titanio.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

Os pilares/interfaces SQUARE BTI foram concebidos para se-
rem colocados sobre implantes dentarios ou transepiteliais
Multi-lm/Unit para substituicao parcial ou total dos dentes.

3. INDICAGOES DE UTILIZACAO

Os pilares/interfaces SQUARE BTI sao utilizados em restauros
parciais ou totais dos dentes em pacientes parcialmente ou
totalmente edéntulos, respetivamente.

Os pilares/interfaces SQUARE BTl sao colocados sobre im-
plantes dentarios ou transepiteliais, quer como suporte quer
como elemento de fixacdo das diferentes solucdes protéticas
fixas que permitem melhorar ou restaurar a funcdo mastica-
toéria do paciente.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE PACIENTES
PREVISTO

formacdo especifica em implantologia oral e/ou préteses
dentarias e formacdo em produtos dentarios BTI.

O grupo de pacientes previsto é o dos pacientes parcialmente
ou totalmente edéntulos que védo ser submetidos a técnicas
de implantologia oral e, portanto, a cirurgia oral ou maxilo-
facial.

Os pilares/interfaces SQUARE BTl ndo devem ser utilizados em
criangas que ndo tenham concluido a sua fase de crescimento
e desenvolvimento.

5. CONTRAINDICACOES

Nao existem contraindicacdes particulares, exceto aquelas
derivadas da prépria técnica cirlrgica (anestesia, antibioti-
coterapia...) e implantodontia oral. A falta de adequada qua-
lidade e quantidade de osso, infecdes, falta de higiene ou
cooperagao por parte do paciente e doencas generalizadas
(diabetes, etc.) sdo causas potenciais que podem agravar a
recuperacao posterior da intervencdo cirdrgica. Ver as ins-
trucdes de utilizacdo de implantes BTI.

6. ADVERTENCIAS

Os pilares/interfaces SQUARE BTl devem ser esteriliza-
dos antes da utilizacdo em pacientes, independente-
mente de terem uma fase anterior no laboratério proté-
sico. A esterilizacdo em laboratério ndo serd necessaria.
Ver a seccao 8.2 ESTERILIZACAO.

A reutilizacao e/ou reesterilizagcdo dos pilares SQUARE
pode causar risco de infecdo e/ou contaminacédo cru-
zada.

A reutilizacdo e/ou reesterilizagdo pode ocasionar uma
reducao das caracteristicas mecanicas e/ou dimensoes
que leve ao insucesso do restauro protésico.

Existem alguns fatores que podem favorecer a quebra
do pilar/interface SQUARE BTl ou da estrutura protética,
como ma definicdo da oclusdo, ma cimentacao, modi-
ficacdo excessiva do pilar/interface ou um mau ajuste
passivo.

Aplique ao parafuso o binario indicado. Se for aplicado
um binario superior ao indicado, isso pode levar a que-
bra do parafuso. Por outro lado, se for aplicado binario
inferior, pode ocorrer o afrouxamento do pilar.

Os pilares/interfaces SQUARE BTI sdo vendidos com o
parafuso correspondente, embora algumas referéncias
de pilares e interfaces permitam a utilizacdo de outro
parafuso para se obter um angulo de chaminé maior.
Ver a seccao 8.1 MODO DE UTILIZACAO.

Os pilares/interfaces SQUARE BTl ndo devem ser sub-
metidos a temperaturas elevadas, pelo que ndo devem
ser colocados em nenhum tipo de estufa.

Em caso de ingestdo da peca pelo paciente, encamin-
he-o ao servico de urgéncia hospitalar para receber o
tratamento adequado.
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7.PRECAUCOES

Componentes protésicos e de laboratério devem ser usados
apenas por profissionais devidamente treinados. As técnicas
de restauro protésico necessarias para o uso correto destes
produtos sdo altamente especializadas e complexas. A utili-
zacao de uma técnica inadequada pode provocar o fracasso
da prétese.

A falta de integracao 6ssea dos implantes pode ocorrer por
diferentes razdes; por exemplo, ndo haver osso suficiente
disponivel, o osso ser de ma qualidade, haver falta de higie-
ne oral, tabagismo, disturbios sanguineos, diabetes, infecao,
periodontite, bruxismo, hipertensao, farmacos antidepressi-
vos, terapias antirreabsortivas, transtornos mentais, qualquer
quimioterapia, radioterapia ou terapia anticoagulante. Ver as
instrucoes de utilizacdo de implantes BTI.

8. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
8.1 MODO DE UTILIZACAO

PARAFUSO:

Na tabela a seguir podemos ver a angulacdo maxima da cha-
miné com o parafuso fornecido e o bindrio recomendado,
tanto para uma estrutura com chaminé reta, quanto para uma
estrutura com a angulacao maxima permitida.

Algumas referéncias de pilares e interfaces permitem a utili-
zacao de outro parafuso para obter maior angulo de chaminé.
A tabela indica que referéncias o permitem, o parafuso a ser
utilizado, a angulacdo maxima que podemos obter e o binario
recomendado do parafuso.

Finalmente, a tabela indica o diametro protésico da referéncia
do pilar/interface SQUARE BTI.

MAXIMA | BINARIO BINARIO
ANGU- | RECOMEN- | PARATY>O | RecomEN-
- | REFEREN- ] LACAODO | DADO DO DADODO | @ PROTE-
LIGAGAO CIA DESCRICAO PARAFU- | PARAFUSO g&i‘c‘% PARAFUSO | SICO (mm)
SOFOR- | FORNECIDO | SrciviD | ANGULA-
NECIDO (Ncm) DO (Ncm)
PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 0% 35 INTTUHA
INPSPUO INTERNA UNIVERSAL 15 <15°20 30° 20 48
Fi
g PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 035 INTTUHA
w ol g "V INTERNA UNIVERSAL; 1MM 15 <1520 24° 20 48
< | W ©
w o
€35 E
TR PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 035
- - -
S2| 5| NP INTERNA UNIVERSAL; 2MM 14 <14°:20 8
< | |2
= o =~
2|52 ,
12| npspus PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 035 ) ] i
= INTERNA UNIVERSAL; 3MM <10°20 :
PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0°35 INTTUHA
INPSPURO | | ATAFORMA INTERNA UNIVERSAL | 12 <1520 30° 20 a4
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MAXIMA BINARIO BINARIO
ANGU- RECOMEN- P:::g;‘:f\? RECOMEN- | oo
. REFEREN- < LACAODO | DADO DO DADODO | _.
) CIA 2 PARAFU- | PARAFUSO g:l_ié% PARAFUSO T(E:‘:f‘)o
SOFOR- | FORNECIDO | *\ 5o b " | ANGULA-
NECIDO (Ncm) DO (Ncm)
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
INPSPEO ECTREITA 15 <15% 20 - - 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 035
INPSPEI ESTREITA; TMM 15 <1520 ) i 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
INPSPE2 ESTREITA; 2MM / <720 ) i 4
PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 035
INPSPE3 ESTREITA; 3MM 3 <5°20 ) ) 4
©
5 PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0° 35 i )
g INPSPERO PLATAFORMA INTERNA ESTREITA 15 <15°20 38
- PILAR SQUARE ROTATORIO; 15 0°:35 ) ) 28
2 PLATAFORMA INTERNA ESTREITA; TMM <1520 ’
5 -
= PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0° 35
< INPSPER2 | b ATAFORMA INTERNA ESTREITA; 2MM 7 <7°20 3.8
=2
[4 "
i PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0% 35
£ | INPSPER3 | ;| ATAFORMA INTERNA ESTREITA; 3MM 5 <5°20 ) ) 38
PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 0% 35
INPSPEXO PLATAFORMA INTERNA ESTREITA 15 <15°20 ) ) 44
w o
[9) - o,
- PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 0% 35
o© - -
E 8 INPSPEXT | 5| ATAFORMA INTERNA ESTREITA; TMM 15 <15°20 44
= w
2 = o,
gz PILAR SQUARE EXPANDIDO; . 035
g ; INPSPEX2 | b ATAFORMA INTERNA ESTREITA; 2MM 10 <1020 a4
£ S
&= INPSPEX3 PILAR SQUARE EXPANDIDO; & 0% 35 i ) 44
PLATAFORMA INTERNA ESTREITA; 3MM <6° 20 :
INpsp3o | PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA 150 0 :035 i ) 4
o 3.0 <15° 20
M
g PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA 0% 35
E 1] o - -
2 INPSP31 3.0; MM 15 <15% 20 4
TS
< o.
= PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 0% 35
E INPSP32 3.0; 2MM 14 <14% 20 - - 4
< o.
< PILAR SQUARE; PLATAFORMA INTERNA . 035 i )
E‘ INPSP33 3.0; 3MM 7 <720 4
=2 .
= PILAR SQUARE ROTATORIO; . 0° 35
INPSP3RO PLATAFORMA INTERNA 3.0 15 <15°20 ) ) 3.8
& PILAR SQUARE; PLATAFORMA . 035 B
g 2 PSPUT EXTERNA UNIVERSAL: TMM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 48
(="
< PILAR SQUARE; PLATAFORMA 0% 35
1T r o o
:\: ; PSPU2 EXTERNA UNIVERSAL: 2MM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 4.8
2 .
E < PILAR SQUARE ROTATORIO; 0% 35
£ 2| pspURT PLATAFORMA EXTERNA UNIVERSAL; 15° < 5 2 TTUHA 30° 20 4.8
w = .

MM
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MAXIMA BINARIO BINARIO
ANGU- | RECOMEN- :ﬁgﬁf_‘;ﬁ% RECOMEN- | /oo
. REFEREN- . LACAODO | DADO DO DADODO | 2,
pogee CIA REsCHIc PARAFUSO | PARAFUSO ELﬁggg' PARAFUSO T(E'::'f)o
FORNECI- | FORNECIDO | el | ANGULA-
DO (Ncm) DO (Ncm)
1]
£ PILAR SQUARE; PLATAFORMA 3 0% 35 i
o $ PSPT1 EXTERNA TINY: MM 15 c1ee9g | TTUHA30 20 48
& s
=) a8
B2
= - wn
< -~ o
gz 2 PILAR SQUARE ROTATORIO; 0%35
= [-4 ’ o . o
= £ PSPTRT | b ATAFORMA EXTERNATINY; 1MM 15 <1520 | [TUHA30 20 48
w
INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; . 0%20
PLATA- ISMIPE PLATAFORMA @3.5 15 <15°%20 i i 4
FORMA 0 20
?3.5 INTERFACE SQUARE EXPANDIDA; 3 °: ] )
ISMIPEX MULTI-IM; PLATAFORMA @13.5 15 <15%20 43
INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; s 0%20
PLATA- | ISMIPU PLATAFORMA UNIVERSAL 5 <15° 20 ) ) 44
= FORMA 20
= g4 INTERFACE SQUARE EXPANDIDA; . °: .
® 2 ISMIPUX ™|\ ULTI-IM; PLATAFORMA UNIVERSAL 15 <1520 | 1TMI3030 20 >
[Ty
& PLATA- o
i INTERFACE SQUARE; MULTI-IM; 0%20
- 1 ’ o o
E F(;I;MSA ISMIPA PLATAFORMA LARGA 15 15050 | TTMI3030 20 5.5
<
£ e INTERFACE SQUARE; MULTI- 0% 20
2 TAFORMA | ISMIPUA IM ANGULADO; PLATAFORMA 15° " TTMI30 30° 20 5.1
o UNIVERSAL <15%20
w @5
=
i INTERFACE SQUARE; UNIT; 0%20
w) 1 ! o * _ _
z pLATA- | ISMIUPE PLATAFORMA @3.5 15 <1520 35
E FORMA
@3.5 ISMIU- INTERFACE SQUARE EXPANDIDA; - 0%20 ] ) s
PEX UNIT; PLATAFORMA @3.5 <15%20 :
INTERFACE SQUARE; UNIT; s 0%20
I e PLATAFORMA UNIVERSAL 15 <15°20 ] ] 41
FORMA
£ PO — INTERFACE SQUARE ] 0% 20 ]
2 bUX EXPANDIDA; UNIT; PLATAFORMA 15 15050 | TTMI3030 20 5.1
UNIVERSAL =l
PLATA- o
INTERFACE SQUARE; UNIT; . 0%30
valll Rt PLATAFORMA LARGA 1> <15%20 >
ANGULA- .
P | 1sMIU- INTERFACE .SQUARE, UNIT ] 0% 20 ]
TAFORMA |  PUA ANGULADO; PLATAFORMA 15 c1emog | TTMI3030 20 5.5
@5 UNIVERSAL =l
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A angulacdo da chaminé da estrutura protésica é para
corrigir defeitos estéticos, ndo para corrigir angulagdes
de implantes.

CILINDROS:

Pode ser usado com dois tipos de cilindros:

e« Com cilindro calcinavel: Sdo usadas para técnicas con-
vencionais de elaboracao de proteses de colagem junta-
mente com a cilindro calcindvel de plastico para préteses
individuais.

e Sem cilindro calcinavel: sdo usadas como base meca-
nizada de titanio sobre a qual os casquilhos de zircénio
podem ser modeladas com sistemas de fresagem manual
ou sistemas de CAD-CAM para a elaboracdo de proteses
ou pilares com materiais estéticos como o zircénio.

Em ambos os casos, o componente de titanio e o de zircénio
serdo cimentados na clinica.

PILAR / INTERFACE

Os pilares/interfaces SQUARE BTl podem ser cortados para se
adequarem as necessidades protéticas.

O limite de corte dos pilares/interfaces SQUARE BTI é de
4 mm desde a plataforma protética até a ranhura mar-
cada.

LIMITE

DE
CORTE

I\ °

" bti

7 °
Human
Technology

LIMITE

Il

il

8.2 ESTERILIZAGAO

A BTl recomenda apenas o protocolo de esterilizacao descrito
no guia de limpeza, desinfecdo e esterilizacao CAT-246.

9. EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais utilizados no fabrico dos componentes
protésicos e laboratoriais BTl sdo biocompativeis; no entanto,
alguns pacientes podem apresentar reagdes alérgicas ou irri-
tacdo pelos materiais utilizados nos pilares/interfaces SQUARE
BTl (grau 4 de titanio puro).

10. COMPLICAGOES E RISCOS RESIDUAIS

Outras complica¢ées além daquelas que podem surgir duran-
te a técnica protética ndo sdo esperadas.

11. INFORMACOES DE SEGURANCA SOBRE O MRI

Néao foi comprovada a seguranca de RF do Sistema de
Implantes BTI: implantes UnicCa®+componentes proté-
sicos. S6 se podem tomar imagens do paciente marcan-
do um ponto de referéncia a uma distancia minima de
30 cm do implante ou garantindo que o implante esteja
fora da bobina de RF.

A andlise ndo clinica da configuracdo do pior caso determinou
que os materiais usados nos BTl Interna Dental Implant Unic-
Ca® Systems sao seguros do ponto de vista da forca de des-
locamento induzida por RM para um determinado gradiente
espacial e também na perspetiva da forca de torcao induzida
por RM. Portanto, um paciente com este dispositivo pode ser
explorado com seguranga num sistema de ressonancia mag-
nética nas seguintes condicdes:

Forca do campo magnético <3.0T

estatico (BO)

Gradiente espacial maximo do
campo

30T/m (3,000 gauss/cm)
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Excitacao de RF Polarizagdo circular (CP)

Tipo de bobina de transmissao | No caso da bobina de transmis-
RF sdo corporal, deve marcar-se
um ponto de referéncia a pelo
menos 30 cm do implante ou
garantir que o implante esteja
fora da bobina.

Bobinas T/R de extremidades
permitidas.

Excluindo a bobina T/R de
cabeca..

Modo de funcionamento Modo de operacdo normal na

drea de imagem permitida

SAR maximo em todo o corpo | 2 W/kg (modo de operacdo

normal)

O ponto de referéncia da ca-
beca nao foi avaliado

Maximo SAR em cabeca

Duracao da digitalizacdo Nao ha limitacdes especificas
devidas ao aquecimento dos

implantes

12. MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO E REMOGAO

Os componentes de laboratério e protésicos BTl ndo reque-
rem condigdes especiais de armazenamento.

ELIMINACAO DOS RESIDUQOS:

1. Usar luvas para reduzir o risco de infecao (de latex ou nitrilo).

2. Os dispositivos médicos que contenham sangue contami-
nado devem ser eliminados em recipientes apropriados para
residuos potencialmente infecciosos.

3. Devem ser observadas as diretrizes gerais de higiene e as
normas legais de eliminacao adequada de material infeccioso.

13. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Se, durante o uso deste equipamento ou como resultado do
seu uso, ocorrer um incidente grave, notifique o fabricante e
a sua autoridade nacional. As informacdes de contacto do fa-
bricante sdo as seguintes: https://www.qualifiedperson@bti-
implant.es.

14. OUTRAS INFORMAGOES

Quando a base de dados europeia de produtos sanitarios esti-
ver disponivel, o resumo de seguranca e desempenho clinico
deste produto sanitario estara disponivel através da Eudamed
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para isso, serd ne-
cessario introduzir o cédigo UDI-DI, disponivel na etiqueta do
implante.

O cédigo UDI corresponde a uma série de carateres numéricos
ou alfanuméricos que permitem a rastreabilidade do produto
sanitario e é apresentado na etiqueta em formato ICAD e de

forma legivel por humanos.

Este produto sé deve ser usado com componentes originais
BTl correspondentes.

E responsabilidade do utilizador examinar o produto e verifi-
car se 0s seus componentes estdo em condicées adequadas
para o uso previsto.

15. ETIQUETAGEM DO RECIPIENTE/SIMBOLOS UTILI-
ZADOS

Para uma descricdo dos simbolos que aparecem nas etiquetas
dos produtos e nestas instrugdes, consulte o guia MA-087.

38



Technology

ABUTMENTY A SQUARE ROZHRANI

1. POPIS PRODUKTU

Abutmenty / rozhrani SQUARE BTI jsou nastavce vyrobené
z Cistého titanu tfidy 4 s Gpravou Ti Golden, které umoznuji
zhotoveni jednotlivych i vicendsobnych definitivnich zubnich
nahrad.

Jsou k dispozici v rznych vyskach désni a jsou kompatibilni s
rdznymi pfipojenimi a platformami implantatového systému
BTI, v rota¢nim i nerotacnim provedeni. Abutmenty a rozhrani
urcené k unitarnimu pouziti obsahuji v horni ¢asti antirotacni
systém, ktery umoznuje a zajistuje upevnéni protetické kons-
trukce na tuto bazi.

Abutmenty / rozhrani SQUARE jsou dodavany spole¢né s od-
povidajicim titanovym Sroubem.

2. URCENE POUZITI

Abutmenty/ rozhrani SQUARE BTI jsou urceny k umisténi
na dentdlni implantaty nebo abutmenty Multi-Im/Unit pro
¢aste¢nou nebo Uplnou ndhradu zubd.

3. INDIKACE K POUZITI

Abutmenty / rozhrani SQUARE BTI se pouzivaji pro ¢aste¢nou
nebo Uplnou ndhradu zubl u ¢astecné nebo zcela bezzubych
pacient(.

Abutmenty/ rozhrani SQUARE BTI se umistuji na zubni im-
plantaty nebo abutmenty, a to bud' jako podpora, nebo jako
fixacni prvek pro rdzna fixni proteticka reseni s cilem zlepsit
nebo obnovit Zvykaci funkci pacienta.

4. ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPINA
PACIENTU

Abutmenty/ rozhrani SQUARE BTl by méli pouzivat
zdravotnicti pracovnici se specifickym vzdélanim v Ustni im-
plantologii a/nebo protetice a skolenim v oblasti dentalnich
produktt BTI.

Cilovou skupinou pacientt jsou ¢astec¢né nebo Uplné bezzubi
pacienti, ktefi maji podstoupit ordlni implantologické tech-
niky, a tim i oralni nebo maxilofacialni chirurgii.

Abutmenty/ rozhrani SQUARE BTI by nemély byt pouzivany u
déti, které nedokoncily svou rlistovou a vyvojovou fazi.

5. KONTRAINDIKACE

Neexistuji Zadné zvlastni kontraindikace kromé téch, které
vyplyvaji ze samotné chirurgické techniky (anestezie, antibio-
terapie...) a ustni implantologie. Nedostate¢na kvalita a kvan-
tita kosti, infekce, nedostate¢na hygiena nebo spoluprace ze
strany pacienta a celkovd onemocnéni (diabetes atd.) jsou
potencidlnimi pficinami, které mohou zhorsit naslednou re-
konvalescenci po operaci. Viz ndvod k pouziti implantatu BTI.

6. UPOZORNENI

Abutmenty/ rozhrani SQUARE BTl musi byt pred
pouzitim u pacientl sterilizovany bez ohledu na to, zda
u nich probéhla pfedchozi faze protetické laboratore.
Laboratorni sterilizace neni nutna. Viz oddil 8.2 STERI-
LIZACE.

Pouziti a/nebo opakovana sterilizace abutment SQUA-
RE muze vést k riziku infekce a/nebo kfizové kontami-
nace.

Opétovné pouziti a/nebo opakovana sterilizace mUze
zpUsobit snizeni mechanickych vlastnosti a/nebo
rozmérl, coz muze vést k selhani protetické nahrady.

Existuji urcité faktory, které mohou podpofit zlomeni
abutmentu/ rozhrani SQUARE BTl nebo protetického
ramce, jako je Spatna okluzni definice, Spatna cemen-
tace, nadmérna modifikace abutmentu/interface nebo
$patné pasivni ulozeni.
Na Sroub pouzijte kroutici moment uvedeny. Pouziti
A vyssiho krouticitho momentu, nez je uvedeno, mdize mit
za nasledek zlomeni Sroubu. Pouziti vyssiho krouticiho
momentu, nez je uvedeno, miize mit za nasledek zlo-
meni Sroubu.

Abutmenty / rozhrani SQUARE BTl se prodavaji s odpo-

A vidajicim Sroubem, ackoli nékteré referenéni abutmen-
ty a rozhrani umozniuji pouziti dalsiho Sroubu pro
dosazeni vétsiho Ghlu kominku. Viz oddil 8.1 ZPUSOB
POUZITI.

SQUARE BTl abutmenty / rozhrani nesmi byt vystaveny
vysokym teplotam, a proto nesmi byt umistény v zadné
peci.

V pripadé poziti kusu pacientem predejte pacienta
na pohotovostni oddéleni nemocnice k pfislusnému
oSetreni.
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7. PREDPISY

Protetické a laboratorni komponenty by méli pouzivat pouze
dostatecné vyskoleni odbornici. Techniky protetické obnovy
potfebné pro spravné pouziti téchto vyrobkil jsou vysoce spe-
cializované a slozité. Pouziti nevhodné techniky muze vést k
selhani protézy.

Nedostate¢na kostni integrace implantatll mdze nastat z
rdznych dlivod(, napt. nedostatecna dostupnost kosti, Spatna
kvalita kosti, Spatna Ustni hygiena, koufeni, krevni poruchy,
diabetes, infekce, parodontitida, bruxismus, hypertenze, an-
tidepresiva, antiresorpcni terapie, dusevni poruchy, chemote-
rapie, radioterapie nebo antikoagulacni terapie. Viz ndvod k
pouZziti implantatu BTI.

8.NAVOD K POUZITI
8.1 ZPUSOB POUZITI
SROUB:

Nasledujici tabulka uvadi maximalni Ghel komina s dodanym
Sroubem a doporuceny kroutici moment, a to jak pro kons-
trukci s rovnym kominem, tak pro konstrukci s maximalnim
povolenym uhlem.

Nékteré reference abutmentd a rozhrani umoznuji pouziti
dalsiho Sroubu k dosazeni vétsiho Uhlu kominku. V tabulce
je uvedeno, které reference to umoznuiji, jaky Sroub se ma
pouzit, jakého maximalniho Uhlu lze dosahnout a jaky je
doporuceny kroutici moment Sroubu.

Nakonec je v tabulce uveden proteticky priimér referen¢niho
rozhrani abutmentu a abutmentu SQUARE BTI.

MAXIMAL- I —
REFEREN NIOHEL | CERCRY | sRouBa | COrguene | @PRO-
5 i = UTAZENI =
PRIPOJENI | "' 0 POPIS DODA- | 570U DODA- | MAXIMAL. | 1oy {:ﬂ)i
. VANY (Ncm) iv
S Ni UHEL
SQUARE ABUTMENT; UNIVERZALNI . 0°:35 INTTUHA
INPSPUO PLATFORMA INTERNA 15 <15% 20 30° 20 48
£
s 5 SQUARE ABUTMENT; UNIVERZALNI . 0%:35 INTTUHA
g g 5 MU PLATFORMA INTERNA; 1MM 15 <15% 20 240 20 48
I
| S| ® J—
sz & SQUARE ABUTMENT; UNIVERZALN 0%:35
> [ 4 ° - -
BBz NP2 PLATFORMA INTERNA; 2MM 14 <14°20 4.8
s = 32
AL SQUARE ABUTMENT; UNIVERZALNI 0%:35
o o 4 ° : - -
< | INPSPU3 PLATFORMA INTERNA; 3MM 10 <10% 20 4.8
=
OTOCNY SQUARE ABUTMENT: . 0%:35 INTTUHA
INPSPURO" | UNIVERZALNI PLATFORMA INTERNA | 12 <15% 20 30° 20 44
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IMAL- .
MI\IAI')EIHEL DLl I s;'(')(l';"g A | DOTORUCGENE | @ PRO-
- TOMUTOVY | UTAZENI TEZIE
piiPOJEN] | REFEREN POPIS DODA- | «2 0B DODA- | MAXIMAL. snouay rEzie
cE . NEHO VANY (Ncm) Ni UHEL
$ROUBU
SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0°:°35 ) ) 4
INPSPEO PLATFORMA INTERNA <15° 20
SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0°:°35 ) ) 4
INPSPET PLATFORMA INTERNA; 1MM <15° 20
SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0°; 35 ) ) 4
INPSPE2 PLATFORMA INTERNA; 2MM <7°20
SQUARE ABUTMENT; UZKA 5 0% 35 ) ) 4
INPSPE3 PLATFORMA INTERNA; 3MM <5°20
“NY - UZKA °: 35
P OTOCNY SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0°: ) ) 38
E | INPSPERO PLATFORMA INTERNA <15% 20
(=]
5 OTOCNY SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0° 35 ) ) 38
E INPSPERT PLATFORMA INTERNA; 1MM <15° 20
S OTOCNY SQUARE ABUTMENT; UZKA - 0°; 35 ) ) 38
< | INPSPER2 PLATFORMA INTERNA; 2MM <7°20
(4 - .
E OTOCNY SQUARE ABUTMENT: UZKA s 0 ;35 ) ) 38
= | INPSPER3 PLATFORMA INTERNA; 3MM <5° 20
ROZSIRENY SQUARE ABUTMENT; 15e 0°:°35 ) ) s
Z INPSPEXO UZKA PLATFORMA INTERNA <15° 20
- SIRENY 035
5| E ROZSIRENY SQUARE ABUTMENT; - 3 ) ) »
2l s INPSPEXT (7K A PLATFORMA INTERNA; 1MM <15% 20
~ o .
£ £ ROZSIRENY SQUARE ABUTMENT; 10° 0%:35 ) ) s
gz INPSPEX2 (7K A PLATFORMA INTERNA; 2MM <10° 20
s | 2 ]
5 g ROZSIRENY SQUARE ABUTMENT; e 0 ;35 ) ) s
< INPSPEX3 | (7K A PLATFORMA INTERNA; 3MM <6° 20
SQUARE ABUTMENT; PLATFORMA - 0":035 ) ) 4
INPSP30 INTERNA 3.0 <15°20
Q >
< SQUARE ABUTMENT; PLATFORMA - 0 .035 ) ) 4
2 | INPSP3I INTERNA 3.0; TMM <15° 20
o] .
E SQUARE ABUTMENT; PLATFORMA " 0 .035 ) ) 4
a INPSP32 INTERNA 3.0; 2MM <14°:20
s SQUARE ABUTMENT; PLATFORMA - 0°35 ) ) 4
£ | INPSP33 INTERNA 3.0; 3MM <7°:20
= OTOCNY SQUARE ABUTMENT: - 0°:°35 ) ) 38
INPSP3RO PLATFORMA INTERNA 3.0 <15% 20
4 SQUARE ABUTMENT: UNIVERZALN/ - 0°:°35 TTUHA 30° 20 g
E <| PPV PLATFORMA EXTERNA; TMM <15° 20
s . .
sg SQUARE ABUTMENT; UNIVERZALNI 3 0% 35 TTUHA 30° 20 g
Z2 Pspu2 15 .
SE PLATFORMA EXTERNA; 2MM <15° 20
<< .
Za OTOCNY SQUARE ABUTMENT; 0% 35
z ALNT o : ° 48
%2 | pspURT | UNIVERZALNI PLATFORMA EXTERNA: 15 15090 | TTUHA30 20
& MM
w
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ABUTMENTY A SQUARE ROZHRANI

MAXIMALNI | DOPORUCENY | SIKMY | popopucent | g pro-
_ - REFE- z TOMUTOVY SROUB A UTAZENI -
PRIPOJENI RENCE POPIS UHELDODA- | oo | MALNG | Seoveu | TEZIE
NEHO SROUBU | “yany (Nem) e (Nem) (mm)
£
8 SQUARE ABUTMENT; TINY . 0° 35 i
& 5 PSPTI PLATFORMA EXTERNA; 1MM 15 <1500 | TTUHA30 20 48
5 =
= 3
= z
~E ':
= < OTOCNY SQUARE ABUTMENT:; TINY . 0° 35 i
x Z PSPTR1 SLATFORMA EXTERNA: 1MM 15 15050 | TTUHA30 20 48
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ABUTMENTY A SQUARE ROZHRANI
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Uhel kominku protetické konstrukce slouzi ke korekci
estetického odtoku, nikoliv ke korekci ihlu implantatu.

VALCE:

Lze jej pouzit se dvéma typy valcu:

« Sodlévacim valcem: PouzZivaji se pro konven¢ni techniky
vyroby protéz odlévanim spolu s plastovym odlévacim
valcem pro unitarni protézy.

« Bez odlévaciho valc: Pouzivaji se jako obrobeny titano-
vy zaklad, na kterém Ize modelovat zirkonové kopingy
pomoci manualnich frézovacich systémud nebo systéml

CAD-CAM pro vyrobu protéz nebo abutment(l z estetic-
kych material(, jako je zirkon.

V obou pripadech se titanova komponenta a zirkonova kom-
ponenta cementuji na klinice.

ABUTMENTY / ROZHRANI

Abutmenty / rozhrani SQUARE BTl Ize fezat podle protetickych
potieb.

Hranice fezu pro abutmenty/ rozhrani SQUARE BTI je 4
milimetry od protetické plosky k vyznacené drazce.
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8.2 STERILIZACE

Technology
Spole¢nost BTl doporucuje pouze sterilizacni protokol pop-
sany v pfirucce pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci CAT-246.

9. NEPRIZNIVE UCINKY

VSechny materidly pouzité pfi vyrobé protetickych a labo-
ratornich komponent BTl jsou biokompatibilni, nicméné u
nékterych pacientli se mohou vyskytnout alergické reakce
nebo podrazdéni z materiadll pouzitych v abutmentech/ ro-
zhrani SQUARE BTI (Cisty titan 4. tfidy).

10. KOMPLIKACE A ZBYTKOVA RIZIKA

Neocekavaji se zadné jiné komplikace nez ty, které mohou vz-
niknout pfi protetické technice.

11. BEZPECNOSTNIi INFORMACE O MR

RF bezpeénost implantatového systému BTI: UnicCa®
implantaty+protetické komponenty nebyla prokazana.
Pacienta Ize zobrazit pouze tak, Ze se oznaci referencni
bod ve vzdalenosti nejméné 30 cm od implantatu nebo
se zajisti, aby se implantat nachazel mimo RF civku.

Neklinické pfezkoumani nejhorsi konfigurace ukazalo, ze ma-
teridly pouzité v systémech zubnich implantatd BTl Interna
UnicCa® jsou bezpecné z hlediska sily posunu vyvolané MR
pro dany prostorovy gradient a také z hlediska torze vyvolané
MR. Proto Ize pacienta s timto pfistrojem bezpecné skenovat v
systému MRI za nasledujicich podminek:

Intenzita statického magnetic- | <3.0T

kého pole (BO)

Maximalni prostorovy gra- 30 T/m (3,000 gauss/cm)
dient pole

Excitace RF Cirkuldrni polarizace (CP)
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V pfipadé télni civky je tfeba
oznacit referen¢ni bod ve
vzdalenosti nejméné 30 cm od
implantatu nebo zajistit, aby se
implantat nachézel mimo civku.

Typ RF vysilaci civky

T/R civky povolenych koncetin.
Kromé hlavové civky T/R.

Rezim provozu Normalni provozni rezim v

povolené oblasti obrazu

Maximalni celotélovy SAR 2 W/kg (normalni provozni

rezim)

Maximalni SAR v hlavé Referencni bod hlavy nebyl

posouzen.

Doba trvani skenovani Kvuli zahtivani implantatd ne-

existuji Zddna zvlastni omezeni.

12. UDRZBA, SKLADOVANI A STEHOVANI

Protetické a laboratorni komponenty BTl nevyzaduji zvlastni
podminky skladovani.

LIKVIDACE ODPADU:
1. Pro snizeni rizika infekce pouzivejte rukavice (latexové nebo
nitrilové).

2. Zdravotnické prostfedky obsahujici kontaminovanou krev
musi byt likvidovany v nddobéach vhodnych pro potencidlné
infek¢ni odpad.

3. Je tfeba dodrzovat obecné hygienické smérnice a pravni
predpisy upravujici spravnou likvidaci infekéniho materiélu.

13.VAROVANI PRED VAZNYM INCIDENTEM

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo v dlsledku
jeho pouzivani dojde k zdvazné nehodé, informujte o tom
vyrobce a pfislusny statni organ. Kontaktni idaje vyrobce jsou
nasledujici: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. DALSI INFORMACE

Az bude k dispozici evropskd databaze zdravotnickych
prostiedkd, bude souhrn bezpec¢nosti a klinické vykonnosti to-
hoto zdravotnického prostfedku zpfistupnén prostfednictvim
spole¢nosti Eudamed na adrese https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. K tomu je nutné zadat kéd UDI-DI, ktery je k dispo-
zici na Stitku implantatu.

Kéd UDI odpovida sérii ¢iselnych nebo alfanumerickych znak,
které umoznuji sledovatelnost zdravotnického prostiedku a
jsou zobrazeny na Stitku ve formatu ICAD a v ¢itelné podobé.

Tento vyrobek Ize pouzivat pouze s odpovidajicimi origindlni-
mi komponenty BTI.

Uzivatel je povinen vyrobek prohlédnout a zkontrolovat, zda
jsou jeho soucésti ve stavu vhodném pro zamyslené pouziti.

15. OZNACOVANI OBALU / POUZITE SYMBOLY

Popis symbold, které jsou uvedeny na stitcich vyrobkd a v
tomto navodu, naleznete v pfiru¢ce MA-087.
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BONTURI SI INTERFETE SQUARE

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Bonturile/interfetele BTI SQUARE sunt atasamente din titan
pur de gradul 4 cu tratament Ti Au, care permit elaborarea de
proteze dentare unitare si multiple permanente.

Sunt disponibile la diferite indltimi gingivale si sunt com-
patibile cu diferitele conexiuni si platforme ale sistemului
de implant BTI, in versiuni rotative si nerotative. Bonturile si
interfetele destinate utilizarii unitare incorporeaza in partea
superioara un sistem anti-rotatie, care permite si asigura ajus-
tarea structurii protetice care va fi cimentata pe aceasta baza.

Bonturile/interfetele SQUARE sunt furnizate impreund cu
surubul de titan corespunzator.

2. UTILIZAREA VIZATA

Bonturile/interfetele BTI SQUARE sunt concepute pentru a
fi plasate pe implanturi dentare sau bonturile Multi-Im/Unit
pentru inlocuirea partiala sau totala a dintilor.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Bonturile/interfetele BTI SQUARE sunt utilizate in restaurarea
partiala sau totald a dintilor la pacientii edentati partial sau,
respectiv, total.

Bonturile/interfetele BTI SQUARE sunt plasate pe implanturi
sau bonturi dentare, fie ca element de sustinere sau de fixa-
re, a diferitelor solutii protetice fixe care permit imbundtatirea
sau restabilirea functiei masticatorii a pacientului.

4. UTILIZATOR PRECONIZAT SI GRUP DE PACIENTI
PRECONIZAT

Bonturile/interfetele BTI SQUARE ar trebui sa fie utilizate
de catre profesionistii din domeniul sanatatii cu pregatire
specifica in implantologie orala si/sau proteze dentare si ins-
truire in produse dentare BTI.

Grupul de pacienti vizati sunt pacienti fara dinti, partial sau
total, care urmeaza sa fie supusi tehnicilor de implantologie
orala si, prin urmare, interventiilor chirurgicale orale sau maxi-
lo-faciale.

Bonturile/interfetele BTI SQUARE nu trebuie utilizate la copiii
care nu au finalizat etapa de crestere si dezvoltare.

5. CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii speciale, cu exceptia celor deriva-
te din tehnica chirurgicald in sine (anestezie, terapie cu an-
tibiotice...) si implantologie orald. Lipsa calitatii si cantitatii
adecvate a oaselor, infectiile, lipsa igienei sau a cooperarii
din partea pacientului si bolile generalizate (diabet etc.) sunt
cauze potentiale care pot agrava recuperarea ulterioara a
interventiei chirurgicale. Consultati instructiunile de utilizare
a implanturilor BTI.

6. ATENTIE

Bonturile/interfetele BTl SQUARE trebuie steriliza-
te fnainte de utilizare la pacienti, indiferent de faza
anterioara de laborator protetic. Sterilizarea in labora-
tor nu va fi necesara. Vezi pct. 8.2 STERILIZAREA.

Reutilizarea si/sau resterilizarea bonturile SQUARE
poate duce la riscul de infectie si/sau contaminare
incrucisata.

Reutilizarea si/sau resterilizarea pot determina o
scadere a caracteristicilor mecanice si/sau a dimensiu-
nilor, ceea ce duce la esecul restaurdrii protetice.

Exista anumiti factori care pot favoriza ruperea bon-
tului/interfetei BTI SQUARE sau a structurii protetice,
cum ar fi definirea slaba a ocluziei, cimentarea slaba,
modificarea excesivd a bontului/interfetei sau reglarea
necorespunzatoare pasiva.

Aplicati cuplul indicat pe surub. Daca se aplica un cu-
plu mai mare decat cel indicat, surubul se poate rupe.
In schimb, dacé se aplicd un cuplu mai mic, bontul se
poate slabi.

Bonturile/interfetele SQUARE BTl sunt vandute cu
surubul corespunzator, desi unele referinte de stalpi
si interfete permit utilizarea unui alt surub pentru a
obtine un unghi mai mare al cosului de fum. Vezi pct.
Bonturile/interfetele BTI SQUARE nu trebuie sa fie su-
puse unor temperaturi ridicate, prin urmare, acestea nu
trebuie introduse in niciun tip de cuptor.

In caz de ingerare a piesei de catre pacient, trimiteti pa-
cientul la departamentul de urgenta al spitalului pentru
tratament adecvat.

7. MASURI DE PRECAUTIE

Componentele protetice si de laborator trebuie utilizate nu-
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mai de catre profesionisti instruiti corespunzator. Tehnicile
de restaurare protetica necesare utilizarii corecte a acestor
produse sunt foarte specializate si complexe. Folosirea unei
tehnici inadecvate poate cauza esecul protezei.

Lipsa integrarii osoase a implanturilor poate apdrea din dife-
rite motive, de exemplu, nu exista suficient os disponibil, osul
este de slaba calitate, exista o lipsa de igiena orald, fumat,
tulburari de sange, diabet, infectie, parodontita, bruxism, hi-
pertensiune arteriald, medicamente antidepresive, terapii
antiresorbtive, tulburari mintale, unele chimioterapii, radio-
terapii sau terapii anticoagulante. Consultati instructiunile de
utilizare a implanturilor BTI.

8.INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
8.1 MOD DE UTILIZARE
SURUB:

In tabelul urmator putem vedea unghiul maxim al cosului cu
surubul furnizat si cuplul recomandat, atat pentru o structura
cu un cos de fum drept, cat si pentru o structurd cu unghiul
maxim admis.

Unele referinte ale stalpilor si interfetelor permit utilizarea
unui alt surub pentru a obtine un unghi mai mare al cosului
de fum. Tabelul indica ce referinte permit acest lucru, surubul
care trebuie utilizat, unghiul maxim pe care il putem obtine si
cuplul recomandat al surubului.

In cele din urma, diametrul protetic al bontului/referintei
interfetei SQUARE BTl este indicat in tabel.

CUPLUL SURUB CUPLU
ANGULATIA RECOMAN- ANGULAR RECO- DIAM
CONEXIU- = MAXIMA A DAT PENTRU MANDAT y
NEA LEALLAES Dl A2 SURUBULUI SURUBUL S:-II:I;EGI:J- SURUB PR(g;I'nE‘?IC
FURNIZATA FURNIZAT = ANGULAR
MAXIMA
(Ncm) (Ncm)
BONT SQUARE; PLATFORMA o 0°:35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSALA INTERNA 15 <15° 20 30° 20 4.8
E
ﬁ BONT SQUARE; PLATFORMA o 0°: 35 INTTUHA
< | E INPSPU UNIVERSALA INTERNA; 1TMM 15 <15° 20 24° 20 4.8
< 85
e = 8
w o . Q.
E E 8 INPSPU2 BONT SQUAVRE, PLATFORMA 14° 0 .035 ) ) 48
= < & UNIVERSALA INTERNA; 2MM <14°: 20
Z | a| &
22 2
< BONT SQUARE; PLATFORMA o 0°: 35
E INPSPU3 UNIVERSALA INTERNA; 3MM 10 <10° 20 ) ) 4.8
BONT SQUARE ROTATIV; ° 0°%: 35 INTTUHA
INPSPURO PLATFORMA UNIVERSALA INTERNA 15 <15°%20 30° 20 44
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CUPLUL CUPLU
ANGULATIA | RECOMAN- Aﬁléﬁ‘iin RECO- S
CONEXIU- MAXIMA A | DAT PENTRU MANDAT :
NEA REFERINTA Uil 13 SURUBULUI | SURUBUL 5:_2';?:' SURUB s':g(();i;)
FURNIZATA | FURNIZAT ANGULAR
MAXIMA
(Ncm) (Ncm)
BONT SQUARE; PLATFORMA . 0% 35
INPSPEO INGUSTA INTERNA 15 <15° 20 ) ) 4
BONT SQUARE; PLATFORMA . 0% 35
INPSPET INGUSTA INTERNA; 1TMM 15 <15° 20 ) ) 4
BONT SQUARE; PLATFORMA . 0°35
INPSPE2 INGUSTA INTERNA; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
BONT SQUARE; PLATFORMA . 0% 35
INPSPE3 INGUSTA INTERNA; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
S BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA . 0°:35
) INPSPERO INGUSTA INTERNA 15 <15%20 i ' 38
T BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA 0°35
£ R - ] 0 B .
8 INPSPERT INGUSTA INTERNA; 1MM 15 <15° 20 38
H .
s BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA . 0°:35
= INPSPER2 INGUSTA INTERNA; 2MM / <7°:20 i ) 38
[-4
e .
= BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA . 0% 35
2 | INPSPER3 INGUSTA INTERNA; 3MM > <520 i i 38
BONT SQUARE EXTINS; PLATFORMA . 0% 35
< | v INPSPEX0 INGUSTA INTERNA 15 <15°20 ' ) 44
= v
<< w x o,
g BONT SQUARE EXTINS; PLATFORMA 0°:35
(4 ] N o ° - -
W o INPSPEXT INGUSTA INTERNA; 1TMM 15 <15°20 44
z | £
=< BONT SQUARE EXTINS; PLATFORMA 0°35
[ ] ’ o - -
§ % INPSPEX2 INGUSTA INTERNA; 2MM 10 <10° 20 44
BONT SQUARE EXTINS; PLATFORMA . 0°:35
INPSPEX3 INGUSTA INTERNA; 3MM 6 <6° 20 ) ) 44
BONT SQUARE; PLATFORMA . 0°35
. INPSP30 INTERNA 3.0 15 <15%20 i i 4
P .
o BONT SQUARE; PLATFORMA . 0% 35
§ INPSP31 INTERNA 3.0; 1TMM 15 <15° 20 i ) 4
TS -
E BONT SQUARE; PLATFORMA 0°35
< -’ o - -
g INPSP32 INTERNA 3.0; 2MM 14 <14° 20 4
< .
2 BONT SQUARE; PLATFORMA 0% 35
[~ ° - -
E INPSP33 INTERNA 3.0; 3MM 7 <7°20 4
B BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA . 0°:35
INPSP3RO INTERNA 3.0 15 <15° 20 i ) 38
= BONT SQUARE; PLATFORMA 0°35
E . o O
z PSPUT UNIVERSALA EXTERNA; 1TMM 15 <15° 20 TTUHA 30 20 4.8
| T—
€3 BONT SQUARE; PLATFORMA 0% 35
-l 0 ’ o . O
E “;‘ PSPU2 UNIVERSALA EXTERNA; 2MM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
e D o
@ BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA . 0°35 s
o] PSPURI UNIVERSALA EXTERNA; TMM 15 <15°%20 TTUHA 30 20 48
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CUPLUL RECO- SURUB CUPLU
w:xl:kn‘}.\rz\ MANDAT PEN- | ANGULAR | RECOMAN- T:x ’
CONEXIUNEA REFERINTA DESCRIERE SURUBULUJ | TRUSURUBUL | SIANGU- | DATSURUB | _ -
? 4 FURNIZAT LAREA ANGULAR
FURNIZATA (Ncm) MAX'MA (Ncm) (mm)
)‘g
3
2 BONT SQUARE; PLATFORMA TINY 0° 35
c 7 o o
. s PSPT1 EXTERNA: TMM 15 <150.50 | TTUHA30 20 4.8
= K
2] =
= o
2
< z
% E BONT SQUARE ROTATIV; PLATFORMA 0°%: 35
— < ’ o . o
s PSPTR1 TINY EXTERNA: 1MM 15 <15° 20 TTUHA 30 20 4.8
=
x
w
INTERFATA SQUARE; MULTI-IM; 0°: 20
ISMIPE ' ; 15° ; : - 4
PLATFORMA PLATFORMA @3.5 <1520
@3.5 A K. _ o.
ISMIPEX INTERFATA SQUARE EX:FINSA, MULTI 15° 0°:20 ) ) 45
IM; PLATFORMA @3.5 <15°20
INTERFATA SQUARE; MULTI-IM; 0°:20
ISMIPU s . 15° . - - 4.4
= E PLATFORMA PLATFORMA UNIVERSALA <15°%20
b b ?4.1 i X o
[ . .
= S ISMI- INTERFATA SQUARE EXTINSA; MULTI- o 0°:20 5
E = PUX IM; PLATFORMA UNIVERSALA 15 <15° 20 TTMI30 30 20 5.1
E PLATFORMA INTERFATA SQUARE; MULTI-IM; o 0°:20 5
§ @5.5 ISMIPA PLATFORMA LATA 15 <15° 20 TTMI30 30 20 55
UNGHIULAR/ < : o
9 ISMI- INTERFATA SQUARE; INCLINAT o 0°:20 R
- PLAT;(S)RMA PUA MULTI-IM; PLATFORMA UNIVERSALA 15 <15° 20 TTMI30 30 20 5.1
8 -
@ ISMIU- INTERFATA SQUARE; UNIT; 15° 0°: 20 . B 35
PLATFORMA | PE PLATFORMA @3.5 <15°20 '
3.5 ISMIU- |  INTERFATA SQUARE EXTINSA; UNIT; 150 0°: 20 ) i 45
PEX PLATFORMA @3.5 <15°20 ’
ISMIU- INTERFA]'A SQUARE; UNIT; 15° 0°: 20 ) . 4.1
« | pLaTFORMA | PV PLATFORMA UNIVERSALA <15%20 '
2 ?4.1 X ~ o
=) ISMIU- INTERFATA SQUARE EXTINSA; UNIT; o 0°:20 .
PUX PLATFORMA UNIVERSALA 15 <15° 20 TTMI30 30 20 5.1
PLATFORMA | ISMIU- INTERFA'!'A SQUARE; UNIT; 15° 0°: 30 ) ) 55
@5.5 PA PLATFORMA LATA <15°20 ’
UNGHIULAR/ X 5 o
o ISMIU- INTERFATA SQUARE; INCLINAT UNIT; ° 0°:20 5
PLAT;gRMA PUA PLATFORMA UNIVERSALA 15 <15° 20 TTMI30 30 20 2>
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Angularea cosului de fum al structurii protetice este
pentru a corecta prizele estetice, nu pentru a corecta
unghiurile implantului.

CILINDRI:

Poate fi folosit cu doua tipuri de cilindri:

e Cucilindru de turnare: Se folosesc pentru tehnicile con-
ventionale de fabricare a protezelor prin turnare impreu-
na cu cilindrul de turnare din plastic pentru proteze uni-
tare.

¢ Fara cilindru de turnare: Acestea sunt utilizate ca baza
prelucrata in titan pe care tufisurile de zirconiu pot fi mo-
delate cu sisteme manuale de frezare sau sisteme CAD-
CAM pentru elaborarea de proteze sau stalpi cu materiale
estetice, cum ar fi zirconiul.

In ambele cazuri, componenta de titan si cea din zirconiu vor
fi cimentate in clinica.

BONT/ INTERFATA

Bonturile/interfetele BTI SQUARE pot fi tdiate pentru a se po-
trivi nevoilor protetice.

Limita de separare a bonturilor/interfetelor SQUARE BTI
este de 4 milimetri de la platforma protetica, pana la
fanta marcata.

LIMITA

jill

1
J—
|

LIMITA

DE TAIERE |
—_

| TT | | |
I

8.2 STERILIZARE:

BTI recomanda doar protocolul de sterilizare descris in ghidul
de curdtare, dezinfectie si sterilizare CAT-246.

9. EFECTE ADVERSE

Toate materialele utilizate in fabricarea componentelor prote-
tice si de laborator BTl sunt biocompatibile, cu toate acestea,
unii pacienti pot avea reactii alergice sau iritatii de la materia-
lele utilizate in bonturile/interfetele BTI SQUARE (titan pur de
gradul 4).

10. COMPLICATII SI RISCURI REZIDUALE

Nu sunt de asteptat alte complicatii decat cele care pot apdrea
in timpul tehnicii protetice.

11. INFORMATII PRIVIND SIGURANTA LA RMN

Siguranta RF a sistemului de implanturi BTI: implanturi-
le UnicCa® + componentele protetice nu au fost testate.
Imaginile pacientului pot fi efectuate numai prin marca-
rea unui reper la o distanta minima de 30 cm de implant
sau prin asigurarea faptului ca implantul se afla in afara
bobinei RF.

Revizuirea neclinica a configuratiei in cel mai rau caz a stabilit
ca materialele utilizate in sistemele de implant dentar BTl In-
terna UnicCa® sunt sigure din punctul de vedere al fortei de
deplasare induse de RMN pentru un anumit gradient spatial
si, de asemenea, din perspectiva torsiunii induse de RMN.
Prin urmare, un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in
siguranta pe un sistem RMN in urmatoarele conditii:

Intensitatea campului magne- | <3.0T

tic static (BO)

Gradientul spatial maxim al 30T/m (3,000 gauss/cm)
campului
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Excitare RF Polarizare circulars (CP) Acest produs trebuie utilizat numai cu componentele origina-

In cazul bobinei de transmisie
corporald, un punct de referinta
trebuie marcat la cel putin 30
cm de implant sau asigurati-

va ca implantul este in afara
bobinei.

Tipul bobinei de transmisie RF

Bobine T/R de capat permise.
Excluzand bobina T/R.

Mod de functionare normal in
zona de imagine permisa

2 W/kg (mod normal de
functionare)

Mod de operare

SAR maxim in tot corpul

Indicele de referinta principal
nu a fost evaluat

SAR maxim in cap

Durata scanarii Nu exista limitari specifice din

cauza incalzirii implanturilor

12. INTRETINERE, DEPOZITARE S| DEMONTARE

Componentele protetice si de laborator BTl nu necesitd
conditii speciale de depozitare.
ELIMINAREA DESEURILOR:

1. Purtati manusi pentru a reduce riscul de infectii (latex sau
nitril).

2. Dispozitivele medicale care contin sange contaminat
trebuie aruncate in recipiente adecvate pentru deseurile
potential infectioase.

3. Directivele generale privind igiena si reglementarile legale
care reglementeazd eliminarea corespunzatoare a materiale-
lor infectioase trebuie respectate.

13. AVERTISMENT DE INCIDENT GRAV

Daca apare un incident grav in timpul sau dupa utilizarea
acestui produs, va rugam sa anuntati producatorul si auto-
ritatea nationala. Datele de contact ale producatorului sunt:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. ALTE INFORMATII

Atunci cand baza de date europeana privind dispozitive-
le medicale este disponibild, rezumatul privind siguranta si
performanta clinica a acestui dispozitiv medical va fi dispo-
nibil prin intermediul Eudamed la adresa https://ec.europa.
eu/tools/eudamed. Pentru a face acest lucru, va fi necesar sa
introduceti codul UDI-DI, disponibil pe eticheta implantului.

Codul UDI corespunde unei serii de caractere numerice sau al-
fanumerice care permit trasabilitatea dispozitivului medical si
este indicat pe eticheta in format ICAD si intr-o maniera lizibila
pentru om.

le BTl corespunzatoare.

Este responsabilitatea utilizatorului sa inspecteze pro-
dusul si sa verifice daca componentele sale sunt in stare
corespunzatoare pentru utilizarea prevazuta.

15. ETICHEREA AMBALAJULUI/SIMBOLULE UTILIZATE

Pentru o descriere a simbolurilor care apar pe etichetele pro-
duselor si in aceste instructiuni, consultati ghidul MA-087.
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PILARU UN SQUARE SASKARNES

1. PRODUKTA APRAKSTS

SQUARE BTI pilaru/saskarnes ir abatmenti, kas izgatavoti no 4.
klases tira titana ar Ti Golden apstradi, kas lauj izgatavot vie-
nas un vairakas galigas zobu protézes.

Tie ir pieejami dazados smaganu augstumos un ir savie-
tojami ar dazadiem BTI implantu sistémas savienojumiem
un platformam, rotéjosas un nerotéjosas versijas. Vienotai
lietoSanai paredzéto balstu un saskarnu augsdala ir iestradata
pretrotacijas sistéma, kas lauj un nodrosina uz $is pamatnes
cementéjamas protezésanas struktdras regulésanu.

SQUARE pilaru / saskarnes tiek piegadati kopa ar atbilsto3o
titana skravi.

2. Paredzeéta(-s) izmantosana(-s)

SQUARE BTI pilaru/saskarnes ir paredzéti ievietosanai uz zobu
implantiem vai MULTI-IM/UNIT pilar daléjai vai pilnigai zobu
nomainai.

3. LIETOSANAS INDIKACIJAS

SQUARE BTl pilaru/saskarnes tiek izmantoti daléjai vai pilnigai
zobu atjaunosanai pacientiem ar dalgji vai pilniba bez zobiem.

SQUARE BTI pilaru/saskarnes tiek novietoti uz zobu im-
plantiem vai pilar, vai nu ka atbalsta vai fiksacijas elements
dazadiem fiksétiem protezésanas risinajumiem, kas lauj uzla-
bot vai atjaunot pacienta koslajamo funkciju.

4.PAREDZETAIS LIETOTAJS UN PAREDZETA PACIENTU
GRUPA

SQUARE BTI pilaru/saskarnes ir jaizmanto veselibas apripes
specialistiem, kuriem ir ipasa apmaciba mutes implantologija
un/vai zobu protezésana un BTl zobarstniecibas izstradajumu
joma.

Paredzama pacientu grupa ir daléji vai pilnigi bezzobu pa-
cienti, kuriem tiks veiktas mutes implantologijas metodes un
lidz ar to mutes vai sejas Zok|u kirurgija.

SQUARE BTI pilaru/saskarnes nedrikst izmantot bérniem, kuri
nav pabeigusi savu augsanas un attistibas stadiju.

5.INDIKACIJAS

Nav ipasu kontrindikaciju, iznemot tas, kas izriet no pasas
kirurgiskas tehnikas (anestézija, antibiotiku terapija...) un mu-

tes implantologija. Kaulu adekvatas kvalitates un daudzuma
trikums, infekcijas, higiénas vai sadarbibas tridkums no pa-
cienta puses un generalizétas slimibas (cukura diabéts utt.) ir
iespéjamie céloni, kas var pasliktinat turpmako atveselosanos
péc kirurdiskas iejauksanas. Skatiet BTl implantu lietoSanas
instrukcijas.

6. BRIDINAJUMI

SQUARE BTI pilaru/saskarnes pirms lietosanas ir
jasterilizé pacientiem neatkarigi no iepriekséjas fazes
protezéSanas laboratorija. Laboratoriska sterilizacija
nebus nepieciesama. Skatit sadalu 8.2 STERILIZACLJA.

SQUARE pilaru atkartota izmanto3ana un/vai atkartota
sterilizacija var izraisit infekcijas un/vai savstarpéjas
inficésanas risku.

Atkartota izmanto3ana un/vai atkartota sterilizacija var
izraisitt mehaniskoipasibu un/vaiizméru samazinasanos,
kas noved pie protezésanas atjaunosanas neveiksmes.

Ir noteikti faktori, kas var veicinat SQUARE BTl pilaru/sas-
karnes vai protezé3anas struktaras ldzumu, pieméram,
slikta okluzijas definicija, slikta cementésana, parmériga
pilaru/saskarnes parveidosana vai slikta pasiva
pielagosanas.

Pielieciet skrivei noradito griezes momentu. Ja tiek
piemérots lielaks griezes moments neka noradits, tas
var izraisit skrives parravumu. No otras puses, ja tiek
piemérots mazaks griezes moments, abatments var
atslabt.

SQUARE BTI pilaru/saskarnes tiek pardotas ar atbilstoso
skravi, lai gan dazas abatmentu un saskarnes atsauces
lauj izmantot citu skravi, lai iegitu lielaku skurstena
lenki. Skatit sadalu 8.1. LIETOSANAS INSTRUKCIJAS.

SQUARE BTI pilaru/saskarnes nedrikst bat paklauti
augstam temperatdram, tapéc tos nedrikst ievietot ne-
viena veida cepeskrasni.

Ja pacients ir norijis gabalu, nosutiet vinu uz slimnicas
neatliekamas palidzibas nodalu, lai sanemtu atbilstosu
arstésanu.

7.PIESARDZIBA LIETOSANA

Protézes un laboratorijas komponentus drikst lietot tikai pie-
tiekamiapmaciti specialisti. So izstradajumu pareizailietosanai
nepiecieSamas protezésanas metodes ir |oti specializétas
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un sarezgitas. Neatbilsto3a tehnikas izmantosana var izraisit
protézes bojajumus.

Implantu kaulaudu integracijas trakums var rasties dazadu ie-
meslu dél, pieméram, nav pieejams pietiekams kauls, kauls ir
sliktas kvalitates, mutes higiénas trikums, smékésana, asins
slimibas, diabéts, infekcijas, periodontits, bruksisms, hiperten-
sija, antidepresanti, pretresorbcijas terapija, garigi traucéjumi,
jebkura kimijterapija, staru terapija vai antikoagulantu terapi-
ja. Skatiet BTl implantu lietoSanas instrukcijas.

8. EKSPLUATACIJAS INSTRUKCIJAS
8.1 LIETOSANAS REZIMS
SKRUVE

Sekojosaja tabula varam redzét maksimalo skurstena lenki ar
komplektacija ieklauto skravi un ieteicamo griezes momen-
tu gan konstrukcijai ar taisnu skursteni, gan konstrukcijai ar
maksimali pielaujamo lenki.

Dazas kolonnas un saskarnes atsauces lauj izmantot citu
skravi, lai iegUtu lielaku skurstena lenki. Tabula ir noradits, ku-
ras atsauces to atlauj, izmantojama skrave, maksimalais lenkis,
ko varam iegut, un ieteicamais skrtves griezes moments.

Visbeidzot, tabula ir noradits SQUARE BTI pilaru/saskarnes ats-
auces protezésanas diametrs.

IETEI-
IETEICAMAIS TR CAMAIS
ST PIEGADATA GROZES SN GRIEZES | PROTE-
iR ATSAUCE APRAKSTS MAKSIMALAS MOMENTS | " MALals | MOMENTA | ZES®
LENKU SKRUVE | PIEGADATA R LENKA (mm)
SKRUVE (Ncm) bt SKRUVE
(Ncm)
SQUARE PILAR; INTERNA; o 0% 35 N
INPSPUO UNIVERSALA PLATFORMA 15 <15°:20 INTTUHA 30 20 48

<

£

8 SQUARE PILAR; INTERNA; o 0% 35 .
ﬁ | % INPSPU1 UNIVERSALA PLATFORMA; 1MM 15 <15% 20 INTTUHA 24 20 4.8
22 .
¥ | Jd | "
wv [-% [ _ o
< | S| % SQUARE PILAR; INTERNA; o 0% 35 i i
g 2 2 INPSPUZ | UNIVERSALA PLATFORMA; 2MM 14 <14°:20 48

2
[ ) =
< | W | g i
| F 2 INPSPU3 SQUARE PILAR; INTERNA; 10° 0% 35 i ) 48

E UNIVERSALA PLATFORMA; 3MM <10% 20 ’

ROTEJOSS SQUARE PILAR; 0°: 35
INPSPURO INTERNA; UNIVERSALA 15° <1 5 20 INTTUHA 30° 20 44
PLATFORMA =02
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IETEI-
IETEICAMAIS CAMAIS
PIEGADATA GROZES LENKA GRIEZES | PROTE-
MAKSIMALAS MON_IEN_TS_ SKRUVE_ UN MOMENTA ZES @
SAVIENOJUMS ATSAUCE APRAKSTS LEl}l_l,(U PlEGA_DATA MAKS"VII(II\;.Als LEN_L(A i
SKROVE SKROVE LENK SKROVE
e (Ncm)
SQUARE PILAR; INTERNA; SAURA 150 07:35 ] ) A
INPSPEO PLATFORMA <15% 20
SQUARE PILAR; INTERNA; SAURA - 0°:35 ] ) A
INPSPET PLATFORMA; TMM <15% 20
SQUARE PILAR; INTERNA; SAURA i 0°: 35 ] ) A
/ °.20
INPSPE2 PLATFORMA: 2MM <7°
SQUARE PILAR; INTERNA; SAURA . 0° 35 ] ] A
> °:20
INPSPE3 PLATFORMA; 3MM <5°:
T ROTEJO3S SQUARE PILAR; INTERNA; 150 0 :35 ] ) 28
E | INPSPERO $AURA PLATFORMA <15% 20
: ROTEJO3S SQUARE PILAR; INTERNA; - 0 :35 ) ) -
g | INPSPERI SAURA PLATFORMA; TMM <15° 20
= -
A ROTEJO3S SQUARE PILAR; INTERNA; - 0 ;.35 ] ) 28
g | INPSPER2 SAURA PLATFORMA; 2MM <7° 20
[-4 - o
£ ROTEJO3S SQUARE PILAR: INTERNA; 5 0 ;‘35 ] ) -
£ | INPSPER3 SAURA PLATFORMA; 3MM <5° 20
PAPLASINATS SQUARE PILAR; 150 0 :35 ] ) s
9., INPSPEXO INTERNA; SAURA PLATFORMA <15° 20
E Z PAPLASINATS SQUARE PILAR; 150 0 :35 ] ) s
Bz INPSPEXT ||\ TERNA: SAURA PLATEORMA; 1MM <15°% 20
- SINA AR 0°:35 ] ] »
5|2 PAPLASINATS SQUARE PILAR; 10° :
2 3 INPSPEX2 ||\ TERNA; SAURA PLATEORMA; 2MM <10° 20
g F PAPLASINATS SQUARE PILAR: & 07:35 ] ) s
INPSPEX3 | |NTERNA; SAURA PLATFORMA; 3MM <6° 20
SQUARE PILAR; INTERNA; 3.0 150 07:35 ] ] A
INPSP30 PLATFORMA <15° 20
o g >
< SQUARE PILAR; INTERNA; 3.0 150 07:35 ] ) .
2 | INPSP3I PLATFORMA; 1MM <15° 20
£ A : 0°: 35 ) A
E SQUARE PILAR; INTERNA; 3.0 e o ]
5 | INPSP32 PLATFORMA; 2MM <14° 20
< SQUARE PILAR; INTERNA; 3.0 . 0° 35 ] ] A
g | INPSP33 0
& PLATFORMA; 3MM <7°:
= £JOS A - °: 35 )
z co | ROTEJOSS SQUARE PILAR; INTERNA; 150 <(1)5°. 5 ] 28
INPSP3 3.0 PLATFORMA <15°:
< SQUARE PILAR; EXTERNA . 0°:35 TUHA 3¢ 20 8
g PSPUIT UNIVERSALA PLATFORMA; 1TMM <15° 20
g £ SQUARE PILAR; EXTERNA 150 0 :35 TTUHA 3¢ 20 g
S| PSPL2 UNIVERSALA PLATFORMA; 2MM <15% 20
< < 5
£ ROTEJO$S SQUARE PILAR; EXTERNA 150 07:35 TTUMA 30° 20 a8
% PSPURT UNIVERSALA PLATFORMA; 1TMM <15° 20
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w IETEI-
fE .5 3 IETEICAMAIS 2= CAMAIS
<z & GROZES <22 Y | GRIEZES | PROTE-
ATSAU- os X Xx4USE
SAVIENOJUMS s APRAKSTS <20 MOMENTS | =3 == | MOMENTA | ZES®
@¥S | PEGADATA | S ELd | LENKA (mm)
&S & | SKROVE(Necm) nwg SKRUVE
)
(Ncm)
[}
£
kS SQUARE PILAR; EXTERNA TINY . 0°:35 .
i £ PSPT1 PLATFORMA: MM 15 c1ee90 | TTUHA30 20 48
2 o
< g
=l =
[H ©
-
v =
& £ EJOS A 0°:35
i < ROTEJOSS SQUARE PILAR; EXTERNA . °: .
= s PSPTRI TINY PLATFORMA: MM 15 <1500 | TTUHA30 20 438
£
w
SQUARE SASKARNE; MULTI-IM; @ 3.5 0°:20
ISMIPE 15° . - - 4
©3.5 PLAT- PLATFORMA <15°20
FORMA PAPLASINATA SQUARE SASKARNE; 0°:20
ISMIPEX ' 15° - - 45
MULTI-IM; @ 3.5 PLATFORMA <15°%20
SQUARE SASKARNE; MULTI-IM; 0°:20
ISMIPU > 15° . - - 44
] E PLATFOR- UNIVERSALA PLATFORMA <15°20
2 =| MA®@4.1 . EIN A . .
z 5 ISMI PAPLASINATA SQUARE SASKARNE; - 0°:20 TTMIZ0 30° 20 .
¥ s PUX | MULTIHIM; UNIVERSALA PLATFORMA <15%20
<<
wv
= ©5.5 PLAT- SQUARE SASKARNE; MULTI-IM; . 0°:20
: o
2 FoRMA | SMIPA OLATA PLATEGRMA 15 (1m0 | TTMI3030 20 5.5
-
a LENKVEIDA | |y SQUARE SASKARNE; MULTI- 0% 20
S /PLATEOR- | 0 IM LENKVEIDA; UNIVERSALA 15° c1sepg | TTMIZ030° 20 5.1
z MA @5 PLATFORMA =12
. |
z ISMIU- |  SQUARE SASKARNE; UNIT; @ 3.5 150 0°:20 ) ) 35
@35pLAT- | PE PLATFORMA <15%20 :
FORMA | |SMIU- | PAPLASINATA SQUARE SASKARNE; - 0°:20 ) ) s
PEX UNIT; @ 3.5 PLATFORMA <15°%20 ‘
ISMIU- SQUARE SASKARNE; UNIT; 15e 0°:20 ) ) a
.| pLaTFOR- | PU UNIVERSALA PLATFORMA <15%20 :
Z| MA®4. ) &N . o.
5 ISMIU- | PAPLASINATA SQUARE SASKARNE; 159 0°20 TTMI30 30° 20 51
PUX UNIT; UNIVERSALA PLATFORMA <15%20
@55PLAT- | ISMIU- |  SQUARE SASKARNE; UNIT; PLATA 150 0°:30 ) ) 5o
FORMA PA PLATFORMA <15°20 '
LENKVEIDA | |sMiU- SQUARE SASKARNE; UNIT 0°: 20
[PLATFOR- | = LENKVEIDA; UNIVERSALA 15° <1 5'0. 20 TTMI30 30° 20 5.5
MA @5 PLATFORMA =0
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Protézes konstrukcijas skurstena lenki ir paredzéti
estétisku defektu korekcijai, nevis implantu lenku kore-
kcijai.

CILINDRI:

To var izmantot ar divu veidu cilindriem:

¢ ArlieSanas cilindru: Tos izmanto tradicionalajam protézu
izgatavosanas metodém, lejot kopa ar plastmasas lieSanas
cilindru vienotajam protézem.

o Bez liesanas cilindra: Tos izmanto ka mehanizétu
titana pamatni, uz kuras var modelét cirkonija vacinus
ar manualam frézésanas sistémam vai CAD-CAM
sistémam protézu vai abatmentu razosanai ar estétiskiem
materialiem, pieméram, cirkoniju.

Abos gadijumos klinika tiks cementéta titana sastavdala un no
cirkonija.

PILARU / SASKARNES

SQUARE BTI pilaru/saskarnes var izgriezt, lai tie atbilstu
protezésanas vajadzibam.

SQUARE BTI pilaru/saskarnes grieSanas robeza ir 4 mm
no protezésanas platformas lidz markétajai spraugai.

=

IZGRIESANAS
IEROBEZOTS

IZGRIESANAS
IEROBEZOTS

= |
=

8.2. STERILIZACUA:

BTl iesaka tikai sterilizacijas protokolu, kas aprakstits tirisanas,
dezinfekcijas un sterilizacijas rokasgramata CAT-246.

9. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Visi materiali, kas tiek izmantoti BTl protézu un laboratorijas
komponentu razosana, ir biologiski saderigi, tomér daziem
pacientiem var rasties alergiskas reakcijas vai kairinajums
no materialiem, ko izmanto SQUARE BTI pilaru/saskarnes (4.
pakapes tirs titans).

10. KOMPLIKTACIJAS UN ATLIKUSIE RISKI

Nav paredzamas citas komplikacijas, iznemot tas, kas var ras-
ties protezésanas tehnikas laika.

11. DROSIBAS INFORMACIJA PAR MRI

BTl implantu sistémas RF drosiba: UnicCa® implanti +
protezésanas sastavdalas nav parbaudita. Pacientu var
attelot, tikai atziméjot atskaites punktu vismaz 30 cm
attaluma no implanta vai nodrosinot, ka implants atro-
das arpus RF spoles.
Sliktaka gadijuma konfiguracijas nekliniskaja parskata ir
konstatéts, ka materiali, kas izmantoti Interna Dental Implant
UnicCa® Systems BTI, ir drosi no MR izraisita parvietosanas
spéka viedokla konkrétam telpiskajam gradientam, ka ari no
MR izraisita perspektivas. vérpes. Tadé| pacientu ar So ierici var
drosi skenét MR sistéma Sados apstak|os:

Statiska magnétiska lauka <3.0T

stiprums (BO)

lauka maksimalais telpiskais
gradients

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

RF ierosmea Cirkulara polarizacija (CP)
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RF parraides spoles tips Ja transmisijas spole ir uz
kermena, atskaites punkts

ir jaatzime vismaz 30 cm
attaluma no implanta vai
janodrosina, lai implants batu
arpus spoles.

Atlautas ekstremitasu T/R
spoles.

Iznemot galvas T/R spoli.

DARBIBAS REZIMS Normals darbibas rezims

atlautaja attéla zona

2 W/kg (parasts darbibas
rezims)

Maksimalais visa kermena SAR

Maksimalais SAR galva Galvas atskaites punkts nav

novertets

Skenésanas ilgums Implantu sildisanas dé| nav

pasu ierobezojumu

12. APKOPE, UZGLABASANA UN IZNEMSANA

BTl laboratorijas un protézu komponentiem nav nepieciesami
ipasi uzglabasanas apstakli.
ATKRITUMU IZNICINASANA

1. Valkajiet cimdus, lai samazinatu infekcijas risku (latekss vai
nitrils).

2. Mediciniskas ierices, kas satur piesarnotas asinis, jaiznicina
piemérotos konteineros, kas paredzéti potenciali infekcioziem
atkritumiem.

3. Jaievéro visparigas higieénas vadlinijas un iznicinasanu
reglamentéjosie normativie akti

no infekcioza materiala.

13. PAZINOJUMS PAR NOPIETNIEM ATKLAJUMIEM

Ja 3 izstradajuma lietosanas laika vai ta lietosanas rezultata
ir noticis nopietns negadijums, informéjiet raZzotaju un savu
valsts iestadi. Razotaja kontaktinformacija ir sada: https://
www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. CITA INFORMACIJA

Kad bus pieejama Eiropas medicinas iericu datu baze, 3is
mediciniskas ierices drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsa-
vilkums bis pieejams Eudamed vietné https://ec.europa.eu/
tools/eudamed . Lai to izdaritu, bus jaievada UDI-DI kods, kas
pieejams uz implanta etiketes.

UDI kods atbilst virknei ciparu vai burtu un ciparu rakstzimju,
kas nodrosina mediciniskas ierices izsekojamibu, un ir paradits
uz etiketes ICAD formata un cilvékam salasama veida.

So produktu drikst lietot tikai ar atbilstosiem originalajiem BTI
komponentiem.

Lietotdja pienakums ir parbaudit izstradajumu un
parliecinaties, ka ta sastavdalas ir paredzétajai lieto3anai
piemérota stavokli.

15. KONTEINERA MARKESANA /IZMANTOTIE SIMBOLI

Simbolu aprakstu, kas paradas uz izstradajuma etiketem un
$ajas instrukcijas, skatiet rokasgramata MA-087.
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ATRAMOS IR SQUARE SASAJOS

1.PRODUKTO APRASYMAS

SQUARE BTI atramos / s3gsajos yra atramos, pagamintos i$ 4
laipsnio gryno titano, apdorotos Ti Golden, tai leidZia gaminti
vienkartinius ir kelis galutinius danty protezus.

Jie yra skirtingy danteny auks¢iy ir yra suderinami su
jvairiomis BTl implanty sistemos jungtimis ir platformomis,
besisukanc¢iomis ir nesisukanciomis versijomis. Vienkarti-
niam naudojimui skirty atramy ir sasajy virsutinéje dalyje yra
jmontuota antisukimosi sistema, kuri leidZia ir uztikrina pro-
tezo konstrukcijos, kuri bus cementuojama ant to pagrindo,
reguliavima.

SQUARE atramos / sgsajos tiekiamos kartu su atitinkamu tita-
no varztu.

2. PASKIRTIS

SQUARE BTl atramos / sasajos skirtos déti ant danty implanty
ar MULTI-IM / UNIT atramos daliniam arba visiskam danties
pakeitimui.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

SQUARE BTl atramos / sgsajos yra naudojamos daliniam arba
visiSkam danty atstatymui pacientams be danty arba turin-
tiems dalj danty.

SQUARE BTI atramos / sgsajos dedamos ant danty implanty
arba atramy, kaip jvairiy fiksuoty protezy sprendimuy, kurie
leidZia pagerinti arba atkurti paciento kramtymo funkcija,
atrama arba fiksavimo elementa.

4. NUMATOMAS VARTOTOJAS
PACIENTY GRUPE

SQUARE BTl atramas / sgsajas turi naudoti sveikatos priezitros
specialistai, specialiai apmokyti dirbti burnos implantologijos
ir (arba) danty protezavimo ir BTl odontologijos produkty sri-
tyje.

Numatoma pacienty grupé - i$ dalies arba visiskai neturintys
danty, kuriems bus atliekami burnos implantologijos meto-
dai, taigi burnos ar veido Zandikauliy chirurgija.

IR NUMATOMA

SQUARE BTI atramos / sasajos neturéty buti naudojamos
vaikams, kuriems néra pasibaigusi augimo ir vystymosi stadi-
ja.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Konkreciy kontraindikacijy néra, iSskyrus tas, kurios kyla dél
pacios chirurginés technikos (anestezijos, antibiotiky terapi-
jos...) ir burnos implantologijos. Tinkamos kauly kokybés ir
kiekio stoka, infekcijos, paciento higienos ar bendradarbia-
vimo trukumas, generalizuotos ligos (diabetas ir kt.) yra ga-
limos priezastys, galin¢ios apsunkinti vélesnj atsigavima po
chirurginés intervencijos. Zr. BTl implanty naudojimo instruk-
cijas.

6. |SPEJIMAI

SQUARE BTI atramos / sasajos turi buati sterilizuotos
prie§ naudojima pacientams, nepaisant ankstesnés
protezavimo laboratorijos fazés. Laboratorinio steriliza-
vimo nereikia. Zr. skyriy 8.2 STERILIZAVIMAS.

Pakartotinis SQUARE atramy naudojimas ir (arba)
pakartotinis sterilizavimas gali sukelti infekcijos ir (arba)
kryzminio uZterSimo pavojy.

Pakartotinis naudojimas ir (arba) pakartotinis sterili-
zavimas gali sumazinti mechanines savybes ir (arba)
matmenis, dél ko sutrinka protezo restauracija.

Yra tam tikry veiksniy, galinc¢iy paskatinti SQUARE BTI
atramos / sasajos ar protezinés strukturos 10zima, pvz.,
prastas okliuzijos apibrézimas, prastas cementavimas,
per didelis atramos / sasajos modifikavimas arba pras-
tas pasyvus prigludimas.

Priverzkite varzta nurodytu sukimo momentu. Jei taiko-
mas didesnis nei nurodytas sukimo momentas, varztas
gali lozti. Kita vertus, jei taikomas mazesnis sukimo mo-
mentas, atrama gali atsilaisvinti.

SQUARE BTI atramos / sasajos parduodamos su ati-
tinkamu varztu, nors kai kurios atramos ir sgsajos nuo-
rodos leidzia naudoti kitg varzta, kad baty galima gauti
didesnj kamino kampa. Zr. skyriy 8.1 NAUDOJIMO INS-
TRUKCIJA.

SQUARE BTI atramos / sasajos neturi bati veikiamos
A aukstos temperaturos, todél jy negalima déti j bet ko-

kio tipo orkaite.

Jei pacientas prarijo gabalélj, nukreipkite jj j ligoninés

skubios pagalbos skyriy, kad buty suteiktas tinkamas

gydymas.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

Protezavimo ir laboratorinius komponentus gali naudoti tik
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pakankamai apmokyti specialistai. Protezy atkurimo tech-
nika, reikalinga norint teisingai naudoti $iuos gaminius, yra
labai specializuota ir sudétinga. Netinkamos technikos nau-
dojimas gali sukelti protezo gedima.

Implanty kaulinés integracijos trakumas gali atsirasti dél
jvairiy priezasciy, pvz., nepakanka kaulo, prastos kokybés
kaulas, nesilaikoma burnos higienos, rikymas, kraujo sutriki-
mai, diabetas, infekcija, periodontitas, bruksizmas, hipertenzi-
ja, antidepresantai, antirezorbcinis gydymas, psichikos sutriki-
mai, bet kokia chemoterapija, radioterapija ar antikoagulianty
terapija. Zr. BTl implanty naudojimo instrukcijas.

8.NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
8.1 NAUDOJIMO REZIMAS
VARZTAS:

Toliau esancioje lenteléje matome maksimaly kamino kampa
su komplektuojamu sraigtu ir rekomenduojamg sukimo
momentg, tiek konstrukcijai su tiesiu kaminu, tiek konstrukci-
jai su maksimaliu leistinu kampu.

Kai kurios atramos ir sasajos nuorodos leidZia naudoti kitg
varzta, kad buty pasiektas didesnis kamino kampas. Lenteléje
nurodyta, kokios nuorodos tai leidZia, naudotinas varztas,
didZiausias pasiekiamas kampas ir rekomenduojamas sraigto
sukimo momentas.

Galiausiai lenteléje nurodytas SQUARE BTl atramos / sasajos
nuorodos protezo skersmuo.

REKOMEN- REKOMEN-
PATEIKIA- | DUOJAMO | KAMPINIS | DUOJAMO
MAS MAK- | SUKIMO | VARZTAS | SUKIMO | .o .. ¢
JUNGTIS | NUORODA APIBUDINIMAS SIMALAUS | MOMENTO | IRMAK- | MOMENTO "o =
KAMPO | PATEIKTAS | SIMALUS | KAMPINIS
VARZTAS | VARZTAS | KAMPAS | VARZTAS
(Ncm) (Ncm)
SQUARE ATRAMA; INTERNA . 0°35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSALI PLATFORMA 15 <15°20 30° 20 48
g
vl s SQUARE ATRAMA; INTERNA . 0°:35 INTTUHA
< £ % INPSPUT UNIVERSALI PLATFORMA; 1MM 15 <15°20 24° 20 48
< | < o
v - | =
3 g 2
<~ = & SQUARE ATRAMA; INTERNA . 0°:35
= g INPSPU2 UNIVERSALI PLATFORMA; 2MM 14 <1420 i i 48
g2 3
8B pspus SQUARE ATRAMA; INTERNA 10° 0°35 i ) 48
TE UNIVERSALI PLATFORMA; 3MM <10°20 :
BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; . 0°35 INTTUHA
INPSPURO" | INTERNA UNIVERSALI PLATFORMA 15 <15°20 30° 20 a4
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REKOMEN- REKOMEN-
PATEIKIA- | DUOJAMO | KAMPINIS | DUOJAMO
MAS MAK- | SUKIMO VARZTAS | SUKIMO | PROTE-
JUNGTIS | NUORODA APIBUDINIMAS SIMALAUS | MOMENTO | IRMAK- | MOMENTO | ZAS@
KAMPO | PATEIKTAS | SIMALUS | KAMPINIS | (mm)
VARZTAS | VARZTAS KAMPAS | VARZTAS
(Ncm) (Ncm)
SQUARE ATRAMA; INTERNA SIAURA R 0°: 35
INPSPEO PLATFORMA 15 <15% 20 - - 4
SQUARE ATRAMA; INTERNA SIAURA . 0°:35
INPSPET PLATFORMA; TMM 15 <15° 20 ) ) 4
SQUARE ATRAMA; INTERNA SIAURA . 0°:35
INPSPE2 PLATFORMA; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
SQUARE ATRAMA; INTERNA SIAURA . 0°:35
INPSPE3 PLATFORMA; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
s BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; 0°: 35
E i o - -
8 INPSPERO INTERNA SIAURA PLATFORMA 15 <15°20 38
5
s BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; . 0°35
g | INPSPERT | \NTERNA SIAURA PLATFORMA; 1MM 15 <15° 20 ) ) 38
8
v BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; . 0°: 35
=3 INPSPER2 |\ TERNA SIAURA PLATFORMA; 2MM U <7°20 38
(4
w
= BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; . 0°: 35
£ | INPSPER3 | \\TERNA SIAURA PLATFORMA; 3MM 5 <5°20 ) ) 38
ISPLESTA SQUARE ATRAMA; INTERNA R 0°:35
2 INPSPEXO SIAURA PLATFORMA 15 <15°%20 i i 44
< g
<< ISPLESTA SQUARE ATRAMA; INTERNA 0°: 35
v - o - -
52 INPSPEXT SIAURA PLATFORMA; 1MM 15 <15°20 44
<2 ISPLESTA SQUARE ATRAMA; INTERNA 0°: 35
s | 2 ' ° : - -
= 9 INPSPEX2 SIAURA PLATFORMA; 2MM 10 <10° 20 44
= p—4
<< wv & 0 o
o ISPLESTA SQUARE ATRAMA; INTERNA . 0° 35
a INPSPEX3 SIAURA PLATFORMA; 3MM 6 <6° 20 44
SQUARE ATRAMA; INTERNA 3.0 . 0° 35
o INPSP30 PLATFORMA 15 <15%20 i i 4
P
< SQUARE ATRAMA; INTERNA 3.0 R 0° 35
§ INPSP31 PLATFORMA; TMM 15 <1520 - - 4
TS
E SQUARE ATRAMA; INTERNA 3.0 0°:35
< 1] o - -
a INPSP32 PLATFORMA; 2MM 14 <14°: 20 4
<
= SQUARE ATRAMA; INTERNA 3.0 . 0°:35
£ | INPSP33 PLATFORMA; 3MM / <7°:20 ; : 4
2
- BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; R 0°: 35
INPSP3RO INTERNA 3.0 PLATFORMA 15 <15°20 ) ) 38
] SQUARE ATRAMA; EXTERNA . 0°35 3
§ - PSPUI UNIVERSALI PLATFORMA; TMM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
W
>= o
S SQUARE ATRAMA; EXTERNA R 0°: 35 3
2 g PSPU2 UNIVERSALI PLATFORMA; 2MM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
< <
z7 BESISUKANTI SQUARE ATRAMA; 0° 35
o PSPURT1 EXTERNA UNIVERSALI PLATFORMA; 15° . TTUHA 30° 20 4.8
% MM <15%:20
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REKOMEN- REKOMEN-
PATEIKIA- | DUOJAMO | KAMPINIS | pyoJaMO | ppo.
T MAS MAK- | SUKIMO | VARZTAS | SUKIMO e
JUNGTIS Eon APIBUDINIMAS SIMALAUS | MOMENTO | IRMAK- | MOMENTO | "=/
KAMPO | PATEIKTAS | SIMALUS | KAMPINIS (mm)
VARZTAS | VARZTAS | KAMPAS | VARZTAS
(Ncm) (Ncm)
[}
£
) S SQUARE ATRAMA; EXTERNA TINY 0%35
< - I o °
£ k] PSPT1 PLATFORMA: 1MM 15 <15050 | TTUHA30 20 4.8
3 o
s 2
- wv
w
Z z
8 £ BESISUKANTI SQUARE ATRAMA 0%35
— < ; o : o
:..:’} z PSPTRT | EXTERNATINY PLATFORMA; 1MM 15 <1500 | 'TUHA30 20 48
o
x
w
SQUARE SASAJA; MULTI-IM; @3.5 0% 20
ISMIPE ° - -
PLATFOR- PLATFORMA 15 <15°% 20 4
MA@3.5 &P L . o,
ismipEx | 'SPLESTA SQUARE SASAJA; MULTH- 150 0% 20 i ) 45
IM; @3.5 PLATFORMA <15°20 ’
SQUARE SASAJA; MULTI-IM; . 0°:20
S | PLATFOR- SMIPU UNIVERSALI PLATFORMA 15 <15%20 ) i 44
3 § MAD41 | |SMI- | ISPLESTA SQUARE SASAJA; MULTI- - 0°:20 | a0 a0e 20 .
% s PUX IM; UNIVERSALI PLATFORMA <15°20 '
= PLATFOR- SQUARE SASAJA; MULTI-IM; PLATI o 0% 20 3
E MA@ss | ISMIPA PLATFORMA 15 <150.90 | TTMI3030 20 5.5
oc
= KAMPINIS
/ PLAT- ISMI- SQUARE SASAJA; MULTI-IM . 0°:20 5
< FORMA PUA | KAMPINE; UNIVERSALI PLATFORMA 15 <1500 | 1TMI3030 20 >
= @5
<<
= ISMIU- SQUARE SASAJA; UNIT; @13.5 - 0° 20 ) ) 35
PLATFOR- PE PLATFORMA <15° 20 :
MAD@35 | |SMIU- |  ISPLESTA SQUARE SASAJA; UNIT; 150 0°:20 ) ) a5
PEX @3.5 PLATFORMA <15%20 '
ISMIU- | SQUARE SASAJA; UNIT; UNIVERSALI 150 0°:20 i ) 41
PLATFOR- PU PLATFORMA S1 50: 20 :
E| mMA@aa o .
z 1| ISMIU- |  ISPLESTA SQUARE SASAJA; UNIT; 15° 0°:20 TTMI30 30° 20 5
PUX UNIVERSALI PLATFORMA <15°20 :
PLATFOR- | ISMIU- SQUARE SASAJA; UNIT; PLATI 150 0°30 i ) ss
MA@5.5 PA PLATFORMA <15%20 ’
KAMPINIS
/PLAT- | ISMIU- | SQUARE SASAJA; UNIT KAMPINE; . 0°:20 3
FORMA PUA UNIVERSALI PLATFORMA 15 <150.00 | 1TMI3030 20 3.5
@5
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Protezo konstrukcijos kamino kampavimas skirtas este-
tiniams defektams koreguoti, o ne implanty kampams
koreguoti.

CILINDRAI:
Jis gali bati naudojamas su dviejy tipy cilindrais:

¢ Su liejimo cilindru: jie naudojami tradiciniams protezy
gamybos metodams, liejant kartu su plastikiniu liejimo
cilindru, skirtu vientisiems protezams.

« Be liejimo cilindro: naudojami kaip mechanizuotas tita-
no pagrindas, ant kurio cirkonio dangteliai gali bati mo-
deliuojami naudojant rankines frezavimo sistemas arba
CAD-CAM sistemas, skirtas protezy ar atramy gamybai su
estetinémis medziagomis, tokiomis kaip cirkonis.

Abiem atvejais klinikoje bus cementuojamas titano kompo-
nentas ir i$ cirkonio.

ATRAMA / SASAJA

SQUARE BTl atramas / sgsajas galima pjauti, kad atitikty prote-
zavimo poreikius.

SQUARE BTI atramy / sasajy pjovimo riba yra 4 mm nuo
protezavimo platformos iki pazymétos lizdo.

PJOVI-

jill

PJOVI-
MO RIBA

|
==

il I

8.2 STERILIZAVIMAS:

BTI rekomenduoja tik sterilizavimo protokola, aprasdyta valy-
mo, dezinfekavimo ir sterilizavimo vadove CAT-246.

)7

9. NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Visos BTl protezy ir laboratoriniy komponenty gamyboje nau-
dojamos medziagos yra biologiskai suderinamos, taciau kai
kuriems pacientams gali pasireiksti alerginés reakcijos arba
sudirginimas dél medziagy, naudojamy SQUARE BTl atramose
/ sasajose (4 laipsnio grynas titanas).

10. KOMPLIKACIJOS IR KITOS RIZIKOS

Kity komplikacijy, nei gali kilti atliekant protezavimo technika,
nesitikima.

11. SAUGOS INFORMACIJA APIE MRT

BTI implanty sistemos RF sauga: UnicCa® implantai +
protezy komponentai nebuvo patvirtinti. Pacientas
gali bati vaizduojamas tik pazyméjus atskaitos taska
maziausiai 30 cm atstumu nuo implanto arba jsitikinus,
kad implantas yra uz RF rités riby.

Atlikus neklinikine blogiausio atvejo konfiguracijos apzvalga
nustatyta, kad medziagos, naudojamos vidiniuose danty
implantuose UnicCa® Systems BTI, yra saugios MR sukeltos
poslinkio jégos pozilriu tam tikram erdviniam gradientui ir
MR sukelto sukimosi pozilriu. Todél pacientas su Siuo prie-
taisu gali bati saugiai nuskaitomas MR sistemoje tokiomis
salygomis:

Statinio magnetinio lauko <3.0T

stiprumas (BO)

Didziausias erdvinis lauko
gradientas

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

RF suzadinimas

Ziediné poliarizacija (CP)
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RF perdavimo rités tipas Ant kano pritvirtintos perda-
vimo rités atskaitos taskas turi
bati pazymétas maziausiai 30
c¢m atstumu nuo implanto arba
jsitikinkite, kad implantas yra
uzrités.

Leidziama naudoti T/R galtniy
rites.

I8skyrus galvutés T/R rite.

Normalus veikimo rezimas
leidZiamoje vaizdo srityje

Veikimo bidas

Didziausias viso kiino SAR 2 W/kg (normalus darbo

rezimas)

Galvos atskaitos taskas nebuvo
jvertintas

Didziausias SAR galvoje

Nuskaitymo trukmé Néra jokiy specialiy apribojimy

dél implanty Sildymo

12. PRIEZIURA, SANDELIAVIMAS IR SALINIMAS

BTl laboratoriniams ir proteziniams komponentams specialiy
laikymo salygy nereikia.
ATLIEKUY SALINIMAS:

1. Kad sumazintuméte infekcijos rizika, mavékite pirstines (la-
tekso arba nitrilo).

2. Medicinos prietaisai, kuriuose yra uztersto kraujo, turi bati
iSmesti j tinkamus konteinerius potencialiai uzkre¢iamoms at-
liekoms.

3. Turi bati laikomasi bendryjy higienos gairiy ir teisiniy
taisykliy, reglamentuojanciy infekcinés medziagos

salinima.

13. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei naudojant §j gaminj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, informuokite gamintojg ir savo nacionaline
institucija. Gamintojo kontaktiniai duomenys: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es

14. KITA INFORMACUA

Kaibus prieinama Europos medicinos prietaisy duomeny bazé,
Sio medicinos prietaiso saugos ir klinikiniy charakteristiky san-
trauka bus prieinama per Eudamed adresu https://ec.europa.
eu/tools/eudamed . Norédami tai padaryti, turésite jvesti UDI-
DI koda, esantj ant implanto etiketés.

UDI kodas atitinka skaitiniy arba raidiniy ir skaitmeniniy
simboliy serija, leidziancig atsekti medicinos prietaisg ir yra
rodomas etiketéje ICAD formatu ir Zmogui suprantamu badu.
Sis produktas turi bati naudojamas tik su atitinkamais origina-
liais BTl komponentais.

Naudotojas privalo istirti gaminj ir patikrinti, ar jo kompo-

nentai yra tinkamos buaklés, kad baty galima naudoti pagal
paskirtj

15. TALPYKLOS ZENKLINIMAS / NAUDOJAMI SIMBO-
LIAI

Simboliy, kurie rodomi gaminio etiketése ir Siose instrukcijo-
se, aprasymo ieskokite MA-087 vadove.
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SQUARE ABUTMENT OG GRANSEFLADER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SQUARE BTl abutment/ greenseflader er vedhaeftninger lavet
af ren titanium grad 4 med Ti Golden-behandling, som tillader
udarbejdelse af enheds- og multiple definitive tandproteser.

De fas i forskellige tandkedshgjder og er kompatible med de
forskellige forbindelser og platforme i BTl-implantatsystemet,
i roterende og ikke-roterende versioner. De abutment og
greenseflader, der er beregnet til enhedsbrug, omfatter i den
gverste del et antirotations-system, der muligger og sikrer
justering af den protesestruktur, der vil blive cementeret pa
dette grundlag.

SQUARE BTI abutment / graenseflader leveres sammen med
den tilsvarende titaniumskrue.

2. ANVENDELSESFORMAL

SQUARE BTI abutment / graenseflader er designet til at bli-
ve placeret pa dentale implantater eller MULTI-IM/UNIT
abutment til delvis eller total tandudskiftning.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

SQUARE BTl abutment / graenseflader bruges til delvis eller
total restaurering af taender hos henholdsvis delvist eller helt
tandlgse patienter.

SQUARE BTl abutment / graenseflader er placeret pa tandim-
plantater eller abutments, enten som et stotte- eller fiksering-
selement, af de forskellige faste proteselgsninger, der gor det
muligt at forbedre eller genoprette patientens tyggefunktion.

4. TILSIGTET BRUGER OG TILSIGTET PATIENTGRUPPE

SQUARE BTI abutment / greenseflader bgr anvendes af sun-
dhedspersonale med specifik uddannelse i oral implantologi
og/eller tandproteser og uddannelse i BTl-tandleegemidler.

Den pataenkte patientgruppe er helt eller delvist tandlgse pa-
tienter, som skal gennemga oral implantationsteknik og der-
med oral- eller kaebekirurgi.

SQUARE BTl abutment / graenseflader ber ikke anvendes hos
barn, der ikke har afsluttet deres vaekst- og udviklingsfase.

5. KONTRAINDIKATIONER

Der er ingen saerlige kontraindikationer undtagen dem, der
stammer fra selve den kirurgiske teknik (anaestesi, antibiotika-

behandling...) og oral implantologi. Mangel pa tilstraekkelig
knoglekvalitet og -kvantitet, infektioner, manglende hygiejne
eller samarbejde fra patientens side og generaliserede syg-
domme (diabetes mv.) er potentielle drsager, der kan forvaerre
den efterfolgende genopretning af det kirurgiske indgreb. Se
brugsanvisningen for BTl-implantater.

6. FORSIGTIG

SQUARE BTI abutment / graenseflader skal steriliseres
for brug hos patienter uanset forudgaende protesela-
boratoriefase. Laboratoriesterilisering er ikke ngdven-
dig. Se afsnit 8.2 STERILISERING.

Genbrug og/eller gensterilisering af SQUARE abutment
kan medfore risiko for infektion og/eller krydskontami-
nering.

Genbrug og/eller gensterilisering kan medfere et fald i
mekaniske egenskaber og/eller dimensioner, der forer
til svigt i proteserestaureringen.

Der er visse faktorer, der kan fremme bruddet pa det
SQUARE BTI abutment / graenseflade eller proteses-
trukturen, sdsom darlig okklusionsdefinition, darlig
cementering, overdreven abutment / graensefladeaen-
dring eller passiv fejljustering.

Pafer det drejningsmoment, der er angivet, pa skruen.
Hvis der paferes et drejningsmoment, der er storre end
det angivne, kan det fa skruen til at knaekke. Omvendt,
hvis der pafgres et lavere drejningsmoment, kan
abutmentet blive lgst.

SQUARE BTl abutment / graenseflader saelges med den
tilsvarende skrue, selvom nogle sgjle- og graenseflade-
referencer tillader brugen af en anden skrue for at opna
en hgjere skorstensvinkel. Se afsnit 8.1 BRUGSMADE.

SQUARE BTI abutment / graenseflader ber ikke udsaet-
tes for hgje temperaturer, derfor bar de ikke indfgres i
nogen form for ovn.

| tilfelde af indtagelse af stykket hos patienten, henvis
dem til skadestuen pa hospitalet for passende behand-
ling.

7.FORHOLDSREGLER

Proteser og laboratoriekomponenter ber kun anvendes af
fagfolk med passende uddannelse. De protese-restaurerings-
teknikker, der kraeves for at anvende disse produkter korrekt,
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er meget specialiserede og komplekse. Brugen af en utils-
treekkelig teknik kan forarsage, at protesen svigter.

Manglen pa knogleintegration af implantaterne kan forekom-
me af forskellige arsager, for eksempel er der ikke nok knogle
til radighed, knoglen er af darlig kvalitet, der er mangel pa
mundhygiejne, rygning, blodforstyrrelser, diabetes, infektion,
periodontitis, bruxisme, hypertension, antidepressiv medi-
cin, antiresorptive terapier, psykiske lidelser, nogle former for
kemoterapi, stralebehandling eller antikoagulant terapi. Se
brugsanvisningen for BTl-implantater.

8. BRUGSANVISNING
8.1 BRUGSMADE
SKRUE:

| den folgende tabel kan vi se den maksimale vinkel af skors-
tenen med den medfelgende skrue og det anbefalede drej-
ningsmoment, bade for en struktur med en lige skorsten og
for en struktur med den maksimalt tilladte vinkel.

Nogle referencer til abutment og greenseflader tillader bru-
gen af en anden skrue for at opna en stgrre skorstensvinkel.
Tabellen angiver hvilke referencer tillader det, skruen der skal
bruges, den maksimale vinkling vi kan opna og det anbefale-
de drejningsmoment pa skruen.

Endelig er protesediameteren af SQUARE BTl abutment /
grenseflade reference angivet i tabellen.

SIMAL VINKELS- | Ll
FORBIN- | REFEREN- e MEDF@L- ‘;E:S':R,'I'E K':Jl’:lgG MOMENT | @ PROTE-
DELSE CE GENDE | ot Nem) | simaL | VINKELS- | sIC(mm)
SKRUE- T KRUE
VINKLING (Ncm)
SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0°:35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSEL PLATFORM 5 <15%20 30° 20 48
& £ 0°: 35
a 5 SQUARE ABUTMENT; INTERNA . : INTTUHA
S =% INPSPUT UNIVERSEL PLATFORM; TMM 15 <15°20 24° 20 48
™ = -
bWl z 2
AEE
s | S ¢ SQUARE ABUTMENT; INTERNA . 0°35 ) )
9w | £ INPSPU2 UNIVERSEL PLATFORM; 2MM 14 <1420 48
E| 8| & SQUARE ABUTMENT; INTERNA 0°:35
: 7 o - -
2 £ | INPSPU3 UNIVERSEL PLATFORM; 3MM 10 <10%20 48
ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; . 035 INTTUHA
INPSPURO INTERNA UNIVERSEL PLATFORM 15 <15%20 30° 20 44
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MM

e s | A
FORBINDEL- | REFEREN- ETCIVEIG MEDF@L- ’;ﬁ:ﬁ:‘;‘l‘g KT\,‘I’:K?G MOMENT | @ PROTE-
SE CE GENDE VINKELS- | SIC (mm)
MENT (Ncm) SIMAL
SKRUE- I KRUE
VINKLING (Nem)
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SMAL R 0°: 35
INPSPEO PLATFORM 15 <15°20 ) ' 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SMAL . 0°:35
INPSPET PLATFORM; TMM 15 <15° 20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SMAL . 0°35
INPSPE2 PLATFORM; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENT; INTERNA SMAL . 0°:35
INPSPE3 PLATFORM; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; R 0°: 35
§ INPSPERO INTERNA SMAL PLATFORM 15 <15°20 ) ) 38
= ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; 0° 35
n- ! o - -
3 INPSPERT INTERNA SMAL PLATFORM; TMM 15 <15°20 38
3 ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; . 0°: 35 ] ]
E INPSPER2 INTERNA SMAL PLATFORM; 2MM / <7°20 38
=
Z ROTERENDE SQUARE ABUTMENT: . 0°35
INPSPER3 INTERNA SMAL PLATFORM; 3MM 5 <5°20 ) ) 38
e UDVIDET SQUARE ABUTMENT: 0°: 35
] ’ o - -
e . INPSPEXO INTERNA SMAL PLATFORM; [ <15°20 44
T | B
= UDVIDET SQUARE ABUTMENT:; 0°: 35
(2] < ° - -
g g INPSPEXT INTERNA SMAL PLATFORM; 15 <15°20 44
e | =
CA UDVIDET SQUARE ABUTMENT: . 0°:35
E E INPSPEX2 INTERNA SMAL PLATFORM; 2MM 10 <10°20 a4
s |«
E|G UDVIDET SQUARE ABUTMENT: . 0°: 35
= - -
2 INPSPEX3 INTERNA SMAL PLATFORM; 3MM 6 <6° 20 44
SQUARE ABUTMENT: INTERNA . 0°35
INPSP30 3.0-PLATFORM 15 <15%20 i i 4
o
« SQUARE ABUTMENT; INTERNA R 0°: 35
§ INPSP31 3.0-PLATFORM; TMM 15 <15°20 ) ) 4
[
= : o.
= SQUARE ABUTMENT; INTERNA R 0°35 ) )
5‘ INPSP32 3.0-PLATFORM; 2MM 14 <14° 20 4
=2 o
= SQUARE ABUTMENT:; INTERNA . 0°:35
£ | [INPSP33 3.0-PLATFORM; 3MM 7 <7°20 ) ) 4
ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; R 0°: 35
INPSP3RO INTERNA 3.0-PLATFORM 15 <15°20 ) ) 38
o SQUARE ABUTMENT; EXTERNA . 0° 35 3
§ PSPUT UNIVERSAL PLATFORM; 1MM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
W
=
Zx SQUARE ABUTMENT; EXTERNA 0°: 35
Z0 ’ o . o
2 E PSPU2 UNIVERSAL PLATFORM; 2MM 1> <15°20 TTUHA 30 20 48
§ g ROTERENDE SQUARE ABUTMENT: 0° 35
£ PSPURT1 EXTERNA UNIVERSAL PLATFORM; 15° < 5 2 TTUHA 30° 20 4.8
w > .
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MAK- ANBE-
SIMAL | ANBEFA- X:\'UKEE(';S‘G' FALET | oo,
REFE- MEDF@L- | LET SKRUE- MOMENT
FORBINDELSE RENCE BESKRIVELSE GENDE | MOMENT MAK- | U ee | TESIC
SIMAL (mm)
SKRUE- (Nem) | | S NG | KRUE
VINKLING (Ncm)
£
S SQUARE ABUTMENT; EXTERNA TINY . 0° 35 .
5 ] PSPT1 PLATFORM: MM 15 <150.50 | TTUHA30 20 48
4 —_
s g
= >
w =
g £
w < ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; 0° 35
E =2 7 o o
a x PSPTRT | EXTERNATINY PLATFORM: 1MM 15 <15%20 | [TUHA30 20 4.8
>
w
SQUARE GRANSEFLADE; MULTI-IM; . 0° 20
pLaT- | SMIPE @3.5 PLATFORM 5 <15°20 i i 4
FORM 0 20
23.5 UDVIDET SQUARE GRANSEFLADE; . °: ) )
ISMIPEX MULTI-IM; @3.5 PLATFORM 15 <15%20 4>
o SQUARE GRANSEFLADE; MULTI-IM; 0° 20
i ISMIPU 15° ; - - 44
2 = | PERRON UNIVERSEL PLATFORM <15%20
™ 5 24.1 ~ . o.
i 5 ISMI UDVIDET SQUARE GRANSEFLADE; - 0%20 | oo - .
g s PUX MULTI-IM; UNIVERSEL PLATFORM <15%20
o
[C) PLAT- o
9 SQUARE GRANSEFLADE; MULTI-IM; 0° 20
= ’ 4 o o
Z Fg:gn ISMIPA BRED PLATFORM 15 15090 | TTMI3030 20 5.5
W !
[
5 VINKEL/ o
2| . ! ISMI- | SQUARE GRANSEFLADE; MULTI-IM . 0° 20 i
<z F;;:ATQ,S PUA VINKLET; UNIVERSEL PLATFORM 15 <1520 | |TMI3030 20 >
=
=
2 ISMIU- | SQUARE GRENSEFLADE; UNIT; @3.5 150 0° 20 ) ) 35
< PLAT- PE PLATFORM <15°20 '
FORM
@35 | ISMIU- | UDVIDET SQUARE GRENSEFLADE; - 0° 20 ) ) as
PEX UNIT; @3.5 PLATFORM <15%20 '
ISMIU- SQUARE GRANSEFLADE; UNIT; 15e 0° 20 ) ] "
_ | PERRON PU UNIVERSEL PLATFORM <15%20 :
S| 241 . .
ISMIU- | UDVIDET SQUARE GRANSEFLADE 0°20
o} 1 o o
PUX UNIT; UNIVERSEL PLATFORM 15 <15%20 | |TMI3030 20 >
Fomm | ISMIU- | SQUARE GRANSEFLADE;UNIT; BRED | .. 0°:30 ) ) 55
@55 PA PLATFORM <15°20 '
VINKEL/ o
L ismiu- SQUARE GRANSEFLADE; UNIT . 0° 20 i
F;;:ATQ,S PUA | VINKLEDE; UNIVERSEL PLATFORM 15 <1520 | |TMI3030 20 >0
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Skorstensvinklingen af protesestrukturen er for at ko-
rrigere aestetiske udlgb, ikke for at korrigere implantat-
vinkler

CYLINDERS:

Det kan bruges med to typer af tandkroner:

*  Med stegbecylinder: De bruges til konventionelle te-
knikker til fremstilling af proteser ved at stobe sammen
med den plaststgbecylinderen til enhedsproteser.

o Uden stebecylinder: De bruges som en bearbejdet base
i titanium, hvorpa zirconiumbgsninger kan modelleres
med manuelle fraesesystemer eller CAD-CAM-systemer til
udarbejdelse af proteser eller Abutment med aestetiske
materialer som zirconium.

| begge tilfeelde vil titaniumkomponenten og den af zirco-
nium blive cementeret i klinikken.

ABUTMENT/GRANSEFLADER

SQUARE BTl abutment / graenseflader kan skaeres, sa de passer
til protesebehov.

Afskaeringsgraensen for SQUARE BTl abutment / green-
seflader er 4 millimeter fra proteseplatformen til den
markerede spalte.

=

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

Il
il

8.2 STERILISERING:

BTI anbefaler kun steriliseringsprotokollen beskrevet i CAT-
246 rengerings-, desinfektions- og steriliseringsvejledningen.

9. BIVIRKNINGER

Alle materialer, der anvendes til fremstilling af BTI-proteser og
laboratoriekomponenter, er biokompatible, men nogle pa-
tienter kan have allergiske reaktioner eller irritation fra mate-
rialer, der anvendes i SQUARE BTl abutment/graenseflader (ren
titanium klasse 4).

10. RESTKOMPLIKATIONER OG RISICI

Der forventes ikke andre komplikationer end dem, der kan
opsta under proteseteknikken.

11. MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER

RF-sikkerheden af BTl-implantatsystemet: UnicCa®-
implantater + protesekomponenter er ikke blevet tes-
tet. Billeder af patienten kan kun tages ved at markere
et vartegn i en afstand pa mindst 30 cm fra implantatet
eller ved at sikre, at implantatet er uden for RF-spolen.

Praeklinisk gennemgang af den veerst teenkelige konfiguration
har vist, at de materialer, der anvendes i BTl Interna Dental Im-
plant UnicCa®-systemerne, er sikre med hensyn til MR-indu-
ceret forskydningskraft for en given rumlig gradient og ogsa
med hensyn til MR-induceret torsion. Derfor kan en patient
med denne enhed scannes sikkert i et MR-system under fol-
gende forhold:

Statisk magnetfeltintensitet <3.0T

(BO)

Maksimal rumlig gradient af 30T/m (3,000 gauss/cm)
feltet

RF Excitation

Cirkulzer polarisation (CP)
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RF Transmission spoletype
(coil)

| tilfelde af kropstransmis-
sionsspolen (coil) skal der mar-
keres et referencepunkt mindst
30 cm fra implantatet, eller det
skal sikres, at implantatet er
uden for spolen.

Tilladte ende T/R spoler (coil).
Eksklusiv hovedspolen T/R.

Normal driftstilstand i billedzo-
ne tilladt

2 W/kg (normal driftstilstand)
Hovedbenchmark ikke vurderet

Betjeningstilstand

Maksimal SAR i hele kroppen
Maksimal SAR i hovedet

Der er ingen specifikke
begraensninger pa grund af
opvarmning af implantaterne

Scan Duration

12.VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG FJERNELSE

BTl-proteser og laboratoriekomponenter kraever ikke szerlige
opbevaringsforhold.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD:
1. Brug handsker for at reducere risikoen for infektioner (latex
eller nitril).

2. Medicinsk udstyr, der indeholder kontamineret blod, skal
bortskaffes i beholdere, der er egnede til potentielt smittefar-
ligt affald.

3. Almindelige direktiver om hygiejne og lovbestemmelser
om hensigtsmaessig bortskaffelse af smitsomt materiale

skal overholdes.

13. ADVARSEL OM ALVORLIG HANDELSE

Hvis der opstar en alvorlig haendelse under eller efter brug
af dette produkt, bedes du informere producenten og din
nationale myndighed. Producentens kontaktoplysninger er:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. ANDRE OPLYSNINGER

Nar den europeiske database over medicinsk udstyr er til-
gaengelig, vil oversigten over sikkerhed og klinisk ydeevne
for dette medicinske udstyr veere tilgeengelig via Eudamed
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For at gore dette skal
du indtaste UDI-DI-koden, der er tilgeengelig pa implantatets
etiket.

UDI-koden svarer til en raeekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der tillader sporbarhed af det medicinske udstyr, og er
vist pd etiketten i ICAD-format og pa en mdade, der kan laeses
af mennesker.

Dette produkt ber kun anvendes sammen med de tilsvarende
originale BTI-komponenter.

Det er brugerens ansvar at inspicere produktet og kontrollere,
at dets komponenter er i korrekt stand til den tilsigtede brug.

15. MARKNING AF DEN ANVENDTE EMBALLAGE/DE
ANVENDTE SYMBOLER

For en beskrivelse af symbolerne pa produktets etiketter og i
denne vejledning henvises til MA-087-vejledningen.
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SQUARE PILLEREK ES INTERFESZEK

1.TERMEKLEIRAS

A SQUARE BTI pillérek / interfészek 4-es fokozatu tiszta titan-
bol készilt pillérek, Ti Golden kezeléssel, amelyek lehetévé
teszik az egyszeres és t0bbszoros definitiv fogpotlasok készi-
tését.

Kulonb6zé inymagassagban kaphatdk, és kompatibilisek a
BTl implantatumrendszer kiilénb6z6 csatlakozasaival és plat-
formijaival, forgd és nem forgé véltozatban. Az egységes hasz-
ndlatra szant pillérek és interfészek felsé részében elfordulas-
gatlé rendszer taldlhato, amely lehet6vé teszi és biztositja az
erre az alapra ragasztando protézisszerkezet bedllitasat..

A SQUARE pillérek / interfészek a megfelelé titdn csavarral
egyutt szallitjuk.

2. TERVEZETT HASZNALAT

A SQUARE BTI pillérek / interfészek Multi-Im/Unit fogdszati
vagy pillérek implantadtumokra torténé elhelyezésre tervezték
részleges vagy teljes fogpétlashoz.

3. HASZNALATI UTASITASOK

A SQUARE BTI pillérek / interfészek részben vagy teljesen fo-
gatlan betegek fogainak részleges vagy teljes helyreallitasara
hasznaljak.

A SQUARE BTI pillérek / interfészek fogaszati implantatumo-
kra vagy felépitményekre helyezik, akdr tdmaszként, akar
rogzité elemként a kiilonb6zé rogzitett protézis megoldaso-
khoz, amelyek lehet6évé teszik a paciens rdgéfunkcidjanak ja-
vitasat vagy helyredllitasat.

4. TERVEZETT FELHASZNALO ES TERVEZETT BETEGC-
SOPORT

A SQUARE BTI pillérek / interfészek olyan egészségligyi szak-
embereknek kell haszndlniuk, akik specidlis képzettséggel
rendelkeznek az orélis implantoldgia és/vagy a fogprotézis,
valamint a BTl fogdszati termékek terén.

A varhatd betegcsoport olyan részlegesen vagy teljesen fo-
gatlan betegek, akik szaj-implantaciés technikakon, igy szaj-
vagy allcsont-mUtéten fognak atesni.

A SQUARE BTI pillérek / interfészek nem szabad olyan gyer-

mekeknél hasznalni, akik még nem fejezték be ndvekedési és
fejlédési szakaszukat.

5.ELLENJAVALLATOK

Nincsenek kiilonosebb ellenjavallatok, kivéve azokat, amelyek
magabol a mutéti technikabdl (anesztézia, antibiotikum
terdpia...) és a szdjimplantolégidbol adédnak. A megfelel
csontmindség és -mennyiség hianya, a fert6zések, a higiénia
vagy az egyuttmikodés hianya a beteg részérdl, valamint az
altalanos betegségek (cukorbetegség stb.) olyan lehetséges
okok, amelyek sulyosbithatjdk a mdtét utdni felépilést. Lasd a
BTl implantatumok hasznalati utasitasat.

6. FIGYELMEZTETESEK

A SQUARE BTI pillérek / interfészek haszndlat el6tt
sterilizalni kell a betegeknél, fliggetlenil attol, hogy a
protézislaboratériumban milyen fazisban voltak. A la-
boratériumi sterilizalds nem sziikséges. Lasd a 8.2 STE-
RILIZALAS fejezetet.

A SQUARE pillérek ujrafelhasznélasa és/vagy ujrasteri-
lizalasa fert6zés és/vagy keresztszennyezédés kockéza-
tat okozhatja.

Az Ujrafelhaszndlds és/vagy Ujrasterilizdldas a mecha-
A nikai jellemzdék és/vagy méretek csokkenését okozha-
tja, ami a protézis poétlas meghibasodasahoz vezethet.

Vannak bizonyos tényezék, amelyek elésegithetik a
SQUARE BTI pillérek / interfészek vagy a protézis szer-
kezet torését, példaul az okkluzié rossz meghatarozasa,
rossz cementacio, a mucsonk / interfész tulzott moédosi-
tdsa vagy rossz passziv illeszkedés.

Alkalmazza a csavarra feltlintetett nyomatékot. Ha a
jelzettnél nagyobb nyomatékot alkalmaznak, a csavar
eltoréséhez vezethet. Masrészt, ha kisebb forgatényo-
matékot alkalmazunk, a pillér meglazulhat.

A SQUARE BTI pillérek / interfészek a megfelelé csava-
rral egyitt aruljak, bar egyes pillérekre és interfészekre
vonatkozo hivatkozasok lehetévé teszik egy masik cs-
avar hasznalatat a kiirté nagyobb szogének eléréséhez.
Lasd a 8.1 HASZNALATI UTASITAS fejezetet.

A SQUARE BTI pillérek / interfészek pontokat nem sza-
bad magas hémérsékletnek kitenni, ezért nem szabad
semmilyen kemencébe helyezni.

Ha a beteg lenyeli a darabot, utalja be a kérhaz
slirg6sségi osztalyara, hogy megkapja a megfelel6 ke-
zelést.
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7. OVINTEZKEDESEK

A protézis- és laboratériumi alkatrészeket csak megfelel6en
képzett szakemberek hasznélhatjdk. Az e termékek helyes
hasznélatdhoz sziikséges protézis-helyredllité technikak ren-
dkivil specialisak és 6sszetettek. A nem megfelelé technika
alkalmazasa a protézis meghibasodasat okozhatja.

Az implantatumok csontos integraciéjanak hianya kilonb6zé
okok miatt fordulhat el6, példaul nem all rendelkezésre
elegendd csont, rossz mindségl a csont, hianyos a szdjhi-
giénia, dohdnyzas, vérbetegségek, cukorbetegség, fert6zés,
parodontitis, bruxizmus, magas vérnyomas, antidepresszans
gyogyszerek, antiresorptiv terdpidk, mentélis zavarok, bar-
milyen kemoterapia, sugarterapia vagy antikoagulans tera-
pia. Lasd a BTl implantadtumok haszndlati utasitasat.

8. HASZNALATI UTASITAS
8.1 HASZNALATI MOD
CSAVAR:

A kovetkezé tablazatban Ilathatjuk a kirté maximalis
dolésszogét a mellékelt csavarral és az ajanlott nyomatékot,
mind egyenes kirtdju szerkezetnél, mind pedig a megenge-
dett legnagyobb sz6g szerkezetnél.

Egyes oszlop- és interfész-kapcsolodasok lehetévé teszik
egy masik csavar hasznélatat a kémény nagyobb sz6gének
eléréséhez. A tablazat tartalmazza, hogy mely referencidk
teszik lehet6vé, a hasznalhato csavart, a maximalisan elérheté
szO0get és az ajanlott csavarnyomatékot.

Végul a tablazat jelzi a SQUARE BTI pillérek / interfészek refe-
rencia protézis atmérdjét.

MAXIMALIS FERDE AT
SZOGBEN AJANLOTT CSAVAR ES @ PRO-
ngggg' H“’Z‘::\r;(o' LEIRAS SZALLI- NYOMOSZE- | MAXIMALIS M:filA-l‘lI]AZI}\S TEZIS
TOTT RELEK (Ncm) SZOGEL- (Nem) (mm)
CSAVAR FORDULAS
SQUARE PILLEREK; INTERNA o 0°:35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERZALIS FELULET 15 <15° 20 30° 20 4.8
(e} E - . o.
E E’ = | NpspUT SQUARE PILLEREK; INTERNA 15° 0° 35 INTTL{)HA 20 48
< |8 UNIVERZALIS FELULET; TMM <15°20 24
.E 2 é
€ 3 3
(=] [ - °.
z | 2| 3 SQUARE PILLEREK; INTERNA o 0°: 35 .
> Z E INPSPU2 UNIVERZALIS FELULET; 2MM 14 <14°: 20 48
g E| <
ERHE: SQUARE PILLEREK; INTERNA 035
= 'N w " o : - -
=g g | INPSPU3 UNIVERZALIS FELULET; 3MM 10 <10°20 8
FORGO SQUARE PILLEREK; INTERNA o 0°: 35 INTTUHA
INPSPURO UNIVERZALIS FELULET 15 <15°20 30° 20 4.4
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MAXIMALIS

FERDE

arcsoo- | AaTIo s o | wawon | camnes | | G2
TOTT RELEK (Ncm) SZOGEL’- (Ncm) (mm)
CSAVAR FORDULAS

I O A B I
It v A L B A B B
el e A B IR B
§ s | ORIUMEMEEOMIM | S a8

a

i
2| s | O eS| | I
8§ weweo Mmksewroe T asao | S

i

I o B e N N B
B2 e e | 0 dew | e
S8 v | memomtte o SE - - w
INPSP30 SQUARE PILII:_IIEE&IJELKE _II_NTERNA 3.0 15° 3(1)2330 ) ) 4
g INPSP31 SQUAREFF’I;I[IL_]I?_FI(EI_EI_I;(;III\;IIAERNA3.O 150 s?;"?go ) _ 4
E . SQUARE leItlLJELTEETKz I,\IA\I'I,\;‘ERNA 3.0 140 5(1)2320 i ) 4
S oo LTI 5 i e o

[~
e O | 1T %, tumao m 4
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MAXIMALIS FERDE "
HIVA- SZOGBEN AJANLOTT | CSAVARES Aé‘s\;'b::r @ PRO-
KAPCSOLODAS TKO- LEIRAS SZALLi- | NYOMOSZE- | MAXIMALIS L TEZIS
ZAS TOTT RELEK (Nem) | SZOGEL- | ,c¢ (Nem) | (mm)
CSAVAR FORDULAS
° 3
= ‘
2 2 SQUARE PILLEREK; EXTERNA TINY 0% 35
] K] EREK ° o
E 2 PSPT1 FELOLET. TMM 15 15050 | TTUHA30 20 48
s 3
= >
=2 4
= S
7 < FORGO SQUARE PILLEREK; EXTERNA 3 0% 35 i
-E E PSPTR1 TINY FELOLET: TMM 15 <150 50 | TTUHA30 20 48
= =
x
w
SQUARE INTERFESZEK; MULTI-IM; . 0% 20
5 ISMIPE @3.5 FELULET 15 <15°%20 i ) 4
3.5
FELULET KITERJESZTETT SQUARE 0% 20
ISMIPEX INTERFESZEK; MULTI-IM; @3.5 15° 1 5 20 - - 45
FELULET =l
SQUARE INTERFESZEK; MULTI-IM; . 0% 20
& = i SMIPU UNIVERZALIS FELULET 15 <15%20 i ] a4
) = FELULET
i 3| 241 ML KITERJESZTETT SQUARE 0% 20
i = SUX INTERFESZEK; MULTI-IM; 15° 1 5 5o | TTMI3030° 20 5.1
z UNIVERZALIS FELULET =l
4 .
i @55 SQUARE INTERFESZEK; MULTI-IM; . 0% 20 i
& FeLOLET | PMIPA SZELES FELULET 1 <15°20 | 1TMI3030 20 =
—
a Sz6G/ . o
0 ISMI- SQUARE INTERFESZEK; MULTI-IM 0% 20
4 ’ o o
£ FE";;'ET PUA | SZOGLETES; UNIVERZALIS FELULET 15 <1500 | |TMI3030 20 5.1
-
5 ISMIU- | SQUARE INTERFESZEK; UNIT; @3.5 159 0% 20 ] ] 35
@35 PE FELULE <15°20 ’
FELULET | smiu- KITERJESZTETT SQUARE 15e 0°:20 ) ] as
PEX INTERFESZEK; UNIT; @3.5 FELULET <15%20 :
ISMIU- SQUARE INTERFESZEK; UNIT: - 0% 20 ) ) »
) PU UNIVERZALIS FELULET <15%20 :
£ P KITERJESZTETT SQUARE
= 24.1 ) o.
> 'S;\('J')L(J INTERFESZEK; UNIT: UNIVERZALIS 15° <? 52(2) o | TTMI3030° 20 5.1
FELULET =l
@5.5 ISMIU- | SQUARE INTERFESZEK; UNIT; SZELES 15¢ 0% 30 ) ) 5o
FELULET PA FELULET <15°%20 '
sz_ng’T ISMIU- | SQUARE INTERFESZEK; SZOGLETES 150 0%20 | oo - 55
25 PUA UNIT; UNIVERZALIS FELULET <15%20 :
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A protézis szerkezet kiirtéjének szoglete az esztétikai hi-
bakat javitja, nem pedig az implantatumok szogeit.

HENGEREK:

Kétféle hengerrel hasznalhato:

« Ontoéhengerrel: Hagyomanyos protézisgyartasi tech-
nikdkhoz hasznaljdk az egységes protézisek mianyag
ontéhengerével egylitt ontéssel.

«  Ontéhenger nélkiil: Gépesitett titdn alapként hasznal-
jak, amelyre a cirkénium kupakokat kézi marérendsze-
rekkel vagy CAD-CAM rendszerekkel lehet modellezni
protézisek vagy miicsonkok gyartasahoz esztétikus anya-
gokkal, példaul cirkoniummal.

A titan alkatrészt és a cirkoniumbol készilt komponenst min-
dkét esetben a klinikan cementaljuk.

PILLEREK / INTERFESZEK

A SQUARE BTI pillérek / interfészek a protézis igényeknek
megfeleléen vaghatok.

A SQUARE BTl pillérek / interfészek vagdsi hatara4 mma
protézis platformtoél a megjeldlt horonyig

=

VAGASI
HATAR

VAGASI
HATAR

il

8.2 STERILIZALAS:

A BTI csak a CAT-246 tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi ut-
mutatéban leirt sterilizalasi protokollt javasolja.

9. MELLEKHATASOK

A BTI protézisek és laboratoriumi komponensek gyartasahoz
felhasznalt 6sszes anyag bioldgiailag kompatibilis, azonban
egyes betegek allergids reakcidkat vagy irritaciot tapasztalhat-
nak a SQUARE BTI pillérek / interfészek (4. osztalyu tiszta titan)
hasznalt anyagok miatt.

10.SZOVODMENYEK ES FENNMARADO KOCKAZATOK

Nem varhatok a protetikai technika sordn esetlegesen
felmerilé komplikacioktol eltéré szovédmények.

11. BIZTONSAGI INFORMACIOK AZ MRI-ROL

ABTIImplantSystem:UnicCa®implantatumok-+protetikai
komponensek RF-biztonsdga nem bizonyitott. A pa-
ciens csak ugy vizsgalhato, ha az implantatumtol lega-
ldbb 30 cm-re megjeldl egy referenciapontot, vagy gon-
doskodik arrél, hogy az implantadtum az RF tekercsen
kivil legyen.

A legrosszabb esetre vonatkozé konfiguracié nem klinikai fe-
lilvizsgalata megallapitotta, hogy a BTl Interna Dental Implant
UnicCa® rendszerekben hasznalt anyagok biztonsagosak az
MR altal kivaltott elmozduldsi er§ szempontjabdl egy adott
térbeli gradiens esetén, valamint az MR altal kivéltott torzio
szempontjabdl is. Ezért az ezzel a készilékkel rendelkezé
beteg biztonsagosan vizsgélhaté egy MRI-rendszerben a
kovetkez6 feltételek mellett:

Statikus magneses térerésség | <3.0T

(BO)

A mezé maximalis térbeli 30T/m (3,000 gauss/cm)
gradiense
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RF gerjesztés Cirkuléris polarizacié (CP)

RF atviteli tekercs tipusa A testre helyezhetd étviteli
tekercs esetében az implan-
tatumtdl legaldbb 30 cm-re
referenciapontot kell megje-
16Ini, vagy gondoskodni kell
arrél, hogy az implantatum a

tekercsen kivil legyen.

A végtagok T/R tekercsei me-
gengedettek.

Fej T/R tekercs nélkdl.

AZ UZEMELTETES MODJA Normal lizemméd a megenge-

dett képterileten

maximalis teljes test SAR 2 W/kg (normal tzemmaod)

A fej referenciapontjat nem
vizsgéltdk meg.

Maximalis SAR a fejen

Szkennelés idétartama Nincsenek specialis korla-
tozasok az implantatumok

melegitésére vonatkozéan

12. KARBANTARTAS, TAROLAS ES ELTAVOLITAS

A BTI laboratériumi és protézis alkatrészek nem igényelnek
kilonleges tarolasi feltételeket.
A HULLADEK ARTALMATLANITASA:

1. Viseljen latex- vagy nitrilkeszty(t a fert6zés kockdzatanak
csOkkentése érdekében.

2. A szennyezett vért tartalmazé orvosi eszkdzoket a potencia-
lisan ferté6zé hulladékok szamara megfelel6 taroléedényekbe
kell dobni.

3. Az altaldnos higiéniai el6irdsokat és az artalmatlanitasra vo-
natkozd jogszabalyi el6irdsokat be kell tartani

a fert6z6 anyagok megfeleld artalmatlanitasa.

13. SULYOS INCIDENSRE VONATKOZO FIGYELMEZTE-
TES

Ha a termék hasznalata sordn vagy annak kévetkeztében sul-
yos esemény torténik, értesitse a gyartot és a nemzeti hatosa-
got. A gyarto elérhetdségei a kdvetkezdk: https://www.quali-
fiedperson@bti-implant.es

14. EGYEB INFORMACIOK

Amikor az orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa rende-
Ikezésre &ll, az orvostechnikai eszkdz biztonsagossagarol és
klinikai teljesitményérél sz6l6 6sszefoglalé az Eudamed hon-
lapjan lesz elérhetd. a kdvetkez6 cimen: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed . Ehhez meg kell adni az implantatum cimké-
jén talalhaté UDI-DI kédot.

Az UDI-kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek soro-

zatanak felel meg, amelyek lehetévé teszik az orvostechnikai
eszkdz nyomon kovethetéségét, és a cimkén ICAD formatum-
ban és ember éltal olvashaté médon jelenik meg.

Ezt a terméket csak a megfelel6 eredeti KTF-komponensekkel
szabad hasznalni.

A felhasznald feleléssége, hogy megvizsgalja a terméket, és
ellendrizze, hogy alkatrészei a rendeltetésszer(i hasznalatnak
megfelelé allapotban vannak.

15. A CSOMAGOLASON HASZNALT CIMKEZES / SZIM-
BOLUMOK

A termékcimkéken és az Utmutatéban szereplé szimbdlumok
leirasat lasd az MA-087 utmutatéban.
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SQUARE STODJER OCH GRANSSNITT

1. PRODUKTBESKRIVNING

SQUARE BTI stodjer/ granssnitt ar fasten gjorda av ren titan
grad 4 med Ti Golden-behandling, som méjliggdr framtagan-
det av enhetliga och multipla definitiva tandproteser.

De finns i olika gingivalhdjder och & kompatibla med de
olika anslutningarna och plattformarna i BTl-implantatsys-
temet, i roterande och icke-roterande versioner. Pelarna och
granssnitten avsedda for enhetlig anvandning innehaller i
den 6vre delen ett anti-rotationssystem, som majliggor och
sakerstdller justeringen av den protetiska strukturen som
kommer att cementeras pa grundval av detta.

SQUARE-pelare/-granssnitt levereras tillsammans med mots-
varande titanskruv.

2. AVSEDD ANVANDNING

SQUARE BTl stoder/ granssnitt ar designade for att placeras pa
dentala implantat eller MULTI-IM/UNIT stodjer for partiell eller
total tandersattning.

3. BRUKSANVISNING

SQUARE BTI stddjer/ granssnitt anvands vid partiell eller total
restaurering av tander hos delvis eller helt tandldsa patienter.

SQUARE BTI stodjer/ granssnitt placeras pa dentala implantat
eller stodjer, antingen som ett stod eller fixeringselement, av
de olika fasta proteslésningarna som gor det mgjligt att for-
battra eller aterstalla patientens tuggfunktion.

4.AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

SQUARE BTI stodjer/ granssnitt bor anvandas av sjukvards-
personal med specifik utbildning i oral implantologi och/eller
tandproteser och utbildning i BTI-dentalprodukter.

Den tankta patientgruppen ar helt eller delvis tandlsa pa-
tienter som kommer att genomga orala implantologitekniker
och darfor oral eller maxillofacial kirurgi.

SQUARE BTI-pelare/-grénssnitt bor inte anvdandas hos barn
som inte har genomgatt sitt tillvéxt- och utvecklingsstadium.

5. KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga speciella kontraindikationer forutom de som
harror fran sjdlva operationstekniken (narkos, antibiotikabe-
handling...) och oral implantologi. Brist pa adekvat benkvalitet

och kvantitet, infektioner, bristande hygien eller samarbete
fran patientens sida och generaliserade sjukdomar (diabetes
etc.) ar potentiella orsaker som kan forvdrra den efterféljande
aterhamtningen av det kirurgiska ingreppet. Se bruksanvis-
ningen fér BTl-implantat.

6. VAR FORSIKTIG

SQUARE BTI stodjer/ granssnitt ska steriliseras fore an-
vandning hos patienter oavsett tidigare proteslabora-
toriefas. Laboratoriesterilisering &r inte nédvandig. Se
avsnitt 8.2 STERILISERING.

Ateranvindning och/eller omsterilisering av SQUARE
stod kan medféra risk for infektion och/eller korskon-
taminering.

Ateranvandning och/eller omsterilisering kan orsaka en
minskning av mekaniska egenskaper och/eller dimen-
sioner som leder till fel pa protesaterstéliningen.

Det finns vissa faktorer som kan 6ka risken for att SQUA-
RE BTI stodet/-granssnittet eller protesstrukturen gar
sonder, sdsom dalig ocklusionsdefinition, dalig cemen-
tering, Overdriven modifiering av stéd/-granssnitt eller
passiv feljustering.

Applicera det vridmoment som anges pa skruven. Om
ett viidmoment som &r storre an det som anges kan det
goOra att skruven bryts av. Om daremot ett lagre vridmo-
ment appliceras, kan stddet bli [0st.

SQUARE BTI stddjer/ granssnitt saljs med motsvarande
skruv, dven om vissa pelare och granssnittsreferenser ti-
[later anvandning av en annan skruv for att fa en hégre
skorstensvinkel. Se avsnitt 8.1 ANVANDINGSSATT.

SQUARE BTI stodjer/ granssnitt bor inte utsattas for
hdga temperaturer, darfor bor de inte inféras i nagon
typ av ugn.

| hdndelse av fortaring av féremalet av patienten, han-
visa dem till akutmottagningen pa sjukhuset for 1am-
plig behandling.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

Protetiska och laboratoriekomponenter bor endast anvandas
av lampligt utbildade yrkespersoner. De restaureringstekniker
som krdvs for att anvanda dessa proteser korrekt ar mycket
specialiserade och komplexa. Anvandningen av en otillracklig
teknik kan orsaka fel pa protesen.
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Bristen pa benintegrering av implantaten kan uppsta av olika
anledningar, till exempel om det inte finns tillrdckligt med
ben tillgdngligt, benet &r av dalig kvalitet, brist pd munhy-
gien, rokning, blodsjukdomar, diabetes, infektion, parodontit,
bruxism, hypertoni, antidepressiva lakemedel, antiresorptiva
terapier, psykiska storningar, viss kemoterapi, stralbehandling
eller antikoagulantia. Se bruksanvisningen for BTl-implantat.

8. ANVANDARINSTRUKTIONER
8.1 ANVANDNINGSSATT
SKRUV:

| foljande tabell kan vi se den maximala vinkeln pa skorste-
nen med den medféljande skruven och det rekommenderade
vridmomentet, bade for en struktur med en rak skorsten och
for en struktur med den maximalt tilldtna vinkeln.

Vissa referenser till pelare och granssnitt tilldter anvéandning
av en annan skruv for att fa en storre skorstensvinkel. Tabellen
visar vilka referenser som tillater det, skruven som ska anvan-
das, den maximala vinkeln vi kan fa och det rekommenderade
vridmomentet for skruven.

Slutligen anges protesdiametern for SQUARE BTI stodet/-
granssnitts referensen i tabellen.

REKOM-
I:\nnlé:;lx;l\-l- REKOMMEN- VINKELS- MENDERAT
ANSLUT- : DERAT SKRU- KRUV OCH VRIDMO- @ PROTE-
NING REFERENS BESKRIVNING ;ll(\:ll.l)\f- VMOMENT MAXIMAL MENT FOR SISK (mm)
VINKEL (Ncm) VINKEL VINKELS-
KRUV (Ncm)
SQUARE STOD; INTERNA UNIVERSELL \ 0°:35 INTTUHA
INPSPUO sk 15 a0 20 20 4.8
. SQUARE STOD; INTERNA UNIVERSELL 0°:35 INTTUHA
5 : . :
£ E| INPSPUI PLATTFORM; 1MM 15 <1520 24° 20 48
S £ 3
2 23
Z |3 SQUARE STOD; INTERNA UNIVERSELL . 0°:35
S ] ]
& £ 2 INPSPU2 PLATTFORM; 2MM 14 <14%20 48
2
:§ B3
w | O AD- o.
E | pspus | SQUARESTOD: INTERNA UNIVERSELL | . 0%:35 ] ] i
E PLATTFORM; 3MM <10°: 20
ROTERANDE SQUARE STOD; , 0°:35 INTTUHA
INPSPURO | |NTERNA UNIVERSELL PLATTFORM 15 <15°20 30° 20 44
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,:\nnl;)[()lli\nolll\_l: REKOMMEN- VINKELS- M‘;IE\II:)‘::\F’(II-\T
ANSLUTNING | REFERENS BESKRIVNING ;::35_ D‘E;‘g,\,f:,f;" '::X,Xﬁﬁ': ,3.’2,'\3“:8;; ;’fsp.("(",,ff;)
VINKEL (Ncm) VINKEL VINKELS-
KRUV (Ncm)
oo | SOMETODMIMSIAL s 0
g owewo | pommotomee s SEC | e
IR ooy B R B
A e I S R R
m
= e | omwocosesn s B
L weme | Shemnee v 0 -
AN v A S B - B IR
:
S owwn | mmmNmso e EECL
e | Tommoiowmsen | s S | e
:
2 ; ROTERANDE SQUARE STOD; o.
E PSPURI1 EXTERNA UNIVERSAL PLATTFORM; 15° <(1)5‘3§O TTUHA 30° 20 4.8
w 1TMM -
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REKOM-
MAXIMAL | REKOM- MEN-
. VINKELS- DERAT ~
REFE. MEDFOL- | MENDERAT | o =L | DERAT | gpRO
ANSLUTNING BESKRIVNING JANDE SKRUV- o | TESISK
RENS MAXIMAL | MENT FOR
SKRUV- | MOMENT VINKELS. | (mm)
VINKEL
VINKEL (Ncm) KRUV
(Ncm)
E
S SQUARE STOD; EXTERNA TINY i 0° 35 .
5 g PSPT1 PLATTFORNE 1M 15 15050 | TTUHA30 20 438
o
2 —
< ®
3 £
s N
= z
X -
& < ROTERANDE SQUARE STOD; 0°35
— Z I o . o
e E PSPTRT | EXTERNATINY PLATTFORM; 1MM 15 <1500 | [TUHASO 20 48
o)
w
SQUARE GRANSSNITT; MULTI-IM: . 0° 20
pLaTT- | SMIPE @3.5 PLATTFORM 1 <15%20 . ] 4
FORM " » 0° 20
235 UTOKAT SQUARE GRANSSNITT; s °. ) )
ISMIPEX MULTI-IM; @3.5 PLATTFORM 15 <15% 20 4>
SQUARE GRANSSNITT: MULTI-IM; . 0° 20
. s pLarr- | SMIPU UNIVERSELL PLATTFORM 1 <15%20 ) ) 44
E Z| FORM - -
S S| ga1 ISMI- UTOKAT SQUARE GRANSSNITT; R 0° 20
D o
2 = PUX | MULTI-IM; UNIVERSELL PLATTFORM 5 <1520 | |TMI3030 20 >
<L
oc PLATT- Iy o
5 SQUARE GRANSSNITT: MULTI-IM; . 0° 20 .
3 ngkgn ISMIPA BRED PLATTEORM 15 <1509 | TTMIS030 20 5.5
S )
(7]
o | 1SMI- | SQUARE GRANSSNITT; MULTHIM 15e L e 5
a Formas | PUA | VINKLAD; UNIVERSELL PLATTFORM <15°% 20 :
@ ISMIU- | SQUARE GRANSSNITT; UNIT; @33.5 150 0° 20 ) ) 3
PLATT- PE PLATTFORM <15°20 '
FORM » -
235 ISMIU- | UTOKAT SQUARE GRANSSNITT: UNIT; 150 0° 20 ] ) a5
PEX @3.5 PLATTFORM <15°20 '
ISMIU- SQUARE GRANSSNITT: UNIT; 150 0° 20 ) ) A
PLATT- PU UNIVERSELL PLATTFORM <15%20 '
E FORM » - 0° 20
2| a1 ISMIU- | UTOKAT SQUARE GRANSSNITT: UNIT; R °. .
PUX UNIVERSELL PLATTFORM 5 <1520 | |TMI3030 20 >
By | ISMIU- | SQUARE GRANSSNITT; UNIT; BRED - 0°:30 ) ) 55
@55 PA PLATTFORM <15°20 ’
VINKLAD/ ® o
DIl 1smiu- SQUARE GRANSSNITT; UNIT s 0° 20 i
FZ';‘A,J'LS PUA | VINKLAD; UNIVERSELL PLATTFORM 15 <1500 | 1TMI3030 20 25

78




SQUARE stodjer OCH GRANSSNITT

Skorstensvinkeln i protesstrukturen ar for att korrigera
estetiska utlopp, inte att korrigera implantatvinklar.

CYLINDRE:

Den kan anvandas med tva typer av cylindrar:

e Med gjutcylinder: De anvands for konventionella tekni-
ker for tillverkning av proteser genom att gjuta tillsam-
mans med plastgjutcylindern for enhetliga proteser.

« Utan gjutcylinder: De anvénds som en bearbetad bas
i titan, pa vilken zirkoniumbussningar kan modelleras
med manuella frassystem eller CAD-CAM-system for utar-
betande av proteser eller pelare med estetiska material
sasom zirkonium.

| bada fallen kommer titankomponenten och den som &r till-
verkad av zirkonium att cementeras i kliniken.

STOD/GRANSSNITT

SQUARE BTl stodjer/ granssnitt kan skaras till for att passa pro-
tetiska behov.

Gransen for SQUARE BTl stodjer/ granssnitt ar 4 millime-
ter fran protesplattformen till den markerade skaran.

=

cuT
LIMIT

cuT
LIMIT

Il
il

8.2 STERILISERING:

BTl rekommenderar endast steriliseringsprotokollet som bes-
krivs i CAT-246-guiden for rengdrings, desinfektion och steri-
lisering.

9. BIVERKNINGAR

Alla material som anvands vid tillverkning av BTl-proteser och
laboratoriekomponenter ar biokompatibla, dock kan vissa pa-
tienter fa allergiska reaktioner eller irritation fran material som
anvands i SQUARE BTl stodjer/ grénssnitt (ren titanium grad 4).

10. RESTKOMPLIKATIONER OCH RISKER

Andra komplikationer an de som kan uppsta under proteste-
kniken forvantas inte.

11. SAKERHETSINFORMATION VID RONTGEN

RF-sdkerheten for BTl-implantatsystemet: UnicCa®-
implantat + proteskomponenter har inte testats. Bil-
der av patienten kan endast tas genom att markera ett
landmarke pa ett minsta avstand av 30 cm fran implan-
tatet, eller genom att se till att implantatet ar utanfér
RF-spolen.

Icke-klinisk granskning av den varsta tankbara konfiguratio-
nen har faststallt att materialen som anvands i BTl Interna
Dental Implant UnicCa®-system dr sdkra ur ett perspektiv med
MRI-inducerad forskjutningskraft for en given rumslig gra-
dient och aven ur perspektivet fran MRI-inducerad torsion.
Darfor kan en patient med denna enhet skannas pa ett sakert
satt i ett MR-system under foljande forhallanden:

Statisk magnetfaltsintensitet | <3.0T

(BO)

Maximal rumsgradient for 30T/m (3,000 gauss/cm)
faltet

79



‘;é‘*b " SQUARE stédjer OCH GRANSSNITT

RF-magnetisering Cirkular polarisation (CP)

Nar det galler kroppstransmis-
sionsspolen maste en referens-
punkt markeras minst 30 cm
fran implantatet eller se till att
implantatet ar utanfor spolen.

Typ av RF-6verforingsspole

Tillatna T/R-spolar.
Exklusive huvudets T/R-spole.

Driftlage Normalt driftlage i bildzon

tillatet
2 W/kg (normalt driftlage)

Huvudriktmarke ej bedomt

Maximal SAR i hela kroppen
Maximal SAR i huvudet

Skanningens 16ptid

Det finns inga specifika
begrdnsningar pa grund av
uppvarmningen av implanta-
ten

12. UNDERHALL, LAGRING OCH BORTTAGNING

BTI-proteser och laboratoriekomponenter kraver inga specie-
lla férvaringsforhallanden.

AVFALLSHANTERING:
1. Anvand handskar for att minska risken for infektioner (latex
eller nitril).

2. Medicintekniska produkter som innehadller kontaminerat
blod maste kasseras i behallare som lampar sig for potentiellt
smittsamt avfall.

3. Allménna direktivom hygien och lagbestammelser om lam-
pligt bortskaffande av smittsamt material

maste foljas.

13. VARNING FOR ALLVARLIGA TILLBUD

Om en allvarlig incident intraffar under eller efter anvandning
av denna produkt, meddela tillverkaren och din nationella
myndighet. Tillverkarens kontaktuppgifter ar: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es.

14. OVRIG INFORMATION

Nar den europeiska databasen 6ver medicintekniska pro-
dukter finns tillganglig kommer sammanfattningen av saker-
het och klinisk prestanda for denna medicintekniska produkt
att finnas tillgdnglig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. For att gora detta kommer det att vara nod-
vandigt att ange UDI-DI-koden, tillgdnglig pa implantatetiket-
ten.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som gor det mojligt att spara den medicinska pro-

dukten och visas pa etiketten i ICAD-format och pa ett lasbart
satt for manniskor.

Denna produkt bor endast anvandas med motsvarande BTI-
komponenter i original.

Det dr anvandarens ansvar att inspektera produkten och kon-

trollera att dess komponenter ar i korrekt skick fér den av-
sedda anvandningen.

15. MARKNING AV FORPACKNING/ANVANDA SYMBO-
For en beskrivning av symbolerna som finns pa produktetiket-
terna och i dessa instruktioner, se MA-087-guiden.
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SQUARE TUGIPOSTID JA LIIDESED

1.TOOTE KIRJELDUS

SQUARE BTI tugipostid / liidesed on Ti Golden t66tlusega 4.
klassi puhtast titaanist valmistatud tugipostid, mis voimalda-
vad valmistada Uhe- ja mitmekordseid |6plikke hambaprotee-
se.

Need on saadaval erineva igemekdrgusega ning ihilduvad
BTl-implantaadislisteemi erinevate ihenduste ja platvormi-
dega, nii péorlevas kui ka mittepddrlevas versioonis. Uhtse-
ks kasutamiseks moeldud tugipostide ja liideste tlaosas on
podorlemisvastane slisteem, mis voimaldab ja tagab sellele
alusele tsementeeritava proteesi monteerimise.

SQUARE tugipostid / liidesed tarnitakse koos vastava titaan-
tihvtiga.

2.ETTENAHTUD KASUTUS

SQUARE BTI tugipostid / liidesed on ette ndhtud paigalda-
miseks hambaimplantaatidele vé6i Multi-lm/Unit tugipostid
hammaste osaliseks voi taielikuks asendamiseks.

3. KASUTAMISE NAIDUSTUSED

SQUARE BTI tugiposte / liideseid kasutatakse vastavalt osali-
selt voi tadielikult hammasteta patsientidel hammaste osalise-
ks voi taielikuks taastamiseks.

SQUARE BTI tugipostid / liidesed asetatakse hamba- voi tran-
sepiteliaalsetele implantaatidele kas erinevate fikseeritud
proteesilahenduste tugi- voi fikseerimiselemendina, mis pa-
randavad voi taastavad patsiendi narimisfunktsiooni.

4. EELDATAV KASUTAJA JA OODATAVAD PATSIENTIDE
RUHMAD

SQUARE BTl abutments / interfaces should be used by health-
care professionals with specific training in oral implantology
and/or dentures and training in BTl dental products.

The group of patients envisaged are partially or totally
toothless patients who are going to undergo oral implantolo-
gy techniques and therefore oral or maxillofacial surgery.

SQUARE BTl abutments / interfaces should not be used in chil-
dren who have not completed their growth and development
stage.

5.VASTUNAIDUSTUSED

Spetsiaalseid vastunaidustusi pole, valja arvatud need, mis
tulenevad kirurgilisest tehnikast endast (anesteesia, an-
tibiootikumravi...) ja suu implantoloogiast. Luu ebapiisav
kvaliteet ja kvantiteet, infektsioonid, patsiendi hiligieeni voi
koostodvalmiduse puudumine ning laiaulatuslikud haigused
(diabeet jne) on voimalikud pdhjused, mis vdivad raskendada
hilisemat taastumist kirurgilisest sekkumisest. Vaadake BTI-
implantaatide kasutamise juhiseid.

6. HOIATUSED

SQUARE BTI tugipostid / liidesed tuleb enne patsienti-
del kasutamist steriliseerida, olenemata nende eelmi-
sest proteesilabori faasist. Laboratoorset steriliseerimist
ei ole vaja. Vt 16ik 8.2 STERILISEERIMINE.

SQUARE tugipostide korduvkasutamine ja / voi uues-
ti steriliseerimine voib pdhjustada nakatumise ja / voi
ristsaastumise ohu.

Korduvkasutamine ja / voi uuesti steriliseerimine voib
pohjustada mehaaniliste omaduste ja / v6i mdotmete
vahenemist, mis viib proteesi taastamise ebadnnestu-
miseni.

On teatud tegurid, mis voivad soodustada SQUARE BTI
tugiposti / liidese voi proteesistruktuuri purunemist,
naiteks oklusiooni halb maaratlus, halb tsementeeri-
mine, toe / liidese liigne muutmine véi halb passiivne
sobivus.

Rakendage kruvile sildil p66rdemomenti. Kui raken-
datakse ndidatust suuremat péérdemomenti, voib see
pohjustada kruvi purunemise. Samas rakendades vaik-
semat pddrdemomenti, voib tugiosa lahti tulla.

SQUARE BTI tugiposte / liideseid miiliakse koos vastava
kruviga, kuigi méned tugi- ja liidesereferentsid véimal-
davad kasutada teist kruvi, et saada suurem lehtrinurk.
Vt jaotist 8.1 KASUTUSJUHEND.

SQUARE BTI tugiposte / liideseid ei tohi hoida kérgetel
temperatuuridel, seetéttu ei tohi neid panna lhtegi
tadpi ahju.

Kui patsient on tiuki alla neelanud, suunake ta sobiva
ravi saamiseks haigla erakorralise meditsiini osakonda.

7.ETTEVAATUSABINOUD

Proteese ja laborikomponente tohivad kasutada ainult pii-
savalt koolitatud spetsialistid. Nende toodete digeks kasu-
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tamiseks vajalikud proteeside taastamise tehnikad on vaga
spetsiifilised ja keerulised. Ebapiisava tehnika kasutamine
voib pbhjustada proteesi ebadnnestumise.

Implantaatide luuga integreerimise puudumine voib tekki-
da erinevatel pohjustel, nditeks ei ole piisavalt luud, luud on
ebakvaliteetsed, suuhiligieen on puudulik, suitsetamine, vere-
haigused, diabeet, infektsioon, parodontiit, bruksism, hiiper-
tensioon , antidepressandid, antiresorptiivne ravi, vaimsed
haired, mis tahes keemiaravi, kiiritusravi voi antikoagulantra-
vi. Vaadake BTl implantaatide kasutamise juhiseid.

8. KASUTUSJUHEND
8.1 KASUTUSJUHEND
KRUVI:

Jargmises tabelis ndeme kaasasoleva kruviga lehtri maksima-
alset nurka ja soovitatavat péérdemomenti nii sirge lehtriga
konstruktsiooni kui ka maksimaalse lubatud nurgaga kons-
truktsiooni puhul.

Méned veergude ja liidesereferentsid voimaldavad suurema
lehtrinurga saamiseks kasutada teist kruvi. Tabelis on ndida-
tud, millised referentsid seda véimaldavad, millist kruvi kasu-
tada, milline on maksimaalne saavutatav nurk ja soovitatav
kruvi poérdemoment.

Samuti nditab tabel SQUARE BTI tugiposti / liidese referents-
proteesi labimootu.

KAASAS KAASAS SOOVI:I'&TA-
; wanLs | SOQVITRTAVA | \LiL | biwo. | PROTEES!
UHENDUS VIIDE KIRJELDUS ANGULAT- P(n)n(;:DDfén: SIMAALNE MENDIGA LI;BI(m(r';(;)T
SIOONIGA KRUVI (Ncm) NURGE NURGAKRU-
KRUVI VI (Ncm)
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA o 0% 35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSAALNE PLATVORM 15 <15°20 30° 20 48
B
(%) (]
w £ SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 0%:35 INTTUHA
Q o
=R ‘T:_ INPSPUT UNIVERSAALNE PLATVORM; TMM 5 <15°20 24° 20 48
~ < (/]
= E | £
8 % 3
e | 4| ¢ SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA o 0%:35
S| g2 INPSPU2 | NIVERSAALNE PLATVORM; 2MM 14 <1420 i 48
| B3
/6| < o
8 2 INPSPU3 SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 10° 0 .035 ) } 4.8
n = UNIVERSAALNE PLATVORM; 3MM <10% 20
1
POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; o 0% 35 INTTUHA
INPSPURO INTERNA UNIVERSAALNE PLATVORM 15 <15°20 30° 20 44
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KAASAS KAASAS SOOVITATA-
MAKSI- NURGAKRU- | VAPOOR- | PROTEESI
UHENDUS VIIDE KIRJELDUS il sr%%‘QTD’ETv‘.‘Xf‘ AL ] PELE LABI-
ANGULAT- MENDIGA SIMAALNE MENDIGA MOOT @
SIOONIGA NURGE NURGAKRU- (mm)
KRUVI LD VI (Ncm)
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA R 035
INPSPEO KITSAS PLATVORM 1> <15°%20 ) ) 4
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA B 0% 35
INPSPET KITSAS PLATVORM; TMM 15 <15° 20 ) ) 4
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA . 035
INPSPE2 KITSAS PLATVORM; 2MM 7 <7° 20 ) ) 4
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA . 0°35
INPSPE3 KITSAS PLATVORM; 3MM 3 <5°20 ) ) 4
£ POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; R 0°:35
g INPSPERO INTERNA KITSAS PLATVORM 15 <15%20 i i 38
3 o
s POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; . 035
g | INPSPERT |\ \TERNA KITSAS PLATVORM; 1MM 15 <15%20 i i 38
= POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; . 035
g INPSPER2 INTERNA KITSAS PLATVORM; 2MM / <7°20 ) ) 38
w
= POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; 035
Z ’ o - -
= | INPSPER3 | |\TERNA KITSAS PLATVORM; 3MM 5 <5°20 38
" LAIENDATUD SQUARE TUGIPOSTE; R 0°:35 ] _
2 INPSPEXO INTERNA KITSAS PLATVORM 1> <15° 20 44
= | =
= <
~| < LAIENDATUD SQUARE TUGIPOSTE; 035
= E ’ o - -
§ % INPSPEXT INTERNA KITSAS PLATVORM; 1TMM 15 <15° 20 44
o £ LAIENDATUD SQUARE TUGIPOSTE; 0% 35
o E ! o M _ _
Elw INPSPEX2 1| NTERNA KITSAS PLATVORM; 2MM 10 <10° 20 44
(4 -
< | O °
S LAIENDATUD SQUARE TUGIPOSTE; . 035
4 INPSPEX3 INTERNA KITSAS PLATVORM; 3MM 6 <6° 20 ) ) 44
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 3.0 . 035
INPSP30 PLATVORM 15 <1520 ' ' 4
Q
M o
SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 3.0 035
s i ° B B
& INPSP31 PLATVORM; 1TMM 1> <15°20 4
>
= (s}
= SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 3.0 R 035
z | [INPSP32 PLATVORM; 2MM 14 <14°20 ; ; 4
<
Z SQUARE TUGIPOSTE; INTERNA 3.0 0°35
o 1] o - -
E INPSP33 PLATVORM; 3MM / <7°20 4
- POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; R 0°:35
INPSP3RO INTERNA 3.0 PLATVORM 15 <15°20 ) ) 38
: SQUARE TUGIPOSTE; EXTERNA 035
<< 4 o o
g = PSPUT UNIVERSAALNE PLATVORM; 1MM 15 <15° 20 TTUHA 30 20 4.8
>0
s> SQUARE TUGIPOSTE; EXTERNA 035
2 = 7 ) o
3 ; PSPU2 UNIVERSAALNE PLATVORM; 2MM [ <15°20 TTUHA 30 20 48
E “5‘ POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; 0° 35
£ < | PSPURI EXTERNA UNIVERSAALNE 15° <1 5 2 TTUHA 30° 20 4.8
w PLATVORM; TMM =0
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KAASAS KAASAS SOOVI:I'{\TA-
MAKSIMA- SOOVITATAVA NURGAKRUVI VA POOR- PRO]'EE-
SIOONIGA Kr&"}‘ﬁ:‘f‘ﬁ‘) NURGE NURGAKRU- (mm)
KRUVI VI (Ncm)
E
[
2 SQUARE TUGIPOSTE; EXTERNA TINY . 0°: 35 .
. ] PSPT1 PLATVORM. TIM 15 15090 | TTUHA30 20 4.8
< g
o k=
s =
= >
o] z
£ E "y
5 < POORLEV SQUARE TUGIPOSTE; . 0°: 35 .
3 PSPTRT | EXTERNATINY PLATVORM; 1MM 15 <1550 | TUHA30 20 48
£
w
SQUARE LIIDES; MULT-IM; @ 3.5 . 0°: 20
p3s | PLATVORM " <15°20 ) ] 4
PLATVORM | vipEx | LAIENDATUD SQUARE LIDES; MULTI- |, 0°: 20 ] ] s
IM; @ 3.5 PLATVORM <1520 ]
SQUARE LIIDES; MULTH-IM; 0°:20
» ISMIPU 15° . - - 44
p S | pLATVORM UNIVERSAALNE PLATVORM <15%20
S 5 oM ISMI- | LAIENDATUD SQUARE LIIDES; MULTI- . 0°: 20
7 2 PUX IM; UNIVERSAALNE PLATVORM 1> <15%20 | | MB030 20 >
o
S 55 SQUARE LIIDES; MULTH-IM; LAI . 0°: 20 .
2 patvorm | SMIPA PLATVORM 1> <15m20 | M0 20 >
w
= NURGA .
< . URGA | oM SQUARE LIIDES; MULTI-IM ] 0% 20 o
213 atvorm | p KALDTOEND; UNIVERSAALNE 15 . TTMI30 30 20 5.1
frr] UA <1520
m i PLATVORM
=
a.
i ISMIU- SQUARE LIIDES; UNIT; @ 3.5 150 0°:20 ) ) 35
2 635 PE PLATVORM <15%20 :
< :
T | | PLATVORM | isMiy- | LAIENDATUD SQUARE LIIDES; UNIT; - 0°:20 ] ] as
PEX @ 3.5 PLATVORM <15%20 '
ISMIU- SQUARE LIIDES; UNIT; - 0°: 20 ) ) A
pLaTvorm | PU UNIVERSAALNE PLATVORM <15%20 '
E| a1 0
= ISMIU- | LAIENDATUD SQUARE LIIDES; UNIT; . 0°: 20 .
> PUX UNIVERSAALNE PLATVORM 15 <15%20 | 1TMB030 20 >
255 ISMIU- ) : R 0°:30
PLATVORM | pp | SQUARELIIDES; UNIT; LAI PLATVORM 15 <15% 20 - - 3.5
NURGA 0° 20
ALL/ | ISMIU- | SQUARE LIIDES; UNIT KALDTOEND; . ° .
PLATVORM |  PUA UNIVERSAALNE PLATVORM 1 <1520 | MO0 20 >
@5
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Proteesikonstruktsiooni lehtrinurgad on esteetiliste de-
fektide korrigeerimiseks, mitte implantaatide nurkade
korrigeerimiseks.

SILINDERID:

Seda saab kasutada kahte tuitpi silindritega:

« Valussilindriga: neid kasutatakse tavaparaste proteeside
valmistamise tehnikate puhul, mis valatakse kokku tihtse-
te proteeside plastist valusilindriga.

o llma valusilindrita: neid kasutatakse mehhaniseeritud
titaanalusena, millele saab modelleerida tsirkooniumim-
brise kasitsi freesimisstisteemidega voi CAD-CAM-siistee-
midega proteeside voi tugipostide tootmiseks esteetiliste
materjalidega, nagu tsirkoonium.

Mélemal juhul tsementeeritakse kliinikus titaankomponent ja
tsirkooniumist valmistatud komponent.

TUGIPOST / LIIDES

SQUARE BTI tugipunkte / liideseid saab |digata vastavalt pro-
teesivajadustele.

QUARE BTI tugipostide / liideste I6ikepiir on 4 mm pro-
teesiplatvormist margitud piluni.

=

LOIKE
LuT

LOIKE
LiT

Il
il

8.2 STERILISEERIMINE:

BTl soovitab ainult puhastus-, desinfitseerimis- ja steriliseeri-
misjuhendis CAT-246 kirjeldatud steriliseerimisprotokolli.

9. KORVALTOIMED

Koik BTl proteeside ja laboratoorsete komponentide valmis-
tamisel kasutatud materjalid on bioloogiliselt tGhilduvad, kuid
monedel patsientidel véivad tekkida allergilised reaktsioonid
voi arritus SQUARE BTI tugipostides / liidestes (puhas titaan 4.
klass) kasutatavate materjalide tottu.

10.TUSISTUSED JA JAAKRISKID

Ei ole oodata muid tilsistusi peale nende, mis voivad tekkida
proteesitehnika kdigus.

11. OHUTUSTEAVE MRI KOHTA

BTl-implantaadisiisteemi raadiosageduslikku ohutust

A (UnicCa® implantaadid + proteesikomponendid) ei ole
kontrollitud. Patsienti tohib pildistada ainult, kui on
margitud vordluspunkti implantaadist vahemalt 30 cm
kaugusele voi veendutud, et implantaat on valjaspool
RF-méhist.

Halvima juhu seadistuse mittekliiniline tlevaade on kindlaks
teinud, et Interna Dental Implant UnicCa® Systemsi BTI-des ka-
sutatud materjalid on MR-indutseeritud nihkejou seisukohast
antud ruumilise kalde puhul ja ka MR-indutseeritud torsiooni
seisukohast ohutud. Seetbttu saab MR-slisteemis selle sead-
mega patsienti ohutult skaneerida jargmistel tingimustel:

staatilise magnetvalja tugevus | <3.0T

(BO)

vélja maksimaalne ruumiline | 30 T/m (3,000 gauss/cm)
kalle

RF-ergastus ringpolarisatsioon (CP)
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Kehal paikneva tilekandevélli
puhul tuleb implantaadist
vahemalt 30 cm kaugusele
markida vérdluspunkt voi taga-
da, et implantaat oleks véllist
véljaspool.

Lubatud jasemete T/R véllid.
Vélja arvatud pea T/R voll.

RF ulekandevdélli tlitip

Tavaline to6reziim lubatud
pildialal

Tooreziim

Maksimaalne kogu keha SAR 2 W/kg (tavaline todreziim)

Maksimaalne SAR peas Maksimaalne SAR peas

Skaneerimise kestus Implantaatide kuumutamisel ei

ole eriomaseid piiranguid

12. HOOLDUS, LADUSTAMINE JA UTILISEERIMINE

BTl labori- ja proteesikomponendid ei vaja erilisi sdilitustingi-
musi.

JAATMETE KORVALDAMINE
1. Nakkusohu vahendamiseks kandke kindaid (lateks voi ni-
triil).

2. Saastunud verd sisaldavad meditsiiniseadmed tuleb visata
vastavatesse potentsiaalselt nakkusohtlike jadtmete kontei-
neritesse.

3. Jargida tuleb Uldisi hiigieenijuhiseid ja utiliseerimist regu-
leerivaid 6igusnorme

nakkusohtlike materjalide alal.

13. TOSISTE JUHTUMIDE HOIATUS

Kui selle toote kasutamise ajal voi selle kasutamise tagajarjel
on toimunud tésine vahejuhtum, teavitage sellest tootjat ja
oma riigi ametiasutust. Tootja kontaktandmed on jargmised:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. MUU TEAVE

Kui Euroopa meditsiinissadmete andmebaas on saadaval,
on selle meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimimise ko-
kkuvote saadaval Eudamedi vahendusel aadressil https://
ec.europa.eu/tools/eudamed . Selleks on vaja sisestada UDI-
DI kood, mis on saadaval implantaadi etiketil.

UDI-kood vastab numbriliste voi tahtnumbriliste markide see-
riale, mis vdimaldavad meditsiiniseadme jalgimist ja on ndida-
tud etiketil ICAD-vormingus ja inimesele loetaval viisil.

Seda toodet tohib kasutada ainult koos vastavate BTl origina-
alkomponentidega.

Kasutaja vastutab toote llevaatamise eest ja veendub, et selle
osad on ettenahtud kasutuseks sobivas seisukorras.

15. KONTEINERI MARGISTAMINE / KASUTATUD SUM-
BOLID

Toote etikettidel ja nendes juhistes esinevate simbolite kirjel-
duse leiate juhendist MA-087.
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1. TUOTEKUVAUS

SQUARE BTl abutmentit / liitdnnat ovat luokan 4 puhtaasta ti-
taanista valmistettuja kiinnikkeita Ti Golden -kasittelylld, mika
mahdollistaa yhtendisten ja useiden lopullisten hammaspro-
teesien valmistuksen.

Niitd on saatavana eri ikenien korkeuksilla ja ne ovat yhteen-
sopivia BTl-implanttijarjestelman eri kytkent6jen ja alusto-
jen kanssa pyorivind ja ei-pyodrivinad versioina. Yhtendiseen
kayttoon tarkoitetuissa pilareissa ja liitanndissa on ylaosassa
pyorimista estdavad nestettd, joka mahdollistaa ja varmistaa
talla perusteella sementoitavan proteesirakenteen saatami-
sen.

SQUARE abutmentit/ litdnnat toimitetaan yhdessa vastaavan
titaaniruuvin kanssa.

2. KAYTTOTARKOITUS

SQUARE BTl abutmentit / liitannat on suunniteltu asennetta-
vaksi dentaalisiin implantteihin tai MULTI-IM/UNIT abutmen-
tit hampaiden osittaista tai taydellista korvaamista varten.

3. KAYTTOOHJEET

SQUARE BTI abutmentit / liitantoja kaytetdaan hampaiden
osittaiseen tai taydelliseen uudelleenrakentamiseen osittain
tai kokonaan hampaattomilla potilailla.

SQUARE BTl abutmentit / liitannat sijoitetaan hammasim-
plantteihin tai tukipintoihin joko tukena tai kiinnityselement-
tind eri kiinteissa proteesiratkaisuissa, joiden avulla voidaan
parantaa tai palauttaa potilaan puremistoimintoa.

4. SUUNNITELTU KAYTTAJA JA POTILASRYHMA

Terveydenhuollon ammattilaisten, joilla on erityiskoulutus
suun implantologiaan ja/tai hammasproteeseihin ja BTl:n
dentaalisiin tuotteisiin, tulee kayttad SQUARE BTI - abutmen-
tit / liitantoja.

Suunniteltu potilasryhma ovat osittain tai kokonaan hampa-
attomat potilaat, joille tehdaan suun implantologiatekniikoita
ja siten suu- tai leukakirurgiaa.

SQUARE BTl abutmentit / liitantoja ei tule kayttaa lapsilla, joi-
den kasvu- ja kehitysvaiheet eivat ole paattyneet.

5.VASTA-AIHEET

Erityisia vasta-aiheita ei ole, paitsi ne, jotka ovat peraisin itse
leikkaustekniikasta (anestesia, antibioottihoito...) ja oraalises-
ta implantologiasta. Luun riittdvan laadun ja maaran puute,
infektiot, potilaan hygienian tai yhteistydon puute seka yleis-
tyneet sairaudet (diabetes jne.) ovat mahdollisia syitd, jotka
voivat vaikeuttaa myohempda kirurgisesta toimenpiteesta
toipumista. Katso BTl-implanttien kdyttdohjeet.

6. HUOMIO

SQUARE BTl abutmentit/ litdnnat on steriloitava ennen
kayttoa potilailla rilppumatta aikaisemmasta proteesiin
liittyvasta laboratoriovaiheesta. Laboratoriosterilointia
ei tarvita. Ks. kohta 8.2 STERILOINTI.

SQUARE abutmentit uudelleenkaytto ja/tai uudelleens-
terilointi voi aiheuttaa infektio- ja/tai ristikontaminaa-
tion riskin.

Uudelleenkaytto ja/tai uudelleensterilointi voi heiken-
tdd mekaanisia ominaisuuksia ja/tai mittoja, mika jo-
htaa proteettisen uudelleenrakentamisen epaonnistu-
miseen.

Tietyt tekijat voivat suosia SQUARE BTl abutmentit / lii-
tdnndn tai -proteesin rakenteen rikkoutumista, kuten
huono purennan madrittdminen, huono sementointi,
liiallinen tukihampaan/liitannan muutos tai passiivinen
saatovirhe.

Kadyta ruuvissa ilmoitettua vdantdmomenttia. Jos kayte-
taan ilmoitettua suurempaa vaantémomenttia, ruuvi
voi napsahtaa. Kdanteisesti, jos kdytetdaan pienempaa
vaantomomenttia, tukihammas voi irrota.

SQUARE BTl abutmentit / liitdnndt myydaan vastaavan
ruuvin kanssa, vaikka jotkut pilari- ja liitantaviitteet ma-
hdollistavat toisen ruuvin kdytén suuremman savupiip-
pukulman saamiseksi. Katso kohta 8.1 KAYTTOTAPA.

SQUARE BTl abutmentit / liitdntdja ei saa altistaa korkei-
lle [ampadtiloille, joten niita ei saa laittaa minkaan tyyp-
piseen uuniin.

Jos potilas nielee palan, kdanny sairaalan ensiapuosas-
ton puoleen asianmukaista hoitoa varten.

7.VAROTOIMET

Vain asianmukaisesti koulutetut ammattilaiset saavat kayttaa
proteesi- ja laboratoriokomponentteja. Proteettiset uude-
lleenrakennustekniikat, joita tarvitaan naiden tuotteiden
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asianmukaiseen kayttdon, ovat hyvin erikoistuneita ja moni-
mutkaisia. Sopimattoman tekniikan kaytto voi aiheuttaa pro-
teesin epaonnistumisen.

Implanttien luun integraation puute voi johtua eri syistd,
esim. luuta ei ole riittavasti saatavilla, luu on huonolaatuinen,
suuhygienia on puutteellinen, tupakointi, verihairiét, diabe-
tes, infektio, parodontiitti, bruksismi, verenpainetauti, masen-
nusladkkeet, antiresorptiiviset hoidot, mielenterveyshairiot,
jokin kemoterapia, sadehoito tai antikoagulanttihoito. Katso
BTl-implanttien kayttohjeet.

8. KAYTTOOHJEET
8.1 KAYTTOTAPA
RUUVI:

Seuraavassa taulukossa ndemme maksimaalisen savupiip-
pukulman mukana toimitetulla ruuvilla ja suositellulla vaan-
tomomentilla sekd rakenteelle, jossa on suora savupiippu,
etta rakenteelle, jossa on suurin sallittu kulma.

Jotkin pilareiden ja liitdntojen viittaukset mahdollistavat toi-
sen ruuvin kdyton suuremman savupiippukulman saamiseksi.
Taulukossa ilmoitetaan, mitka viitteet sallivat sen, kadytettava
ruuvi, maksimaalinen kulma, jonka voimme saada, ja ruuvin
suositeltu vaantomomentti.

Lopuksi taulukossa esitetadan SQUARE BTl abutmentit / -liitan-
nan viitteen halkaisija.

KULMA-
IST'“S:“ TOQ“S{,T‘ELUN KULMA- RUUVIN
KYTKENTA |  VITE KUVAUS RUUVIN | SUOSITELTU Rn‘,’lxx'sf“ S‘\’,A‘.’;';%TU Pl
ity = - (mm)
ugan Sy VARNTOMO- | v\t MA | MOMENTTI
MIKULMA | MENTTI (Ncm)
(Ncm)
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA R 0°:35 INTTUHA
INPSPUO YLEISKAYTTOINEN ALUSTA 15 <15°20 30° 20 48
[}
, 4 SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA 0°:35 INTTUHA
<L ’ o
.'E =5 INPSPUT YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; TMM 15 <15°20 24° 20 4.8
T E| 5
= < ©
d | J| ¢
= | & o . .
E £ 2 psru2 SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA 14° 0.035 i i 48
zZ| 2| S YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; 2MM <14°:20
= 5 =
5122
@ | u SQUARE ABUTMENTIT: INTERNA 035
< = =M ' ° - _
2 INPSPU3 YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; 3MM 10 <10° 20 48
PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; R 0°:35 INTTUHA
INPSPURO INTERNA YLEISKAYTTOINEN ALUSTA 15 <15°20 30° 20 44
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MM

KULMA-
I‘E’mk T°|"':’J'S‘EILUN KULMA- RUUVIN
KYTKENTA VIITE KUVAUS RUUVIN | SUOSITELTU Rz:‘l("sf" Sggls"g%w ‘”S‘:RWEE'
vty = - (mm)
[HARS]S VAANTOMO- | v\t MA | MOMENTTI
MIKULMA | MENTTI (Ncm)
(Ncm)
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA . 0% 35
INPSPEO KAPEA ALUSTA 15 <15°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA R 0% 35
INPSPET KAPEA ALUSTA; TMM 15 <15°% 20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA . 0° 35
INPSPE2 KAPEA ALUSTA; 2MM / <7°20 ) ) 4
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA . 0% 35
INPSPE3 KAPEA ALUSTA; 3MM 5 <5°20 ) ) 4
PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; R 0°:35
INPSPERO INTERNA KAPEA ALUSTA 1> <15° 20 ) ) 38
2 PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; R 0% 35
2 INPSPERT INTERNA KAPEA ALUSTA; TMM 15 <15°20 i i 38
[}
s - .
a PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; . 0° 35
g INPSPER2 INTERNA KAPEA ALUSTA; 2MM / <7°20 ) ) 38
5 PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; . 0° 35
E INPSPER3 INTERNA KAPEA ALUSTA; 3MM 5 <5° 20 38
LAAJENNETTU SQUARE 0° 35
INPSPEX0 ABUTMENTIT; INTERNA KAPEA 15° < 5 2 - - 4.4
- ALUSTA =02
.5 - LAAJENNETTU SQUARE 0°: 35
E z INPSPEX1 ABUTMENTIT; INTERNA KAPEA 15° 1 5 20 - - 4.4
2|3 ALUSTA; TMM =02
E E LAAJENNETTU SQUARE 0° 35
s z INPSPEX2 ABUTMENTIT; INTERNA KAPEA 10° < 0 2 - - 4.4
512 ALUSTA; 2MM =
< LAAJENNETTU SQUARE 0° 35
INPSPEX3 ABUTMENTIT; INTERNA KAPEA 6° B 6;' 20 - - 4.4
ALUSTA: 3MM =0
SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA B 0° 35
INPSP30 3.0-ALUSTA 15 <15% 20 - - 4
Q SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA 0% 35
M I o - -
< INPSP31 3.0-ALUSTA; TMM 15 <15°20 4
w
o]
= SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA . 0% 35
< - -
§ INPSP32 3.0-ALUSTA; 2MM 14 <14°: 20 4
[-4
w SQUARE ABUTMENTIT; INTERNA 0° 35
= ° - -
z INPSP33 3.0-ALUSTA; 3MM / <7°20 4
PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; R 0% 35
INPSP3RO INTERNA 3.0-ALUSTA 15 <15° 20 ) ) 38
< SQUARE ABUTMENTIT; EXTERNA R 0°35 3
G 'g PSPUT YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; TMM 15 <15° 20 TTUHA30 20 4.8
w
d < o.
=2 SQUARE ABUTMENTIT; EXTERNA R 035 3
sy PSPU2 YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; 2MM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
o =
“;‘ 'E PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; 0° 35
i 3 PSPUR1 | EXTERNA YLEISKAYTTOINEN ALUSTA; 15° <1 5 2 TTUHA 30° 20 4.8
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KULMA-
TOIMITETUN
. TOAAS:I:LUN RUUVIN KULMARUUVI SUROUSle1"IETTU @ PRO-
KYTKENTA VIITE KUVAUS SUOSITELTU JA MAKSI- OV TEESI
L VAANTOMO- MIKULMA NI O (mm)
MIKULMA MOMENTTI
MENTTI (Ncm)
(Ncm)
L]
5 SQUARE ABUTMENTIT; EXTERNA . 0° 35 3
£ = PSPT1 TINY ALUSTA: 1MM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 48
(7]
Z g
: X
= z
-] S
[e] < A IS o,
S = PYORIVA SQUARE ABUTMENTIT; . 0% 35 3
a E PSPTR1 EXTERNA TINY ALUSTA: TMM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 4.8
&
SQUARE LIITANTA; MULTI-IM; . 0°: 20
ISMIPE | ALUSTA. JONKA HALKAISIJA ON 3.5 15 <15°20 ) ) 4
ALUSTAN —
3.5 LAAJENNETTU SQUARE LIITANTA; 0°: 20
ISMIPEX MULTI-IM; ALUSTA. JONKA 15° < 5 2 - - 45
HALKAISIJA ON 3.5 =0
SQUARE LIITANTA; MULTI-IM; 0°: 20
= = ISMIPU Y i 15° ; B _ 4.4
'5: £ | ALUSTAN YLEISKAYTTOINEN ALUSTA <15° 20
E 5| 241 ) P o.
5 2 ISMI LAAJENNETTU SQUARE LIITANTA; 150 0°: 20 TTMI30 30° 20 51
E PUX | MULTI-IM; YLEISKAYTTOINEN ALUSTA <15°20
[
4 . . .
] ALUSTAN SQUARE LITANTA; MULTI-IM; LEVEA . 0°: 20 3
= @55 | PMIPA ALUSTA 15 <1500 | TMI3030 20 >
-]
< KULMAN / r— o
ISMI- | SQUARE LIITANTA; KULMIKAS MULTI- 0°: 20
- r o ]
E ALL:;AN PUA IM; YLEISKAYTTOINEN ALUSTA 15 <15°20 TTMI30 30 20 >1
| .. .
2 ISMIU- SQUARE LIITANTA; UNIT; ALUSTA. 150 0°: 20 i i 35
< PE JONKA HALKAISIJA ON 3.5 <15°20 '
ALUSTAN —
@35 isMiU. | LAAJENNETTU SQUARE LITANTA; 0° 20
UNIT; ALUSTA. JONKA HALKAISIJA 15° : - - 45
PEX <15°20
ON 3.5
ISMIU- SQUARE LIITANTA; UNIT; 150 0°: 20 i i 41
L | ALusTAN PU YLEISKAYTTOINEN ALUSTA <15°20 :
=) 4.1 ) . o.
ISMIU LAAJENNETTU SQUARE LIITANTA; 150 0°: 20 TTMI30 30° 20 51
PUX UNIT; YLEISKAYTTOINEN ALUSTA <15°20
ALUSTAN | ISMIU- SQUARE LIITANTA; UNIT; LEVEA 15° 0°: 30 i ) 55
@5.5 PA ALUSTA <15°%20 '
KULMAN / - o
ISMIU- | SQUARE LIITANTA; KULMIKAS UNIT; . 0°: 20 5
A"lg’;AN PUA YLEISKAYTTOINEN ALUSTA 15 <1520 TTMI30 30 20 >0
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Proteesirakenteen savupiippukulma on esteettisten
ulostulojen korjaamiseksi, ei implanttien kulmien kor-
jaamiseksi.

SYLINTERIT:

Sitd voidaan kdyttaa kahdenlaisten sylinterien kanssa:

e Valusylinterin kanssa: Niitd kdytetdaan tavanomaisissa
tekniikoissa, joissa proteesit valmistetaan valamalla yh-
dessa muovisen valusylinterin kanssa yhtendisia protee-
seja varten.

« llman valusylinteria: Niita kaytetaan koneistettuna po-
hjana titaanissa, johon zirkoniumholkit voidaan mallintaa
manuaalisilla jyrsintdjarjestelmilld tai CAD-CAM-jarjestel-
milla proteesien tai pilareiden kehittdmiseksi esteettisilla
materiaaleilla, kuten zirkoniumilla.

Molemmissa tapauksissa titaanikomponentti ja zirko-

niumkomponentti sementoidaan klinikalla.

ABUTMENTIT/LITANTA
SQUARE BTl abutmentit / liitdnnat voidaan leikata proteettis-
ten tarpeiden mukaan.

SQUARE BTI abutmentit / liitdnnat raja-arvo on 4 milli-
metria proteesialustasta merkittyyn aukkoon.

LEIKKAUSRAJA

LEIKKAUSRAJ‘A

| T | | |
I

8.2 STERILOINTI:

BTl suosittelee vain CAT-246:n puhdistus-, desinfiointi- ja steri-
lointioppaassa kuvattua sterilointiprotokollaa.

9. SIVUVAIKUTUKSET

Kaikki BTl:n proteettisten ja laboratoriokomponenttien val-
mistuksessa kaytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia, mutta
joillakin potilailla voi olla allergisia reaktioita tai drsytysta ma-
teriaaleista, joita kdytetdan SQUARE BTl abutmentit / liitannat
(luokan 4 puhdas titaani).

10. JAANNOSKOMPLIKAATIOT JA -RISKIT

Muita komplikaatioita kuin proteesitekniikan aikana mahdo-
llisesti ilmenevia komplikaatioita ei odoteta.

11. MAGNEETTIKUVAUKSEN TURVALLISUUSTIEDOT

BTl-implanttijarjestelman  RF-turvallisuus:  UnicCa®-
implantit ja -proteesikomponentit eivat ole testattuja.
Potilaan kuvat voidaan ottaa vain merkitsemalla maa-
merkki véhintddn 30 cm: n etdisyydelle implantista tai
varmistamalla, ettd implantti on RF-kelan ulkopuolella.

Ei-kliininen katsaus pahimman tapauksen konfiguraatioon on
osoittanut, ettd BTl Interna Dental Implant UnicCa® -jarjestel-
missa kdytetyt materiaalit ovat turvallisia magneettikuvauk-
sen aiheuttaman siirtymavoiman kannalta tietylla spatiaali-
sella gradientilla ja myds magneettikuvauksen aiheuttaman
vaannon kannalta. Nain ollen potilas, jolla on tama laite, voi-
daan kuvata turvallisesti magneettikuvausjdrjestelmalld seu-
raavissa olosuhteissa:

Staattinen magneettikentan <3.0T

intensiteetti (BO)

Maksimaalinen spatiaa-
likenttagradientti

30T/m (3,000 gauss/cm)
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RF-eksitaatio Pyorépolarisaatio (CP)

Kehon siirtokdaamin tapauk-
sessa viitepiste on merkittava
vahintdan 30 cm:n padhan
implantista tai varmistettava,
ettd implantti on kddmin ulko-
puolella.

Sallitut paate-T/R-kdaamit.
Lukuun ottamatta paan T/R-
kaamia.

RF-siirtoka@min tyyppi

Kayttotapa Normaali kdyttétapa kuva-

alueella sallittu

Maksimi ominaisabsorptiono-
peus koko kehossa

2 W/kg (normaali kdyttotapa)

Maksimi ominaisabsorptiono- | Pddn vertailuarvoa ei arvioitu

peus padssa

Skannauksen kesto Implanttien kuumenemisesta ei

ole erityisia rajoituksia

12. HUOLTO, SAILYTYS JA POISTAMINEN

BTl-proteesit ja -laboratoriokomponentit eivat vaadi erityisia
sdilytysolosuhteita.

JATTEIDEN HAVITTAMINEN:

1. Kayta kasineitd vahentadksesi infektioriskia (lateksi tai nitrii-
li).

2. Saastunutta verta sisaltavat laakinnalliset laitteet on havi-
tettdava mahdollisesti tartuntavaarallisille jatteille soveltuvissa
astioissa.

3. Yleisid hygieniadirektiivejd ja infektiomateriaalin asian-
mukaista havittamista koskevia saadoksia

on noudatettava.

13.VAKAVASTA VAARATILANTEESTA VAROITTAMINEN

Jos tdmaén tuotteen kdyton aikana tai sen jalkeen tapahtuu
vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja kansalliselle
viranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat: https://www.
qualifiedperson@bti-implant.es.

14. MUUT TIEDOT

Kun eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden tietokanta on
saatavilla, yhteenveto taman ladkinnéllisen laitteen turvalli-
suudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla Eudame-
din kautta osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Tata varten sinun on syotettava UDI-DI-koodi, joka on saatavi-
[la implantin etiketissa.

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkeja, jotka mahdollistavat ladkinnallisen laitteen jalji-
tettavyyden, ja se esitetaan etiketissa ICAD-muodossa ja inhi-
millisesti luettavalla tavalla.

Tatd tuotetta saa kdyttda vain vastaavien alkuperdisten BTI-
komponenttien kanssa.

Kayttdjan vastuulla on tarkastaa tuote ja varmistaa, ettd sen
komponentit ovat kdyttotarkoituksen mukaisessa kunnossa.

15. PAKKAUKSEN MERKINNAT / KAYTETYT SYMBOLIT

Tuotteen etiketeissa ja ndissa ohjeissa olevien symbolien seli-
tyksen I0ydat MA-087-oppaasta.
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1.MEPIFTPA®H TOY NPOIONTOX

Ta koloPwpata (otnpiypata) / Siacuvdéoeic SQUARE BTI
gival otnpiypata Kotaokevaopéva amo kabapo Titavio 4o0u
BaBuov pe eneepyacia Ti Golden, ta omoia emtpénouv
TNV KATAOKEUN MEUOVWUEVWY Kal TTOANATTAWY OPIOTIKWY
080VTIKWY TIPOCOETIKWV.

AwatiBevtal oe SlagopeTtikd VPN oVAwV Kat gival cupPatda
ME TIC OlaQOPETIKEG OUVOEDEIC KAl TIAOTQOPMES TOU
OUOTAMATOG EMPUTEVPATWY BTI, O€ TEPIOTPEPOUEVEG KAl N
TEPIOTPEPOUEVEC €KOOOEIC. Ta KohoPfwuata (otnpiypata)
kal ot Slacuvdéoelg mou mpoopilovTal yla eviaia Xprion
EVOWMATWVOULV €va  aVTIOTPOPIKO OUOTNHA OTO  EMAVW
Mé€pog, To omoio emtpémel Kat Stac@alilel T puBUIoN TNG
MPooBEeTIKAG Soung n omoia Ba TolpevTokoANnBel Mavw o€
autn tn Bdon.

Ta koloPwpata (otnpiypota) / Swaocuvdéoelc SQUARE
mapéyovtal padi e Tnv avtiotoixn Bida titaviou.

2.MPOBAEMOMENH (-EX) XPHZH (-EI%)

Ta xoloPwpata (otnpiypata) / Sacuvdéoel SQUARE
BTl éxouv oxedlaotei yla va tomoBetolvvtal o oSovVTIKA N
SlemBnAiakd epputevpata MULTI-IM/UNIT yia pepikn nf ya
OAIKR avTikatdoTtaon SovTiwv.

3. OEPAMNEYTIKEZ ENAEIZEIZ

Ta kohoBwuata (otnpiypata) / Stacuvdéoel SQUARE BTI
XPNOIUOTIOIOUVTAL OTN UEPIKN 1) OTNV TTAIjPN AMOKATACTACN
TwV SovTiwv o€ aoBeveic uTTO PEPIKN 1} UTTG ONIKN evoovTwdN
katdotaon avtioTolya.

Ta omnpiypata / Siemagéc SQUARE BTl tomoBetouvtal o€
000oVTIKA eu@uUTELPATA 1} OTNPIyHaTa, EiTE WG OTOIXEIO
oTAPENG €ite WG OTOIKEID OTEPEWONG, TWV OlAPOPETIKWV
otafepwv TTPOCOETIKWV SIOAVPATWY TIOU  EMITPETIOVV TN
Beitiwon 1} TNV amokatdotaon TNG MAONTIKAC A&itoupyiag
Tou aoBevouc.

4. OMAAA T[POOPIZOMENOY XPHXTH
NMPOOPIZOMENOY AZOENOYZ

Ta kohoBwuata (otnpiypata) / Stacuvdéoelc SQUARE BTI
TIPETIEL va XpnolpomolovvTal amd emayyeAUaTieq vyeiag pe
€1dIkfy ekmaideuon oOTnN OTOUATIKA €EU@UTEVHATONOYIO 1/
Kal o8oVTIKN TIPOCBETIKN Kal ekmaidevon og odovTiatpIkd

KAI

npoiévta BTI.

H avaupevopevn opdda acBevwv eival ev pépel i oAkd
vwdwdelg aoBeveic ol omoiol mpdkeltal va umofAnBolv ot
TEXVIKEC EUQUTEVUATONOYIOG TOU OTOMATOC KOl OCUVETIWG
OTOMATIKA 1 YVOBOTIPOOWTIIKH XEIPOUPYIKH.

To koloPwpata (otnpiypata) / diaocuvdéoelc SQUARE BTI
Sev mpémel va ypnotpornolovvtal og maidid mou Sev €xouv
oAokAnpwoel To 0Tddio e€ENENC Kal avATTLENC TOUC.

5. YNEPAOXOAOINA (ANTENAEIZEIZ)

Aev umapyouv 101aitepeg avtevdeielg EKTOC amd auTéG TTOU
TIPOEPXOVTAL ATTO TNV {510 TN XELPOUPYLIKA TEXVIKN (avaioBnoia,
avtifloTiky Bepameia..) Kal TNV €UQUTEVPATONOYIA TOU
otopatoc. H éNewpn emapkol¢ moldtnTag Kal moodtnTag
00TWVY, AOWMWEELG, NN ULYIEVAC 1} ouvepyacoiag amo
Vv TAeUpd Tou acBevolg kat Alav Stadedopévou TUTIOU
aoBéveleg (SlaBnTng KAm.) eival mbavég artie¢ mou Umopouv
va eMOEIVWOOUV TN UETETTEITA AVAPPWON ATIO TN XEIPOUPYIKN
eméufaon. Asite TiIc 0dnyiec xpriong epgutevpdTwy BTI.

6. MPOEIAONOIHZEIZ

Ta koloPwpata (otnpiypata) / Sdtacuvdéoelg SQUA-
RE BTI nmpémel va anmooTelpwvovTal Tiptv amo tn xprnon
o€ aoBevei¢ ave&dptnta amd TV MPONYyoUUEVN PAaon
TOUC OTO €pyaocTnplo TPOOHETIKAC. H epyaotnplakn
anmooteipwon 6ev Ba eival amapaitntn. Asgite
napdaypago 8.2 AMNIOXTEIPQH.

H emavayxpnowpomoinon f/kat n emavamooTteipwon
Twv KoAoBwpdtwv (otnptypdtwy) SQUARE pmopei va
TTPOKAAEDEL KivOUVO pOAuVONG ri/kat S1laoTaUPOUUEVNG
poAuvonc.

H emavayxpnoipomnoinon ry/kat n €k VEOU ATTOCTEIPWON
prmopel  va  TIPOKOAECEL pEIWON  TWV  UNXAVIKWV
XOPAKTNPIOTIKWV R/Kal Twv Sla0TAoEWY, YEYOVOG TTOU
odnyei oTNV amoTuyia TG MPOOHETIKAC ATTOKATACGTAONC.

YNApXouv OPLIOPEVOL TIAPAYOVTEG TIOU UTTOPOUV va
€UVOIOOUV TO OTIACIO TOU KOAOBWHATOC (0TNPiyHaTOC)
/ Slaouvvdeong SQUARE BTl 11 Tng TPOCOETIKNG
doung, OmMwe n KoK €UKPIveld TNG amoepaéng n
KoK TOlWévTwon, N umePPOAIKY Tpomomoinon Tou
KohoPwpatog (otnpiypatog) / diacuvdeong i N Kakn
TaONTIKA EQaApOYN.

Epapudote otn Pida tn pomi TOU aAvAYPAQPETAL.
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Eav epappootel pomn peyaAUteEpn amd aAuTh TOU
urtoSeIkvUETaL, Pmopel va odnynoel o€ OTIACIUO TNG
Bidag. Amo TNV AM\n, €4v €QAPUOOTE( XAUNAOTEPN
poTTH, TO KOAOBwHA (OTAPLYUA) UTTOPEL VO XOAAPWOEL.
Ta kolofwpata (otnpiypata) / Sdtacuvdéoelg SQUA-
RE BTl mwAouvtal padi pe tnv avtiotolxn Bida, av kal
OPIOUEVEC AVAPOPEC KOAOBWUATWY (OTNPLYUATWY) KAl
Slaocuvdécewv emITPEMOUV TN XPNOoN AANG Bidag woTte
VA QTTOKTNOETE MEYAANUTEPN Ywvia BolwTA¢ eoTiac.
Agite evotnta 8.1 OAHTIEE XPHXEHE.

Ta koloPwpata (otnpiypata) / Sacuvdéoelg SQUA-
RE BTl &ev mpémel va umofdAlovtal o€ UPNAEG
Bepuokpaaiec, emopévwg dev Tpémnel va TomoBeTouvTal
o€ oTToloVONTIOTE TUTTO POUPVOU.

Y& TEPIMTWON KATATIOONG TOU KOMPMATIOU amod
Tov aoBevr}, MAPATEUYPTE TOV AUEOWC OTO THMA
ETEIYOVIWV TIEPIOTATIKWY TOU VOOOKOMEIOU WOTE va
A&Bel TNV KATAAANAN Bepaneia.

7.MPOOYNAZEIZ

Ta mPooBeTikAd Kal gpyaoTnplakd efaptripata Tpémel va
XPNOIHOTIOIoUVTAlL HOVO AT EMOPKWG  EKTTAIOEUPEVOUG
EMAYYEAUATIEC. Ol TEXVIKEG TTPOCOETIKAG ATTOKATACTACNG TTOU
amartovVTAL Yla TN OWOTA XPAOoN AUTWV TwV TTPOIOVTWV gival
e€apeTIKA €€eIOIKeVPEVEG Kal TTOAUTIAOKEG. H xprion péow
HLOG QVETTaPKOUG TEXVIKNG MTTOPE( va TTIPOKAAEDEL TNV acTtoyia
¢ mpooBetikng Sadikaoiag.

H éMN\elpn 00TIKAC EVOWPATWONG TWV EPPUTEVUATWY UTTOPEL
va oupfel yia Silagopouc Aoyouc, yia mapddelyua, va pnv

UTTAPXEL OPKETO 00TO, TO OOTO Va €ival KOKAG TTOl0TNTAG, va
UTTAPXEL ENELYPN OTOUATIKIG UYIEIVIG, TO KATIVIOUA, S1aTAPAXES
aipatog, dafnng Aoipwén, meplodovtitida, Ppouioudc,
UTTEPTAOT, AVTIKATAOMTITIKA PAPUAKA, AVTIOTTOPPOPNTIKES
Beparmeieg, Puxikég Slatapayég, omoladnmote xnuelobepareia,
akTivoBepareia 11 avTimnkTikn Beparmeia. Agite TIC 0dnyieg
XPNong epgutevpdtwy BT

8. OAHrIIEX XPHZHX
8.1 OAHTIEX XPHXHX
KOXAIAL:

2TOV TIOPOKATW Tivaka PAEMOUUE TN MPEYIOTN Ywvia Tng
BoAwTAG eoTiag pe TNV apexopevn Bida Kat Tn CuVICTWHEVN
porn, T600 yla KaTaokeun He euBeia OoAwTr eoTia 600 Kal yila
KOTOOKEUN PE TN HEYLOTN EMTPEMOUEVN Ywvia.

Oplopéveg  pop@éG  KoMoBwpdtwy  (otnpelypdTtwy)  Kat
Slaouvdéoewv emtpémouy Tn xprion AAANG Bidag yia tn Afyn
peyalUTEPNC ywviag BoAwTn¢ eotiac. O mivakag deixvel Toleg
ava@opég To empémnouy, tn Bida mou Ba xpnoipomoindei,
TN MEYIOTN ywvia TOU UMOPOUME VA EMITUXOUME Kal Tn
ouvioTtwuevn pomn Bidac.

Téhog, o mivakag Seixvel v TPOCOETIKN SIAUETPO TNG
avagopdg kohoBwpatog (otnpiypatog) / dtacuvdeong SQUA-
RE BTI.

NMAPEXOMENH | TPOTEINOMENH |\ \KHBIAA | MPOTEINOMENH
SYNAEXH | MAPAMOMIMH MEPIFPAOH BIAAMETISTHE | APE;IAI\:ENHI KAI MEFIETH BIAA POMHE 9 NPOXOETIKO
FONIAT Poan N rQNIA FQNIAZ (Ncm) i}
cm)
>THPIrMA SQUARE; KA©GOAIKH o 0% 35 INTTUHA
T INPSPUO NMAATOOPMA INTERNA 15 <15°20 30° 20 48
o
= 2
>~ -3 >THPIrMA SQUARE; KA©GOAIKH 0°35 INTTUHA
N ; o :
s & g INPSPUI MAATOOPMA INTERNA; TMM 15 <15°20 24° 20 48
~ w "<=
g g g 0% 35
c| = < >THPIrMA SQUARE; KA©GOAIKH ° : ) _
% w C§ INPSPU2 MAATOOPMA INTERNA; 2MM 14 <14°: 20 4.8
g =
- w ~
< = < o
z . .
g < g INPSPU3 ZTHPIFMA SQUARE; KA0.0/\lKH 10° 0 .035 ) ) 48
8 E MAATOOPMA INTERNA; 3MM <10°% 20
e Z
o ,
M MEPIZTPEOOMENO ZTHPI'FMA . 0° 35 INTTUHA
INPSPURO SQUARE; KAOGOAIKH NMAATOOPMA 15 <15° 20 30° 20 4.4
INTERNA - :
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MAPEXOMENH

NPOTEINOMENH
BIAA

FQNIAKH BIAA

NPOTEINOMENH

(]

EXTERNA; TMM

NMAPAMOMIH MEPIFPA®H BIAA METIZTHE KAI METIZTH BIAA POMHZ MPOIOETIKO
ZYNAEZH FQNIAZ n:g::gMENHZ rQNIA FQNIAZ (Ncm) (mm)
(Necm)
STHPIMA SQUARE; STENH . 0° 35
INPSPEO MAATOOPMA INTERNA 15 <15° 20 ) ) 4
STHPIMA SQUARE; STENH . 0° 35
INPSPET NMAATOOPMA INTERNA; TMM 15 <15°20 ) ) 4
STHPIMA SQUARE; STENH . 0% 35
INPSPE2 NAAT®OPMA INTERNA; 2MM 7 <7°20 ) ) 4
STHPIFMA SQUARE; STENH R 0° 35
INPSPE3 NMAATOOPMA INTERNA; 3MM : <5°20 ) ) 4
MEPIZTPEOOMENO STHPITMA 0° 35
s INPSPERO SQUARE; STENH NAATOOPMA 15° < 5 50 - - 3.8
§ INTERNA =02
g MEPISTPEQOMENO STHPITMA 0° 35
< INPSPER1 SQUARE; STENH NMAATOOPMA 15° < 5 20 - - 3.8
13 INTERNA; TMM =02
w
N MEPIZTPEOOMENO STHPITMA 0° 35
< INPSPER2 SQUARE; STENH NAATOOPMA 7° <7;. 20 - - 338
E INTERNA; 2MM =1
T z MEPISTPEOOMENO STHPITMA 0° 35
W INPSPER3 SQUARE; STENH NMAATOOPMA 5° <5;, 20 - - 3.8
g INTERNA; 3MM =2
W
< | T AIEYPYMENO STHPITMA SQUARE; 0% 35
W ’ o ° - -
; E INPSPEX0 STENH NAATOOPMA INTERNA 15 <15°20 44
< | >
g e AIEYPYMENO STHPIFMA SQUARE; 0° 35
| s ] ° : R _
g o INPSPEXT | S TENH NAATOOPMA INTERNA; TMM & <15° 20 44
-
W AIEYPYMENO STHPITMA SQUARE; 0% 35
E ’ o * _ -
% < INPSPEX2 | sTENH MAATOOPMA INTERNA; 2MM 10 <1020 44
-]
o AIEYPYMENO STHPIFMA SQUARE; R 0° 35
§ INPSPEX3 | sTENH nAATOOPMA INTERNA; 3MM 6 <6° 20 ) ) 44
STHPIFMA SQUARE; MAATO'OPMA 0° 35
INPSP30 ° - -
o INTERNA 3.0 15 <1520 4
M
< STHPIFMA SQUARE; MAATOOPMA 0% 35
E ] o - -
a INPSP31 INTERNA 3.0; TMM 15 <15°20 4
&
E STHPIFMA SQUARE; MAATO'OPMA 0° 35
< r o — -
= INPSP32 INTERNA 3.0; 2MM 14 <14°20 4
< . o
= YTHPITMA SQUARE; MAATO'OPMA . 0% 35
|ﬁ"_4 INPSP33 INTERNA 3.0; 3MM 7 <7°:20 4
2
= MEPISTPEQOMENO STHPITMA . 0° 35
INPSP3RO SQUARE; MAATO'OPMA INTERNA 3.0 15 <15°20 ) ) 3.8
T STHPIFMA SQUARE; KAOOAIKH . 0% 35 3
E < PSPUIT MAATOOPMA EXTERNA; 1TMM 15 <15°20 TTUHA 30 20 48
o
s
ea STHPIFMA SQUARE; KAOOAIKH 0°: 35
< o ’ o . o
E g PSPU2 MAATGOPMA EXTERNA; 2MM 15 <15% 20 TTUHA 30 20 4.8
<
E s MEPISTPEOOMENO STHPITMA 0° 35
> PSPUR1 SQUARE; KAOOAIKH MAATO'OPMA 15° < 5 % TTUHA 30° 20 4.8
w = .
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KOAOBOMATA (XTHPITMATA) KAI AIAXYNAEXEI> SQUARE

MAPEXOMENH

MPOTEINOMENH
BIAA

FQNIAKH BIAA

MPOTEINOMENH

4

SYNAEZH MAPAMOMNMNH NMEPIrPAOH BIM: 3";.2?"2 APEXOMENHE KAIrgE‘I;IAZTH r?;ﬁﬁ\ I;O(E:I“Z‘) nPO(Z"?:)I'IKO
POIMHZ (Ncm)
. STHPIFMA SQUARE; TINY 0% 35
‘3 4 ) o
é @ PSPTI NAATOOPMA EXTERNA; TMM 15 <15° 20 TTUHA 30 20 48
o dg
> F &
e =]
= Fs
w < |a'
ﬁ E G NEPISTPEQ'OMENO STHPITMA 0° 35
z £ PSPTR1 SQUARE; TINY MAATO'OPMA 15° 1 5 2 TTUHA 30° 20 48
'” EXTERNA; TMM =02
< AIEMA®H SQUARE; MULTI-IM; @3.5 . 0% 20
§ n ISMIPE NAATOOPMA 15 <15°20 4
e m
i S . o
g AIEYPYMENH AIEMA®H SQUARE; . 0° 20
= ISMIPEX MULTI-IM; @3.5 MAATOOPMA 15 <15°20 ) ) 43
< AIEMA®H SQUARE; MULTI-IM; . 0% 20
g_ | BMPU KAGOAIKH MAATGOPMA 1 <15%20 ) ] 4
=S
=9 . o
- g AIEYPYMENH AIEMNA®H SQUARE; . 0° 20 5
E s = ISMIPUX MULTI-IM; KAOOAIKH MAATOOPMA 15 15° 20 TTMI30 30 20 51
Z E
o 5| £
< E o g o
3 S n AIEMA®H SQUARE; MULTI-IM; . 0° 20 5
= g P ISMIPA EYPEIA NAATOOPMA 15 <15% 20 TTMI30 30 20 5.5
= =
(-
z
5 8
< § =g
s |2 <z AIEMA®H SQUARE; MULTI-IM . 0° 20 5
8| & E § ISMIPUA FQONIAKO; KAOOAIKH MAATOOPMA 15 <15°20 TTMIS0 30 20 >
2 K g
g
G < AIEMA®H SQUARE; UNIT; @3.5 . 0% 20
[+2] - -
8 g, | [SMIUPE MAATOOPMA 15 <15°20 >
5] ea
x £ AIEYPYMENH AIEMA®H SQUARE; . 0% 20
= SMIUPEX UNIT; @3.5 MAATOOPMA 15 <15°20 i i 45
< AIEMA®H SQUARE; UNIT; KAOOAIKH . 0° 20
g_ | ISMiUPU MAATOOPMA 15 <15%20 ) ) 41
ey
=9 . o
g AIEYPYMENH AIENA®H SQUARE; . 0% 20 B
- < ISMIUPUX UNIT: KAOOAIKH MTAATOOPMA 15 <15% 20 TTMI30 30 20 5.1
5 <
=
[-%
S n AIEMA®H SQUARE; UNIT: EYPEIA . 0° 30
g8 | MIUPA MAATOOPMA 1 <15%20 ) ) >
=
S
<&, | ISMIU- | AIEMA®H SQUARE; UNIT FTONIAKO; . 0% 20 B
E g e PUA KAGOAIKH MAATOOPMA 15 <15°20 TTMIZ0 30 20 3.5
<
| =
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KOAOBQMATA (XTHPIFMATA) KAI AIAXYNAEZEI> SQUARE

H ywviwon tn¢ BoAwTn ¢ oTtiag TG mMpooBeTIKAG SouNg
givat yla t 610p0won atednTikwy eAaTTwudTwy, OX1 yla
™ 816pOBwoN YWVIWV TWV EUPUTEVUATWV.

KYAINAPOIL:

Mrmopei va xpnotpomnolinBei pe SUo Tumoug KUAIvEpwv:

e Me kUOMvdpo xUteuong: Xpnotpomoolvtal yid TIG
OUMPBATIKEG TEXVIKEG KATAOKEUNG TTPOBECEWY UE XUTELON
padi pe Tov TAAOTIKO KUAIVOPO XUTEUONG Yld EVIAIEG
npobéoelc.

«  Xwpic KUANv8po xUTeuong: XpnolpoTolOUVTAL WG
pnxavoroinuévn Bdon Titaviou TAvw OtV oTmoid
pmopoUV  va  povtelormoinfolv  Ta  Kamdkia - amd
(lpkéVIO PE cuoTiuaTa Xelpokivntng @pelapiopatog n
ovotipata CAD-CAM yla tnv mapaywyr] TPOCOETIKWY N
KoAOBwWHATWY (0TNPIYHATWY) PE aloBNTIKA UAIKA OTIWE TO
Z1pKoOvio.

Kat otig 800 TEPIMTWOELG, TO CUCTATIKO TITAVIOU Kal auTtd amo
(1pkovio Ba TolueEVTWOOUV OTNV KAIVIKT).

KOAOBOMA (XTHPITMA) / AIAXYNAEXH

Ta kohoBwpata (otnpiypata) / dacuvdéoelc SQUARE BTI
pITOPOUV va KomoUv avdhoya WoTe va Taiplalouv OTiG
TMPOCOETIKEC AVAYKEC.

To Oplo KOG Twv KOAOPRWHATWY (OTNEIYHATWY)
/ &laouvdéoewv SQUARE BTI eivat 4 mm amd v
npooGsm«'w TAATEOPUA WG TN CNUEIWHEVN OXIOUN.

=

OPIO
KOWHZX

OPIO
KOWHZ

| TT | | |
I

8.2 ATOXTEIPQOXH:

H BTl ouviotd povo To TPWTOKOAMO ATTOOTEIPWONG TTOU
meptypdgetal otov odnyd kabaplopol, amoAUpavong Kalt
amooteipwong CAT-246.

9. ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEX

‘ONa Ta UMKA TIOU  XpnOlYOTIoloUvVTaAl OTNV  KATAOKEUN
TPOCOETIKWY Kal €pyacTnplokwy eéaptnudtwv BTl egival
Bloouvupatd, wotoéco, oplopévol aoBeveic pmopei  va
EUQPAVIOOUV AANEPYIKEG aVTIOPAOELG 1 €peBIopd amd UAIKA
TIOU ¥pPNnolhomolovvTal ota KohoPwuata (otnpiyuata) /
Slacuvdéoeic SQUARE BTI (kaBapo Titavio 4ou 3abuou).

10. ENIMAOKEZ KAl YTIOMENONTIKOI KINAYNOI

Aev  avapévovtal ANNeC EMITAOKEC €KTOC QUTWV TIOU
EVOEXOUEVWC VA TIPOKUYOUV KATA TNV TIPOCOETIKN TEXVIK.

11. MAHPOO®OPIEZ AZOAAEIAZ ZXETIKA ME THN MRI

Agv éxel emalnOeutei n aoc@dalela RF (padloouxvotnTec)
TOU CUOTAMATOG EPPUTEVPATWY BTI: Epgutetpata Unic-
Ca® + mpooBetika e€aptripata. O acbevig umopei va
QTTEIKOVIOTE( HOVO ONUEIWVOVTOG £va ONPEI0 avagopdg
o€ g\dxlotn amootaon 30 cm amd To €UPUTEUMA 1
Slao@alifovtag OTL To ePpUTEVUA PpiokeTal £€w amod To
mnvio RF (padtoouxvotntec).

H un kA\vikry avackémnon tng Slapdpewong TnG XEPOTEPNS
mepImTwong éxel kaBopioel 6T Ta UAIKA TTOU XpnoloTiolouvTal
ota BTl Interna Dental Implant UnicCa® Systems ivat ac@alr
and v dmoyn tn¢ SUvVAPNG METATOMIONG TTOU TIPOKAAE(TAL
and RM yia pia dedopévn Xwplkn KAion Kat emiong and tnv
TIPOOTITIKN TNG OTPEYNC TTOU TTpoKaAeital amd RM. Emopévawg,
€vag aoBevng JE QUTAV Tn CUCKEUN UopEi va capwBei pe
ao@Alela o€ oLOTNUA MPAYVNTIKAG TOHOYpAQiag umo TIC
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akéAouBec ouvOrKec:

‘Evraon otatikol payvntikob | < 3.0T

nediov (BO)

Méyiotn Xwpikn KAion Tou 30T/m (3,000 gauss/cm)
nediov

Aiéyepon RF (padloouyvotnta) | KukAikiy moAwon (CP)

TNV MEPIMTWON TOU TTNViou
UETAS00NC OTO CWWA, TIPETTEL
va onpelwBei éva onueio
avagopdg touldylotov 30

cm amno To ePPUTELVPA A va
BePaiwbeite 0TI TO EPPUTELHA
Bpioketal é€w amd to mnvio.

Tumog mnviou petadoong RF
(padloouvyvotnta)

Emrtpémovtal ta mnvia T/R twv
AKkpwv.

E€aipoupévou tou mnviou T/R
KEPANNG.

TPONMOX AEITOYPIIAX Kavovikog tpomog Asttoupyiag
OTNV EMTPEMOUEVN TIEPIOXN

£IKOVAC

2 W/kg (Kavovikog tpomog
Aettoupyiag)

Méyioto SAR yia oAGkANnpo 10
cwua

To KUplo onpeio avagpopdg dev
€xet a&lohoynOei

Méyioto SAR otnVv Kepaln

Agv UTTAPXOUV CUYKEKPLUEVOL
TEPLOPLoUOi Aoyw Bépuavong
TWV EPPUTEVPATWV

Aldpkela TnG oapwong

12. ZYNTHPHZH, ATOOHKEYZH KAI ANOXYPXH

Ta epyaotnplokd kat mpooBestikd efaptipata BTl dev
amaitouv e181KEC OLVONKEC amoBrKevoNC.

ANOPPIYH AMTOBAHTON:

1. ®opdte ydvTia WOTE VA HEIWOETE TOV KivOuvo HOAUVONG
(arm6 Adte€ ) amd vitpilio).

2. O1 laTPOTEXVONOYLKEG CUOKEUVEG TTIOU TIEPIEXOUV OAUCUEVO
aipa mpémel va amoppinmtovTal o€ KATAANAOUG TTEPIEKTEC YId
mBavd poAvopatikd amdfAnTa.

3. MNpénetl va tnpouvTal Ol YEVIKEC 0OnYieg LYIEIVAC Kal Ol
VOUIKO[ KAVOVIoUO{ TTou SIETTOLV TNV amoppiyn

MOAUGCHATIKOU UALKOU.

13. EIAOMOIHZH A ZOBAPA MEPIZTATIKA

Edv, katd tn Xprion autou Tou TPoIdVTOoG 1 WG amotéheoua
™G XPNong Tou, €xel oupPei kamolo cofapd TEPLOTATIKO,
EVNUEPWOTE TOV KATAOKELAOTH Kal TNV €0vIKr oag apxn. Ta
OTOIXEla ETMKOIVWVIOG TOU KATAOKeLAoTH ival Ta e€A¢: https://
www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANANEZ MAHPOOOPIEX

‘Otav givat S1a6éotun n Evpwmnaikn Baon Aedopévwy latpikwv
Juokeuwv, N Mepidnpn g Aopdlelag kat ™G KAMVIKNAG
Anodoong autig TG laTpIKi¢ cuokeung Ba eival dabéaiun
péow Tou Eudamed otn OievBuvon https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. lNa va yivel auto, Ba xpelaoTei va eloaydyete
Tov Kwdikd UDI-DI, mou eival S1a6é01uo¢ otny €TIKETA TOU
EUPUTELHATOC.

O kwdilkdég UDI avtiotolxei o€ pla Oglpd  apOUNTIKWV
N AAQAPIOUNTIKWV XAPAKTAPWY TIOU  EMITPEMOUV TNV
(XVNAACIHOTNTA  TOU  LOTPOTEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOC  Kal
eppaviCetar otnv etikéta oe popery ICAD kat pe tpPOTO
aAVAYVWOlPO armo Tov avBpwrro.

AuUTO TO TTPOIOV MPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL MOVO UE aVTIOTOIKA
yvnola e€aptrpata BTI.
Eivat euBuvn tou xpriotn va efetdoel To TMPOIGV Kal va

emaAnBevoel 0TI Ta e€apTHMATA TOU Ppiokovtal o€ KATAANNAN
KATAoTaoN yla TNV pofBAemdEVN XProN TOUG.

15. ENIXHMANXZH AOXEIOY / XPHZIMOMOIHMENA
2YMBOAA
MNa meptypagn Twv cUUBOAWY TTov gU@avi{ovTal OTIC ETIKETEC

TWV TIPOIOVTWYV Kal 0€ auTéC TIG odnyieg, Seite Tov 0dnyo MA-
087.
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SQUARE ABUTMENT OG GRENSESNITT

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SQUARE BTI abutments/grensesnittene er vedlegg laget av
ren klasse 4-titan med Ti Golden-behandling, som tillater ut-
vikling av definitive enhetlige og flere tannproteser.

De er tilgjengelige i forskjellige gingivalhgyder og er kompa-
tible med de forskjellige tilkoblingene og plattformene til BTI-
implantatsystemet i bade roterende og ikke-roterende versjo-
ner. Seylene og grensesnittene er beregnet for bruk sammen,
og inneholder i den gvre delen et antirotasjonssystem som
tillater og sikrer justering av protesestrukturen som skal se-
menteres pa den basen.

SQUARE abutments/grensesnittene leveres med en tilhgren-
de titanskrue.

2. TILTENKT BRUK

SQUARE BTl abutment /grensesnitt er designet for & plasseres
pa tann- eller MULTI-IM/UNIT abutment implantater for del-
vis eller total utskifting av tenner.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

SQUARE BTI abutment /grensesnitt benyttes ved delvis eller
total restaurering av tenner hos henholdsvis delvis eller fulls-
tendig tannlgse pasienter.

SQUARE BTl abutments/grensesnittene er plassert pa tannim-
plantater eller abutmenter, enten som et stotte- eller fikse-
ringselement, av de forskjellige faste proteselgsningene som
gjer det mulig a forbedre eller gjenopprette tyggefunksjonen
til pasienten.

4. TILTENKT BRUKERE OG TILTENKT PASIENTGRUPPE
oral implantologi og/eller proteser, og opplaering i BTI-tann-
produkter.

Den forventede pasientgruppen er delvis eller helt tannlgse
pasienter som skal gjennomga oral implantologi teknikker,
og derfor trenger oral eller maxillofacial kirurgi.

SQUARE BTI abutment /grensesnitt skal ikke brukes pa barn
som ikke har fullfert vekst- og utviklingsstadiet.

5. KONTRAINDIKASJONER

Det er ingen spesielle kontraindikasjoner bortsett fra de som
er avledet fra selve den kirurgiske teknikken (anestesi, antibio-

tikabehandling ...) og oral implantologi. Mangel pa tilstrekke-
lig beinkvalitet og kvantitet, infeksjoner, mangel pa hygiene
eller samarbeid fra pasientens side og generaliserte sykdom-
mer (diabetes, etc.) er potensielle arsaker som kan komplisere
rekonvalesensen etter et kirurgisk inngrep. Se instruksjoner
for bruk av BTl-implantater.

6. ADVARSLER

SQUARE BTI abutment /grensesnitt bor steriliseres for
bruk hos pasienter, uavhengig av om de har et pre-sta-
dium proteselaboratorium. Laboratoriesterilisering vil
ikke veere ngdvendig. Se pkt. 8.2 STERILISERING.

Gjenbruk og/eller resterilisering av SQUARE abutment
kan fore til risiko for infeksjon og/eller krysskontamine-
ring.

Gjenbruk og/eller re-sterilisering kan fare til en reduk-
sjon i mekaniske egenskaper og/eller dimensjoner som
gjer at restaureringen av protesen ikke blir vellykket.

Det er visse faktorer som kan favorisere brudd pa SQUA-
RE BTI-sgylen / grensesnittet eller protesestrukturen, for
eksempel darlig okklusjonsdefinisjon, darlig semente-
ring, overdreven modifisering av distansen/grensesnit-
tet eller darlig passiv justering.

Pafar dreiemomentet som er angitt pa skruen. Hvis det
brukes et dreiemoment som er sterre enn angitt, kan
det fore til brudd pa skruen. Hvis det derimot brukes et
lavere dreiemoment, kan sgylen lgsne.

SQUARE BTI abutment /grensesnitt selges med til-
hgrende skrue, selv om noen sgyle- og grensesnittre-
feranser tillater bruk av en annen skrue for a oppna en
storre vinkling i festet. Se pkt. 8.1 BRUKSANVISNING.

SQUARE BTI abutment /grensesnitt ber ikke utsettes
for haye temperaturer, derfor ber de ikke settes i noen
form for ovn.

Dersom pasienten svelger stykket ma vedkommende
henvises til akuttmottak for a fa riktig behandling.

7.FORHOLDSREGLER

Protese- og laboratoriekomponenter skal bare brukes av
fagfolk med tilstrekkelig oppleering. Proteseestaureringste-
knikkene som kreves for a bruke disse produktene riktig, er
sveert spesialiserte og komplekse. Feil teknisk fremgangsmate
kan fore til svikt i protesen.
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Mangelen pa integrasjon i beinget for implantater kan oppsta
av forskjellige arsaker. For eksempel kan det skje dersom det
ikke er nok bein tilgjengelig, beinet er av darlig kvalitet, ved
manglende munnhygiene, rgyking, blodsykdommer, diabe-
tes, infeksjon, periodontitt, bruxisme, hypertensjon, bruk av
antidepressive midler, antiresorptive terapier, psykiske lidel-
ser, noen kjemoterapi, strdlebehandling eller antikoagulant
terapi. Se instruksjoner for bruk av BTl-implantater.

8.INSTRUKSJONER FOR BRUK
8.1 BRUKSANVISNING
SKRUE:

Den fglgende tabellen gir en oversikt over festets maksima-
le vinkling med den medfelgende skruen og det anbefalte
dreiemomentet, bade for en struktur med rett feste og for
strukturer med maksimal tillatt vinkling.

Noen sgyle- og grensesnittreferanser tillater bruk av en annen
skrue for @ oppna en sterre vinkling i festet. Tabellen indike-
rer hvilke referanser som tillater nettopp det, skruen som skal
brukes, maksimal vinkling som kan oppnas og skruens anbe-
falte dreiemoment.

Til slutt indikerer tabellen protesediameteren til SQUARE BTI
abutments/grensesnittene referansen.

MAKSIMAL ANBEFALT VINKLET ANBEFALT
i i VINKLING DREIEMO- DREIE- i
et EEREHAN BESKRIVELSE FOR ME- MENT TIL ;"(\':(‘;IEN?;_ MOMENT @ PROTE
DELSE SE DF@LGENDE | MEDFBLGENDE | o'l VINKLET SE (mm)
SKRUE SKRUE(Ncm) SKRUE (Ncm)
SQUARE ABUTMENT; INTERNA o 0% 35 INTTUHA
INPSPUO UNIVERSAL PLATTFORM 15 <15° 20 30° 20 4.8
E g SQUARE ABUTMENT; INTERNA 0% 35 INTTUHA
E -] H o :
% E % INPSPUT UNIVERSAL PLATTFORM; 1TMM 15 <15° 20 24° 20 4.8
& k-
HE
£ Z g SQUARE ABUTMENT; INTERNA 0°: 35
(V] E 3 ; o . _ _
E|w g NP2 UNIVERSAL PLATTFORM; 2MM 14 <14°:20 8
D | 0| SQUARE ABUTMENT; INTERNA 0% 35
(-] w o - -
< E INPSPU3 UNIVERSAL PLATTFORM; 3MM 10 <10° 20 4.8
ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; o 0°: 35 INTTUHA
INPSPURO INTERNA UNIVERSAL PLATTFORM 15 <15° 20 30° 20 44
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MAKSIMAL

ANBEFALT

ANBEFALT

MM

) VINKLET )
SKRUE SKRUE(Ncm) SKRUE (Ncm)
INPSPEO SQUAREAB%I!X\E#ELI\{IJ"ERNASMAL 15° 5(1);:"?20 B _ 4
NPSPET SQUARE?EAJTTT!\I/\EEI\IIRE:I\]IE;NASMAL 15° g?;?go . - 4
s e - S B
L s | O et | 1T | i | | |
£ s | e | T o0 | | | 38
:
el v v B I A N I
E e mom | | e |
L e o I R R
Q| = : 0.
EIE| | oo | medenaom | 0 | e | | |
I e e B R R R
:
s | O onaom | 17| e | || s
§ | v | T | 15| Sw e 2| as
:
TR e e | 1T e UMM 20| 4s
é E ROTERENDE SQUARE ABUTMENT; 0° 35
E PSPURT1 EXTERNA UNIVERSELL PLATTFORM; 15° <1 5'0: 20 TTUHA 30° 20 4.8
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MAKSIMAL ANBEFALT VINKLET A';?:E'::LT
REFE- VINKLING DREIEMO- SKRUE OG MOMEl‘;T @ PRO-
FORBINDELSE BESKRIVELSE FOR ME- MENT TIL ME- MAKSIMAL VINKLET TESE
RANSE DFPLGENDE | DFBLGENDE | '\ i SKRUE (mm)
SKRUE SKRUE(Ncm) (Nem)
£
(=] )
£ SQUARE ABUTMENT: EXTERNA TINY . 0°35 )
5 g PSPT1 PLATFORM. TNIM 15 15050 | TTUHA30 20 4.8
= f
= £
= N
i} = o.
iy < ROTATING SQUARE ABUTMENT; . 0° 35 i
8 g PSPTRT | EXTERNATINY PLATFORM: 1MM 15 <150.00 | 'TUHA30 20 48
£
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SQUARE ABUTMENT OG GRENSESNITT

Vinkelen av skorsteinen til protesestrukturen er for a ko-
rrigere estetiske utganger, ikke korrigere vinklinger av
implantater.

SYLINDRE:

Den kan brukes med to typer sylindre:

e Med stgpesylinder: De brukes til konvensjonelle tek-
nikker for produksjon av proteser ved a stgpe sammen
med plaststepesylinderen for enhetlige proteser.

« Uten stgpesylinder: Brukes som en maskinert base i ti-
tan hvor zirkoniumforinger kan modelleres med manue-
lle fresesystemer eller CAD-CAM-systemer for produksjon
av proteser eller sgyler med estetiske materialer som
Zirkonium.

| begge tilfeller vil titankomponenten og den som er laget av
zirkonium bli sementert i klinikken.

ABUTMENT/GRENSESNITT

SQUARE BTl abutment /grensesnitt kan kuttes for & passe pro-
teser.

Skjeeregrensen for SQUARE BTl abutments/grenses-
i’} nittene er fire millimeter fra proteseplattformen til det
merkede sporet.

KUTGRENSE

=

KUTGRENSE

Il
il

8.2 STERILISERING:

BTI anbefaler bare steriliseringsprotokollen beskrevet i CAT-
246 rengjoerings-, desinfeksjons- og steriliseringsveiledningen.

9. BIVIRKNINGER

Alle materialer som brukes til fremstilling av BTls protese- og
laboratoriekomponenter er biokompatible, men noen pasien-
ter kan oppleve allergiske reaksjoner eller irritasjon fra mate-
rialer som brukes i SQUARE BTI (ren klasse 4 titan) abutment /
grensesnitt.

10. RESTERENDE KOMPLIKASJONER OG RISIKO

Ingen andre komplikasjoner enn de som kan oppsta under
proteseteknikken forventes.

11. SIKKERHETSINFORMASJON FRA MRI

Det er ikke funnet trusler mot RF-sikkerheten i BTI-im-
plantatsystemet: UnicCa®+protesekomponenter im-
plantater. Bilder av pasienten kan bare tas ved a8 merke
et referansepunkt i en minimumsavstand pa 30 cm fra
implantatet, eller ved a sgrge for at implantatet er uten-
for RF-spolen.

Den ikke-kliniske gjennomgangen av verst tenkelige tilfelle i
oppsettet, har fastslatt at materialene som brukes i BTl Interna
Dental Implant UnicCa® Systems er trygge ut fra MR-indusert
forskyvningskraft for en gitt romlig gradient, og ogsa ved MR-
indusert vridning. Derfor kan en pasient med denne enheten
skannes trygt i et MR-system under falgende forhold:

<3.0T
30T/m (3 000 gauss/cm)

Statisk magnetfeltstyrke (BO)

Maksimal romlig gradient for
feltet

RF-eksitasjon

Sirkulzer polarisering (CP)
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SQUARE ABUTMENT OG GRENSESNITT

RF transmisjonsspole type Nar det gjelder kroppsover-
feringsspolen, ber et referanse-
punkt merkes minst 30 cm fra
implantatet, eller serge for at

implantatet er utenfor spolen.

T/R spoler av ekstremiteter
tillatt.

Unntatt hode T/ R-spole.

Normal driftsmodus i den tillat-
te bildesonen

2 W/kg (normal driftsmodus)

referansepunkt i hodet er ikke
vurdert

Driftsmodus

Maksimal SAR i hele kroppen
Maksimal SAR i hodet

Det er ingen spesifikke
begrensninger som folger av
implantatoppvarming

Skanningens varighet

12.VEDLIKEHOLD, LAGRING OG FJERNING

BTls protese- og laboratoriekomponenter krever ikke spesielle
lagringsforhold.

AVFALLSHANDTERING:

1. Bruk hansker for a redusere risikoen for infeksjoner (latex
eller nitril).

2. Medisinsk utstyr som inneholder forurenset blod skal kastes
i beholdere som er egnet for potensielt smittsomt avfall.

3. Generelle hygienedirektiver og lovbestemmelser som regu-
lerer avhending

av smittsomt materiale, ma overholdes.

13.VARSEL OM ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under eller som et
resultat av bruk av denne enheten, ma du varsle produsenten
og din nasjonale myndighet. Produsentens kontaktinformas-
jon er som fglger: https://www.qualifiedperson@bti-implant.
es

14. ANNEN INFORMASJON

Nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr blir tilgjen-
gelig, vil sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse av dette
medisinske utstyret veere tilgjengelig via Eudamed i https://
ec.europa.eu/tools/eudamed . For a gjgre dette, vil det vaere
ngdvendig & skrive inn UDI-DI-koden, tilgjengelig pa implan-
tatetiketten.

UDI-koden tilsvarer en rekke numeriske eller alfanumeriske
tegn som gjor det mulig & spore det medisinske utstyret og
vises pa etiketten i ICAD-format og pa en menneskelig lesbar
mate.

Dette produktet skal bare brukes med de tilsvarende originale
BTl-komponentene.

Det er brukerens ansvar & undersoke produktet og kontrollere
at komponentene er i egnet stand for den tiltenkte bruken.

15. MERKING AV EMBALLASJEN/SYMBOLENE SOM
BRUKES

For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetiket-
ter og i disse instruksjonene, se veiledning MA-087.
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