BHI Implants Ltd.

INSTRUKCJA UZYCIA 0483
Cyclone, Shark,Sixt - implanty logi oraz powig z nimi komg y do odbudowy uzebienia oraz el y
laboratoryjne

OSTRZEZENIE:
Implanty BHI sg przeznaczone do stosowania przez stomatologow, ktorzy posiadajg odpowiednie uprawnienia oraz przeszli wasciwe szkolenia.

Procedura implantacji powinna by¢ wykonywana arzedzi protetycznych i chirurgicznych przeznaczonych do implantéw BHI.

1. Ograniczenie odpowiedzialnosci:

Te komponenty stanowig czes¢ ogdlnej koncepcji i mo; edynie w potaczeniu z towarzyszacymi im oryginalnymi produktami oraz zgodnie z instrukcjami i
zaleceniami firmy BHI Implant Ltd. Stosowanie produktéw wyk zez strone trzecig, w potaczeniu z komponentami chirurgicznymi BHI, spowoduje
uniewaznienie wszelkich gwarancji lub innych zobowiazarn, wyr! niemanych, jakie spoczywaja na firmie BHI Implant Ltd. Uzytkownik komponentow
chirurgicznych BHI ma obowigzek ustali¢, czy produkty sa odpowis onflietnego pacjenta i okolicznosci.

karne lub inne, wynikajace z lub powstate w zwigzku z btedami profesjol
Stomatolog jest réwniez zobowiagzany do regularnego zapoznawania sie z naj
W przypadku watpliwosci, stomatolog ma obowigzek skontaktowac sie z firma B pl
i chirurgiczne stosowanie tych produktéw odbywa sig pod kontrolg lekarza, to on p:
odpowiedzialnosci za szkody powstate w takich okolicznosciach.

Wazna uwaga: Nalezy pamietac, ze Scista wspdtpraca miedzy chirurgiem, specjalistg pre i Tt iem dentystycznym, ma zasadnicze znaczenie dla ostatecznego

@ b praktyki zawodowej, popetnionymi podczas uzywania produktéw BHI Implant.

td. Poniewaz przetwarzanie
iedzialnos¢. Firma BHI Implant Ltd nie ponosi zadnej

rezultatu postgpowania.

2. Wskazania

System implantologiczny BHI jest przeznaczony do zastosowania w zabiegach chirurgicznych i odbudowy*tzebienia, do implantacji w kosci szczeki lub zuchwyi, do
wspierania rozwigzan protetycznych, takich jak sztuczne zgby, w celu przywrdcenia pacjentowi funkeji zucia. Implanty BHI sg rowniez przeznaczone do
natychmiastowego obciagzenia po osiagnieciu wiasciwej stabilizacji pierwotnej oraz na wtasciwych warunkach zgryzowych. Implanty stomatologiczne s3 przeznaczone
do stosowania w taki sposob, aby zintegrowaly sig z koscia (osteointegracja).

3. Przeciwwskazania

Przed zabiegiem, konieczne jest przeprowadzenie oceny pacjenta, majacej na celu ustalenie wszelkich czynnikdw, ktore mogg stanowic zagrozenie dla powodzenia
samej procedury implantacji oraz czynnikéw, ktére moga

wptynac na gojenie sie kosci lub okolicznych tkanek miekkich. ych nie nalezy ¢ u pacjentow, ktérzy nie kwalifikuja sie do ogélnych
zabiegow chirurgicznych jamy ustnej. Wszczepiany implant oraz element protetyczny, muszg uwzglednia¢ indywidualne dolegliwosci pacjenta, takie jak bruksizm lub
wadliwy zgryz, aby zmniejszy¢ ryzyko przecigzenia lub zmeczenia materiatu. Procedura jest przeciwwskazana w przypadku niemoznosci uzyskania odpowiedniego




dostosowania. W przypadku braku dostatecznej ilosci tkanki kostnej, mozna rozwazy¢ ie procedury ji. Aby uzyskac informacje dotyczace
planowania leczenia i oceny medycznej, prosimy zapoznac sie z odpowiednimi pozycjami literatury fachowej.

* Cigza
* Niewydolnos¢ nerek
* Stosowanie sterydow

* Dysplazja wtdknista
* Antybiotykoterapia w zespole Ehlersa-Danios'a
* Zaburzenia metabolizmu kosci

* Nadciénienie tetnicze powyzej o Nadwrazliwoéé na v Wil h
170/110 mm Hg * Nieprawidtowe stezenie mocznika, wapnia lub kreatyniny
* Martwica popromienna kosci we krwi

* Niewyjasniona nadwrazliwos¢

* Zazywanie kortykosteroidow
Terapia lekami przeciwdrgawkowymi
lub terapia immunosupresyjna

* Przeszczep narzadow

4. Opis produktu
System implantologiczny BHI Implant oraz komponenty protetyczne, i kt&e sMadaja sie filary, $ruby, analogi, transfery i powigzane akcesoria do odbudowy uzebienia.
4.1. Implanty BHI

Implanty BHI sa przeznaczone do podtrzymywania protez stomatologicznych.
Implant posiada cze$¢ wszczepialng, ktéra znajduje sig na dystalnym koricu impl
grzbietu wyrostka zebodotowego szczeki i/lub zuchwy pacjenta. Implanty dynamiczi
$rednicy: 3,75, 4,2, 5 oraz 6 mm i dtugosciach:8, 10, 11,5, 13 oraz 16 mm. Oferujemy roy
dolnej 1,75 mm, dostepne w dtugosciach 8, 10, 11,5, 13, i 16 mm. Dolna czg$¢ implantu
wzdtuz wewnetrznej powierzchni nawierconego otworu w kosci pacjenta. Zaprojektowane gwint; e\
cze$¢ implantu zaopatrzona jest w powierzchnie, przylegajaca do kosci, ktéra przyspiesza osteoifgegr;
powierzchnie dolnej czesci implantu dzieki porowatosci uzyskanej w procesie obrdbki i piaskowania inu. Powierzchnia przylegajaca do kosci posiada strukture
makroskopowa, #obienia, ktére maja na celu wspomaganie osteointegracji. Kotnierz znajduje sie w pShgatkowej czesci implantu stomatologicznego. Kotnierz tworzy
powierzchnig taczaca, ktora stanowi zewnetrzna krawedz sktadajaca sie z trzech wierzchotkow i zagtebien (pierscienie), majaca na celu dopasowanie do ksztatftu tkanki
miekkiej pacjenta. Otwor centralny rozciaga sie przez kotnierz oraz zasadnicza dolng czes¢ implantu. Otwdr centralny zawiera czes¢ gwintowana, w ktorej umieszcza sie
nagwintowang czes¢ $ruby (znanej takze jako Sruba taczaca) oraz sekcje odbiorcza. Sekcja odbiorcza posiada ptaskie powierzchnie boczne, zapobiegajace obracaniu. W
przypadku procedury dwuetapowej, kotnierz implantu jest umieszczany w przyblizeniu na tej samej wysokosci, co gorna powierzchnia tkanki miekkiej. W przypadku
procedury jednoetapowej, kotnierz pozostaje odstonigty. Implanty BHI s3 wykonane z materiatu TI-6AL4V ELI, ASTM F-136.

epialna jest skonfigurowana tak, aby zostata umieszczona ponizej

ie dla procedur jedno- i dwuetapowych. Dostepne s3 w wersjach o
zkowe, ktorych srednica w gornej czesci wynosi 3,75 mm, aw
att i posiada gwint dop y do rowka pr

Bigla pewne i jednoznaczne umocowanie. Dodatkowo, dolna
erzchnia przylegajaca do kosci, zwigksza catkowitg

4.2. Filar

System BHI obejmuje rozmaite filary, ktére posiadaja centralny otwor oraz dolng powierzchnie taczaca, ktora jest przygotowana tak, aby pasowata do powierzchni
implantu BHI. Dolna czes¢ tworzy powierzchnig taczaca, ktdrg stanowi zewnetrzna krawedz sktadajaca sig z 5-8 krawedzi i powierzchni, majaca na celu dopasowanie do
ksztattu tkanki miekkiej pacjenta. Dolna cze$¢ jest przygotowana tak, aby zmiescita sie w implancie stomatologicznym. Gérna czes¢ tworzy zgrubienie, ktére dopasowuje
sie do ksztattu powierzchni taczacej implantu.



Wszystkie filary BHI zostaty opracowane tak, aby pasowaty do ich i 6 icznych BHI opisanych powyzej. Filar posiada dolng czes¢, ktdra jest
przygotowana tak, aby miescita si¢ sekcji odbiorczej implantu. Jak wspomniano powyzej sekcja odbiorcza posiada ptaskie powierzchnie boczne, zapobiegajace
obracaniu. Filar posiada gorng czes¢, ktora gdy dolna czes¢ znajduje sie w implancie - jest skonfigurowana tak, aby lezata powyzej gérnej powierzchni implantu. Gérna
czes$¢ moze by¢ uksztattowana na rézne sposoby, aby mogta stanowi¢ wsparcie dla réznych komponentéw stomatologicznych, takich jak np. elementy odbudowujace

i/lub inne komponenty stomatologiczne. Gérna czgs¢ filara ma ksztatt walcowaty. Gérna cze$¢ moze by¢ standardowo prosta lub pochylona pod katem, np. 15 stopni i
25 stopni w stosunku do osi wzdtuznej otworu. Filary stomatologiczne BHI s3 wykonane z materiatu TI-6AL4V ELI, ASTM F-136

43.  S$ruba

Sruba chzqca ma takl wymlar, aby mieécita sie w otworze i stuzy do mocowania filara z implantem. $ruba taczaca posiada teb z szesci ym
ie L zli [ ie w nim klucza szesci takiego jak konwencjonalny klucz imbusowy, ktére w razie potrzeby mozna wykorzysta¢ do przytozenia
sity obrotowej do $éruby faczacej. Wszystkie éruby BHI s wykonane z materiatu TI-6ALAV ELI, ASTM F-136.

4.4. $ruba gojaca

$ruba gojaca to gotowy tacznik stomatologiczny, pof
odbudowie protetycznej. Sruba gojaca jest przeznaczo)

nym, pr: do ia jako pomoc w
jako tymczasowy element implantu, ktéry stuzy gojeniu tkanki migkkiej.

$ruba gojaca jest réwniez skonfigurowana w taki sposcb, aby,
zszy¢ dzigsto nad implantem na okres gojenia. W ten sposéb $r
posiada pierwszg sekcje, ktéra jest przygotowana tak, aby miescita sigggek&8 odforczej implantu. Pierwsza sekcja zawiera fragment stozkowy, ktéra jest przygotowana
do umieszczenia w zwezajacej sie czesci sekcji odbiorczej. Druga sekc;;
sekcji otworu wewnetrznego implantu.

Sruba gojaca jest écisle dopasowana do sekcji odbiorczej implantu. Sruby goja ogffie z materiatu TI-6AL4V ELI, ASTM F-136.
4.5. Analog

Analog BHI SS 303 stuzy jako mocowanie dla elementu protetycznego, ktéry jest wykorzySgywarNgto lowy rozwigzania protetycznego. Analog posiada gtéwny korpus,
ktory stuzy do umieszczenia w modelu roboczym.

5. Przestroga

Prawo federalne (USA) nakfada nastepujace ograniczenia: to urzadzenie moze by¢ sprzedawane prze: azlecenie lekarza, a poszczegdlne komponenty mogg by¢
przez ifil h, licencjonowanych lekarzy i technikéw dentystycznych, ktérzy przeszli petne szkolenie w zakresie ich stosowania.

Uwaga: Przed uzyciem nalezy upewnic sig, ze pacjent ma wystarczajace parametry kosci do umieszczenia implantu. D przed i ja nalezy przeprowadzi¢
staranng ocene przebiegu nerwdw, naczyn krwionosnych, zatok szczekowych oraz przestrzeni tkanek migkkich w odniesieniu do proponowanego miejsca implantacji.
Filar jest przeznaczony do wykorzystania tylko u jednego pacjenta. Ponowne uzycie takiego urzadzenia u innego pacjenta nie jest zalecane ze wzgledu na ryzyko
zakazenia krzyzowego lub rozwoju infekcji. Filary katowe nie s zalecane do leczenia w tylnej czesci jamy ustnej.

6. Wstawianie implantu

System implantologiczny BHI jest przeznaczony zaréwno dla procedur jedno-, jak i dwuetapowych. Procedura chirurgiczna opiera sig na nastepujgcych krokach:
wywiercenie otworu, wszczepienie implantu i zamknigcie. Kazdy implant zostaje umieszczony w ostroznie nawierconym gniezdzie w precyzyjnie okreslonej planowanej
lokalizacji przysztego zeba. Zewnetrzna powierzchnia implantu jest gwintowana, co umozliwia jego wkrecenie w otwdr. Gtéwnym celem podczas wszczepiania implantu
jest osiagniecie natychmiastowego bliskiego kontaktu z otaczajaca koscia. Zapewnia to pierwotna stabilizacje implantu, ktéra z czasem ulega przeksztatceniu w



osteointegracje na skutek wrastania kosci w mikroskopijne pory na powierzchni implantu. Do wsparcia przysztego rozwigzania protetycznego, implant posiada gwint
wewnetrzny, ktéry umozliwia zamocowanie réznych komponentéw.

Wkreci¢ dolng czes¢ implantu do nawierconego otworu. Po przekroczeniu pierwszych 5,5 mm, implant wkreca si¢ w kos¢, przecinajac jg i wciskajac sie w nia.
Natychmiastowe obcigzenie

System implantdw BHI jest przeznaczony do natychmiastowego obciazenia po osiagnieciu dobrej wiasciwej stabilizacji pierwotnej oraz we wtasciwych warunkach
zgryzowych.

Uwaga:Kazdy system implantéw posiada specyficzne cechy konstrukcyjne, majace na celu i ow, filarow i 1tow protetycznych.

taczenie komponentow, ktdre nie zostaty opracowane lub zwymiarowane pod katem prawi; ia, moze dopl dzi¢ do mechanicznego uszkodzenia
komponentu, uszkodzenia tkanek lub uzyskania niezadowalajacych rezultatéw estetycznych.

7. Opakowanie i sterylno$é¢

Implanty BHI dostarczane sg jako sterylne i przeznac: ie do jednorazowego uzytku przed uptynigciem daty przydatnosci do uzycia, podanej na opakowaniu.

Nienaruszone sterylne opakowanie chroni wysteryli;
Mczas wyjmowania implantu ze sterylnego opakowania, nalezy przestrzegac zasad aseptyki.

Sterylnego opakowania nie wolno otwiera¢ do moment® \wieniem implantu. Implantu jduj; sigw L iu nie wolno uzywac ze

wzgledu na ryzyko zakazenia. Zalecamy posiadanie dodatkowg

rylizowac. Ponowne uzycie implantu moze byé przyczyng zanieczyszczenia i/lub
zakazenia krzyzowego u pacjenta, jak rowniez personelu medycznegofstol g, pielegniarka, technik).

8. taczniki oraz i do Y ienia i labe

taczniki oraz powigzane komponenty do odbudowy uzebienia i laboratoryjne!

sterylizacji.

Przed przystapieniem do zabiegu chirurgicznego, komponenty nalezy zanurzy¢ na 2,! worze tagodnego detergentu o neutralnym pH, a nastepnie optukac

woda. Oprécz tego, kanat irygacyjny wiertta nalezy przeptukac za pomoca igly do zastrzyl@w | (kanat irygacyjny) i wyszorowa¢ nylonowg szczoteczka, aby
&

ponenty protetyczne. Mycie i sterylizacja
ity atologiczne nie sa dostarczane jako sterylne - wymagajg mycia i
n

usuna¢ ewentualne osady.

Komponenty (filary, $ruby gojace, analogi itp.) nalezy wysterylizowac¢ wilgotnym goracym powiei ez 6 minut, a nastepnie 30-minutowy cykl suszenia) przy
uzyciu standardowego szpitalnego/klinicznego autoklawu parowego do sterylizacji urzadzer medycz{ch? leca sig stosowania narzedzi chirurgicznych, ktére
przeszty wigcej niz 8 cykli sterylizacji. W kazdym przypadku wszystkie komponenty nalezy sprawdzi¢ p! uzyciem.

9. Zmiany uzyskiwanych wynikéw
Lekarz ma obowiazek poinformowa¢ pacjenta o srodkach ostroznosci, skutkach ubocznych i przeci iach do ia il 6w. Pacjent ma
zgtosic sie do lekarza w przypadku wystapienia skutkéw ubocznych.

10.
Przeptukac obszar chirurgi roztworem soli fizjologi j. Aby unikna¢ uszkodzenia sasiednich struktur, takich jak zatoki, otwory brédkowe i kanaty zuchwowe,
nalezy wykona¢ badanie radiograficzne p obszaru impl ji. Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wiertto pod katem wystepowania oznak

uszkodzenia lub zuzycia.

Procedure nawiercania kosci przeprowadza sie przy pomocy wiertet wedtug protokoféw nawiercania umit h w katalogu. Di dostepne s3 wiertfa o $rednicach
2.8, 3.6 oraz 4.2 mm, ktére stuzg do nawiercania warstwy kortykalnej kosci na gtebokos¢ nie wigksza niz 5.5 mm.




Procedura jednoetapowa

Gdy osiagnieta jest wiasciwa stabilizacja i wymagany jest protokdt jednoetapowy, nalezy przykrecic srube gojaca do implantéw BHI, za pomocg klucza imbusowego 1,25
mm. Sruba gojaca pozostaje na miejscu przez oczekiwany okres gojenia.

Procedura dwuetapowa

Po osiagnieciu petnej osteointegracji, ktéra trwa okoto 12 tygodni dla zuchwy i 24 tygodnie dla szczeki, implant mozna odstoni¢. Integracje z koscia ocenia sig klinicznie
oraz w oparciu o zdjecie rentgenowskie.
Procedury chirurgiczne oraz srodki ostroznosci:
Nalezy dotozyé¢ ich staran, aby zminii

i zrédet zakazenia. Taki zabieg chirurgiczny wymaga wysokiego stopnia precyzji i dbatosci. Ograni ia dotyczace dopt
niz w ogélnej chirurgii jamy ustnej. Wszystkie procedury wiercenia nalezy wykonywaé na niskich obrotach (okoto 800 obr./min dla wiertta stozkowego oraz 2000
obr./min dla wiertfa prostego).

Wstepne nawiercenie koéci nalezy wykonywac z matg
wprowadza¢ maszynowo z matg predkoscia (ok. 15-|
instrumentow, przy statym i obfitym przeptukiwaniu
momentem sity przekraczajacym 45 Ncm, w celu pokond
odpowiednia literatura fachowa).

Wszystkie instrumenty stosowane podczas zabiegu, nalezy utrz
komponentu. Ze wzgledu na mate rozmiary komponentéw i instrumentoy al@y zachowac szczegdlng ostroznosé, aby nie zostaty one potkniete lub zaaspirowane
przez pacjenta.

ia tkanek, zwracajac szczegdlng uwage na urazy termiczne i chirurgiczne oraz eliminacje zanieczyszczer

j ingerencji w tkanki sa znacznie wezsze

obrotowg 800 -2000 rpm odpowiednio dla wiertet stozkowych lub prostych, implant mozna

ub recznie. Procedury nawiercania wstepnego wymagajq uzycia przeznaczonych do tego celu, ostrych
i@ mplanty powinny by¢ zamocowane w sposéb stabilny. Dokrecanie wszczepianego implantu z

i, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia implantu oraz pekniecia lub martwicy kosci (zobacz:

'm stanie. Nalezy takze uwazac, aby nie uszkodzi¢ instrumentem implantu lub innego

Odbudowa
Koricowa odbudowe wykonuije sie zgodnie z planem leczenia, biorac pod uwage' 7 ace zgryzu i estetyki. Odpowiednie filary - standardowe lub anatomiczne -
dobiera sie w zaleznosci od potozenia zeboéw wzgledem proponowanego implantu. iruby filara protetycznego stosuije sie klucz imbusowy 1,25 mm, oraz
klucz dynamometryczny ustawiony na 30 Nem.
taczniki standardowe i anatomiczne maja prefabrykowany ksztaft i moga wymaga¢ modyTMegii nika dentystycznego, aby osiggnac pozadany efekt. Filary
standardowe przeznaczone sg do odbudowy uzebienia w tylnej/bocznej czesci fuku zebowego. Filiffy aj iczne umozliwiajg uzyskanie lepszego efektu kosmetycznego
i przeznaczone sg do odbudowy uzebienia w przedniej czesci tuku zebowego. Jezeli plan leczenia®b: Inoczesne zastosowanie jednego lub filaréw
protetycznych w tym filaréw katowych i/lub prostych to ostateczne obrotowe potozenie implantu usi si¢' W momencie jego wszczepiania tak, aby zapewnic¢

optymalne utozenie ostatecznego filara protetycznego.

$rodki Znosci oraz p! y 6Inie wazny jest wtasciwy rozktad naprezen: pasywna adaptacja i dopasowanie uzupetnienia do filara protetycznego.
Wiasciwe dostosowanie do warunkéw zgryzowych; unikanie nadmiernych sit poprzecznych, 6Inie w przypadku natychmi igzenia.

Ze wzgledu na mate rozmiary komponentéw protetycznych, nalezy zachowac¢ szczeg6lng ostroznosc, aby nie zostaty one potknigte lub zaaspirowane przez pacjenta.

Skutki ub : Techniki iania i 6 iadajag normalne przeci lia i zagrozenia. Zostaly one szeroko udokumentowane w literaturze
stomatologicznej.

11. Zagrozenia
Zagrozenia krétkoterminowe zwigzane ze stosowaniem tych produktow obejmuja zagrozenia zwiazane ze znieczuleniem, i i chirurgi i, zagrozenia natury
psychologicznej i psychiatrycznej, bol, zapalenie dzigset, problemy z mowa.




Zagrozenia dtugoterminowe obejmuja ryzyko uszkodzenia nerwdw, utraty masy kostnej,
wsierdzia.

lub ogdli ojowe zenia bakteryjne, infekcyjne zapalenie

W ponizszej tabeli przedstawiono spis uktadéw narzagdowych, ktérych moga dotyczy¢ ewentualne zagrozenia

Uktad Skutek
Sercowo-naczyniowy Zaburzenia rytmu serca, choroba niedokrwienna serca, niewydolno$¢ uktadu krazenia
Oddechowy Przewlekta obturacyjna choroba ptuc
Pokarmowy Zapalenie watroby, zaburzenia wchfaniania, choroby zapalne jelit
Moczowo-ptciowy Przewlekta niewydolnos¢ nerek
Migsniowo-szkieletowy Zapalenie stawdw, osteoporoza
Hematologiczny Niedokrwistos¢, biatg aburzenia krzepnigcia krwi
Hormonalny Cukrzyca, chorob gburzenia przysadki i nadnerczy
Producent
BHI Implants Ltd. %/‘I]é;l(let ] Lrope
2 Hamal st BorkstraBe 1t
P.0.B 1063 Industrial park 48163 Milnst

Niemcy
Afula 1857107, lzrael

TEL.: +972-4-6094458
FAKS: +972-4-6597812

Opis Symbol /S

Sterylizowane przy uzyciu promieniowania gamma
Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Uwaga! Zapoznac sig z dokumentacjg towarzyszacq
Zuzy¢ do

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Numer partii

Numer katalogowy EF|

Eﬁl@w9®@@

Przedstawiciel WE

Tylko na recepte Beonly
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