BHI implants Ltd.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Cyclone, Shark, SIXt — Dynamic Dental Implants 0483
AVERTISMENT:
Produsele BHI implants sunt destinate utilizarii de cdtre stomatologi autorizati, cu instruire specifica in

implantologie.
Procedura de implant va fi efectuatd utilizand doar instrumente de protetica si chirurgie de la BHI implants

1. Indicatii
Sistemul de implant al BHI implants este indicat pentru utilizare;
restauratoare pentru inserarea in osul maxilar superlor sau infer]

imediatd atunci cand este obunuta o bund stabilitate primard, cu o
corespunzatoare.
2. Atentie

Legea Federald (SUA) nu permite vanzarea acestui dispozitiv de cdtre, sau la conpand@u
medic.

Observatie

Tnainte de utilizare, este necesar s se verifice daca pacientul are o latime suficienta a o
alveolar pentru a sustine implantul. Tn plus, inainte de implant trebuie efectuatd o evalul
atentd a nervilor, vaselor de sénge vitale, sinusului maxilar si spatiilor cu tesuturi moi din zon
propusd pentru implant.
3. Contraindicatii

* Sarcind

 Insuficienta renald

* Displazie fibroasa
* Sindromul Ehler-Danlos antibiotice profilactice

Procedura cu o etapa

Cand stabilizarea este adecvata si se doreste un protocol cu o etapa, trebuie montata
o capa de vindecare a gingiei, utilizind surubelnita hexagonald de 1.25 mm. Utilizati
30 Ncm pentru a inchide surubul capei de vindecare. Capa de vindecare este |dsata in
acel loc pe intreaga perioadd de vindecare dorita (maxim 180 de zile).

Procedura in doua etape

Dupd o perioadd de integrare post-operatorie de aproximativ 12 sdptdmani la
mandibuld si 24 de saptdmani in maxilar, implanturile pot fi descoperite.
Osteointegrarea este evaluata clinic impreund cu radiografiile.

Restaurare
Restaurarea finald este efectuatd in functie de planul de tratament, ludnd in
considerare cerintele ocluzale si estetice. Bontul corespunzator - standard sau
anatomic - este ales in raport cu pozitia dintelui pentru implantul propus.
Surubelnita hexagonald de 1.25 mm este utilizata pentru a strange surubul bontului
la 30 Nem.

Bonturile standard sunt simetrice ca forma si pot necesita modificari efectuate de
catre tehnicianul dentar pentru a efectua montarea corecta. Bonturile standard sunt
potrivite pentru plasarea in dintii din spate. Bonturile anatomice permit obtinerea
unei mai bune estetici individuale si adaptarea de catre tehnicianul dentar . Bonturile
anatomice sunt potrivite pentru inserarea in dintii din fata. Daca planul de tratament
include bonturi cu forma anatomicd, precum bonturile in unghi sau drepte, pozitia de
rotatie a implantului poate fi reglatd in momentul plasarii pentru a asigura
pozitionarea optima a bontului final.

Ricuri

eUtilizarea de steroizi
* Hipertensiune peste
170/110 mm Hg
*Osteoradionecrozd
sHipersensibilitate neexplicata
*Pacienti sub tratament cu corticosteroi
anticonvulsive sau
medicamente
imunosupresoare
sTransplant de organe

Inserarea |mplantulu|
Tnsurub:

*Tulburéri de metabolism osos

* Hipersensibilitate la componentele
implantului

*Valori anormale ale azotului ureic in sange,

calciului seric sau creatininei

eTratament anticoagulant

* Neutropenia

* Hemofilie

*Enterita regionala

*Boli tiroidiene sau paratiroidiene

partea inferioara a implantului in freza.

Dupé primii 5.5 mm, implatul continua cu insurubare, prin taierea si comprimarea osului.

ncércare imediata

Sistemul de implant al BHI implants este indicat si pentru incércare imediatd atunci cand se

obtine o buna stabilitate primara, cu o incarcare ocluzala corespunzatoare.

Efect

Aritmii, boala coronariang, insuficientd cardiovasculard
Respirator Br ia cronica obstructiva
Gastro- Hepatitd, sindrom de malabsorbtie, boli inflamatorii
instestinal instestinale
Genito-urinar Insuficientd renald cronica
Musculo- Artritd, osteoporoza
scheletic
Sangvin Anemie, leucemie, tulburari de coagulare a sangelui
Endocrin Diabet, boli de tiroida, tulburari de hipofiza si glande

suprarenale




5. Ambalaj si sterilitate

Implanturile BHI implants sunt livrate sterile. Ambalajul steril intact protejeaza implantul
sterilizat cu radiatii gama de influentele exterioare si, dacd este depozitat corect, asigurd
sterilitatea pana la data expirdrii. Cand scoateti implantul din ambalajul steril, trebuie sa
respectati regulile de asepsie. Ambalajul steril nu trebuie deschis decat imediat inainte de
inserarea implantului. Implanturile cu ambalajul steril deteriorat nu trebuie utilizate deoarece
exista riscul de contaminare. Este recomandat sa aveti un implant de rezerva la indemana.

Implantul este de unicad folosintd si nu trebuie sterilizat din nou. Reutilizarea dispozitivului
poate duce la contaminare si/sau contaminare incrucisata a pacientilor si personalului medical
implicat (stomatolog, asistent, tehnician)

6. Curatarea si sterilizarea instrumentelor chirurgicale si bonturilor

Tnainte de utilizarea chirurgicald, componentele vor fi inmuiate intr-un detergent bland cu pH
neutru, timp de 2 minute si jumétate, dupa care vor fi clatite cu ap3. J
va fi clatit cu un ac hipodermic, periind lumenul (canalul de irigare)
inldtura eventualele reziduuri.

Componentele (freze, pini, bonturi etc.) vor fi sterilizate prin cald
minute, urmate de un ciclu de uscare de 30 de minute), utilizal
spital/clinicd pentru sterilizarea dispozitivelor medicale.
instrumentelor chirurgicale dupa 8 cicluri de sterilizare.
trebuie verificate inainte de utilizare.

n orice caz,

7. Modificéri ale performantei
Personalul medical are responsabilitatea de a informa pacientul cu privire la prec:
secundare si contraindicatii atunci cand este vorba de performanta implantului. Pa
responsabilitatea de a cduta ajutor specializat medical in cazul in care apare oricare din
secundare.

8. Procedura chirurgicala de foraj

Irigati zona cu solutie salind (NaCl). Pentru a evita traumele structurilor adiacente precum
sinusuri, gaura mentoniera si canalele mandibulare, efectuati o examinare radiologicd a zonei
propuse pentru implant. Inspectati freza pentru a nu exista deteriordri sau uzuri inainte de
fiecare utilizare.

Procedura de gaurire este efectuatd in doud etape:

1. Efectuati gdurirea initiald cu freza de 2 mm diametru, adecvatd pentru lungimi ale
implantului de 10 sau 13 mm. Adancimea este calculatd de medic pe baza lungimii alese
pentru implant.

2. Introducetl pinul de ghidare in frezd. Diametrul pinului este de 2 mm si lungimea sa este cu 3
mm mai mare decat gaura executatd. Pinul trebuie inserat in capatul frezei, astfel incat vor
proiecta 3 mm deasupra osului.

Frezele suplimentare de 2.8, 3.6 si 4.2 mm in diametru sunt de diverse forme. Utilizarea lor depinde
de tipul/marimea implantului. Fiecare are 8.5 mm lungime. A ceste freze sunt goale si sunt atasate
peste pinii din interiorul frezei pentru a gauri prin osul cortical la o adancime maxima de 5,5 mm
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9. Proprietatile produselor

Implanturile si bonturile sunt fabricate dintr-un aliaj de titan

Producétor

BHI Implants Ltd.

2 Hamal St

P.0.B 1063 Industrial park
Afula 1857107, Israel

TEL +972-4-6094458

FAX +972-4-6597812

10. Reprezentanta
Europa

MedNet GmbH
BorkstraRe 10
48163 Miinster

pentru

Descriere

Sterilizat cu radiatii gama

V4

Nu reutilizati

Nu sterilizati din nou

‘ m onsultati documentele de insotire

Utilizati pand la data

6; hdacd ambalajul este
deteriorat

\v

Codul lotului

Numar de catalog

Reprezentant CE

Doar cu retetd






