' BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

INSTRUCCIONES DE USO IMPLANTE
1. Descripcioén del producto

Los implantes son dispositivos de titanio biocompatible provistos tanto de rosca externa, para su fijacion inicial en el hueso, como de
rosca interna, para su conexion con la protesis dental y de altura y diametro variables para cubrir todas las necesidades clinicas. Se
inserta directamente en el hueso mediante método quirdrgico y herramientas especiales.

La superficie esta tratada quimicamente para mejorar su osteointegracidn. Se presenta suspendido en el interior d

polietileno Gnicamente en contacto con un anillo de titanio dispuesto en el interior de dicho tubo, que, a su vez,
blister estanco. El implante incorpora un tornillo de cierre ubicado en el tapdn del tubo interior. Los implantes sg

proceso de esterilizacion se realiza por irradiacion gamma.
2. Uso previsto

El implante dental se utiliza para substituir la raiz dental, constituyendo asi el soporte para la prg

o Las condiciones higiénicas del paciente principalmente, que son de ap

3. Indicaciones de uso

Los implantes BIONER estan indicados para proporcionar anclaje a | ésicas intraorales, tanto en la mandibula

como en el maxilar superior y en casos de edentulj
4. Trazabilidad
as de trazabilidad d¢

Elimplante BIONER viene acompafiado de etiqt e se indica la referencia del producto y lote implantado para

incorporar a la ficha del paciente
5. Contraindicaciones

No se han identificado cont icagi plantes de titanio de BIONER SA, por lo que las contraindicaciones son las
lique la colocacidn de implantes.

ios a la intervencién quirurgica que pueden afectar negativamente a los beneficios potenciales
ores, anomalias congénitas, patologias inmunosupresoras, aumento de la velocidad de

También, estaraffontraindicados los Implantes BIONER en caso de alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los

materiales usagi¥en su fabricacidn (Titanio biocompatible).
darios e interacciones

Se recomienda seguir las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante, aunque, a pesar de ello, pueden aparecer efectos
secundarios, interacciones o complicaciones, como:

« Pérdida y fracaso de la integracién.

« Stress Shielding: pérdida ésea (dehiscencia) que requiera injerto 6seo.

« Perforacion del seno maxilar, el borde inferior, la placa lingual, |a placa, labial, el conducto dentario inferior y la encia.
« Infecciones graves de la herida tras la intervencion e infecciones tardias con posible infeccidon sistémica y septicemia.
« Dolor persistente, sensacion de malestar o sensaciones andmalas.

« Entumecimiento, Hiperplasia, Trombosis y Embolia.



« Dafios en nervios.

« Aflojamiento, deformacion o fractura del implante

« Desplazamiento o subluxacion del implante con reduccién de la amplitud de movimiento.
« Hematoma en la herida y retraso en la cicatrizacion de la herida.

« Alteraciones neuroldgicas funcionales, temporales y prolongadas.

« Reacciones tisulares por alergia o reaccion a cuerpos extrafios como consecuencia del desprendimiento de particulas.

7. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Los Implantes se comercializan estériles. El proceso de esterilizacién es por irradiacion gamma. Ante la det
defecto del envase no debe utilizarse y se debe contactar con el fabricante.

Los implantes estan destinados a un Gnico uso, con anterioridad a la fecha de caducidad indicad etiqueta.

responsabiliza en el caso de reesterilizacion o reutilizacién del producto por parte del facultati
8. Advertencias
Antes de su uso, debe comprobarse que el material esta en perfecto estado

El profesional que utilice el producto de referencia debera tener experienci ucto de forma segura y adecuada a

las instrucciones de uso facilitadas por BIONER SA, siendo responsabilidad de cién de dicho elemento a

las necesidades del paciente.
9. Precauciones

Antes del tratamiento con implantes es necesario realizar un detal ini aciente. También se recomienda efectuar
estudios radioldgicos.

Tras la colg i ebera evaluar la estabilidad inicial para determinar el momento de proceder a la carga
trizacion debe evitarse aplicar una fuerza excesiva al implante dental. Siga las instrucciones de
e los implantes Bioner.

Las dimensioné las cotas aseguran la compatibilidad con los componentes con los que se combinara cada referencia concreta. La

garantia de la c¢ “batibilidad de cada referencia se apoya en los controles del proceso de fabricacion de BIONER SA.
. Validez
Estas instrucciones de uso corresponden a la primera versién 2018 de la referencia de la familia de productos implantes.

12. Almacenamiento

Los elementos de la familia implantes deben conservarse y almacenarse en condiciones ambientales no extremas, evitando la
exposicion prolongada a la luz solar.
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