£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

INSTRUCCIONES DE USO IMPLANTES DENTALES
1. Descripcion del producto

Los implantes dentales 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 prétesis dental y de altura y didmetro variables para cubrir todas las necesidades

clinicas. Se inserta directamente en el hueso mediante método quirdrgico y herramientas especiales.

La superficie estd tratada quimicamente para mejorar su osteointegracion. Se presenta suspendido en el interior d tubo de

polietileno Unicamente en contacto con un anillo de titanio dispuesto en el interior de dicho tubo, que, a su vez, est;
blister estanco. El implante dental incorpora un tornillo de cierre ubicado en el tapdn del tubo interior. Los implan jentales se
sirven estériles. El proceso de esterilizacion se realiza por irradiacion gamma.

2. Uso previsto

mandibula como en el maxilar superior y en casg
4. Trazabilidad
Elimplante dental BIONER viene acompariad

= etiquetas de trazabil B donde se indica la referencia del producto y lote implanta-

do para incorporar a la ficha del paciente
5. Contraindicaciones

No se han identificado ¢ plantes dentales de titanio de BIONER SA, por lo que las contraindicaciones son

las definidas a nivel gen e implique la colocacién de implantes dentales.

e Contraindi Osea o calidad 6sea insuficiente, inflamacion, septicemia y osteomielitis.

darios, interacciones o complicaciones, como:

« Pérdida y fracaso de la integracion.

« Stress Shielding: pérdida dsea (dehiscencia) que requiera injerto dseo.

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

« Entumecimiento, Hiperplasia, Trombosis y Embolia.



- Dafios en nervios.

« Aflojamiento, deformacion o fractura del implante dental

« Desplazamiento o subluxacion del implante dental 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 dentales se comercializan estériles. El proceso de esterilizacion es por irradiacion gam te la
cualquier defecto del envase no debe utilizarse y se debe contactar con el fabricante.

Los implantes dentales estan destinados a un Unico uso, con anterioridad a la fecha de caducida etiqueta. BIONER 5A

no se responsabiliza en el caso de reesterilizacidn o reutilizacion del producto por parte del fa
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 experiencia p segura y adecuada a

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

las necesidades del paciente.
9. Precauciones

Antes del tratamiento con implantes dentales es necesario realizar llado examen cl del paciente. También se recomienda

efectuar estudios radioldgicos.

A la hora de prescribir una terapia con implag i 1 nta aspectos como el nivel de motivaciény la
capacidad de cooperacidn del paciente, las ¢ iccion o consumo excesivo de tabaco, alcohol o drogas,
la calidad 6sea, las fuerzas masticatorias qué bran soportar, etc.

Con el fin de facilitar la i i uego de instrumental especifico para los implantes dentales Bioner. Durante la
los pacientes traguen o aspiren los componentes.

o debera evaluar la estabilidad inicial para determinar el momento de proceder a
rizacion debe evitarse aplicar una fuerza excesiva al implante dental. Siga las instruccio-
uirurgico de los implantes dentales Bioner.

12. Almacenamiento

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

Nombre: BIONER, S.A. B I O N I R
Direccion: Espigolera, 9 08960 Sant Just Desvern

Tel: 934 700 360 / F: 934 703 527 .
e-mail: bioner@bioner.es SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

Web: www.bioner.es
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