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IDENTIFICAREA PRODUSULUI

Implanturile dentare YOUSE sunt fabricate din titan pur de gradul 4. Implanturile dentare YOUSE sunt sterilizate utilizand raze beta.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Implanturile YOUSE sunt dispozitive medicale de tip implantar destinate utilizarii pe termen lung. Implanturile sunt comercializate in ambalaj
steril, de unica folosinta. Implanturile dentare YOUSE sunt destinate a fi inserate chirurgical in osul mandibular sau maxilar pentru reabilitarea
pacientilor afectati de edentatie totald sau partiala. Toate implanturile sunt vandute in ambalaj complet cu suruburile de inchidere (numite si
suruburi chirurgicale). Suruburile de inchidere sunt, de asemenea, dispozitive medicale, implantare de tip chirurgical, destinate a rdméane n
cavitatea bucald pentru o perioada ce poate depasi 30 de zile. Implanturile dentare, desi destinate a fi implantate tuturor persoanelor care prezinta
indicatiile terapeutice corespunzatoare, trebuie utilizate exclusiv de personal medical profesionist cu calificarile si autorizatiile necesare.

CONTRAINDICATII

Este esentiald o evaluare preoperatorie a pacientului, pentru a determina daca existéa factori de risc. Se recomanda evitarea inserérii implanturilor
dentare in cazurile in care existé factori contingenti sau sistemici care pot interfera sau inhiba procesul de vindecare a osului sau a mucoaselor (de
exemplu, boli ale tesutului conjunctiv, tratamente cu steroizi, infectii diverse si fumat). In plus, este interzisa inserarea implanturilor dentare atunci
cand conditiile pacientului contraindica interventia chirurgicald. Implanturile dentare YOUSE nu trebuie utilizate pentru pacientii la care tesutul
0sos rezidual maxilar este prea redus pentru a asigura o stabilitate adecvat4 a implantului si a structurii protetice. In absenta unui volum adecvat
de os, se poate considera o procedura preventiva de greféd sau regenerare osoasa.

Pacientii aflati in tratament anticoagulant, anticonvulsivant, imunosupresiv, cu procese inflamatorii sau infectioase active in cavitatea bucala,
cu valori anormale ale creatininei si ureei nu trebuie sa fie supusi interventiei. De asemenea, printre contraindicatii sunt: boli cardiovasculare,
hipertensiune, afectiuni ale tiroidei sau paratiroidei, tumori maligne diagnosticate in ultimii 5 ani sau mérirea nodulara a acestora. Chimioterapia
reduce sau anuleaza capacitatea de osteointegrare, prin urmare, pacientii supusi acestui tratament trebuie monitorizati atent inainte de a se
interveni cu reabilitari implantoprotetice. In cazul administrarii de bifosfonati, literatura raporteazid multiple cazuri de osteonecroza peri-
implantara, in special in mandibula. Acest risc se intalneste mai frecvent in cazul pacientilor tratati prin administrare intravenoasa.

AVERTIZARI

Planificareainterventieide plasare aimplanturilor dentare necesitd consideratii mai detaliate decat cele dentare obisnuite. Se recomanda aplicarea
corectad a tehnicilor invatate. O tehnica nepotrivita poate duce la esecul interventiei, cu posibila rupere a implantului si/sau a suprastructurii,
ducéand la pierderea osului Tnconjurdtor. Pentru a asigura o utilizare sigura si eficienté a implanturilor (si a altor accesorii chirurgicale), aceste
dispozitive trebuie utilizate exclusiv de profesionisti calificati. Trebuie sa se tin& cont ca fiecare implant are caracteristici dimensionale exclusive,
atat in ceea ce priveste diametrul, cat si lungimea. O eroare in identificarea implantului de indltimea corectd, pe baza masuratorilor radiografice,
poate provoca, in timpul pregatirii site-ului si/sau inserarii, o leziune permanenta a nervilor sau a altor structuri vitale, cu riscul de pierdere a
sensibilitétii, parestezie a buzei inferioare si a regiunii barbiei sau alte leziuni.

PRECAUTII GENERALE

Tn practica corect, fiecare pacient, inainte de interventie, trebuie s& fie supus unei anamneze generale care s evalueze starea sa psihic si fizica.
Tn special, trebuie evaluate radiografiile pentru a identifica eventualele defecte sau patologii. Se recomandé utilizarea unor sisteme de diagnostic,
cum ar fi Cone Beam si modele de studiu. Cu cat colaborarea intre chirurg, protetist si tehnician dentar este mai stransa si mai increzatoare, cu
atat succesul

PRECAUTII PROCEDURALE CHIRURGICALE
Odata ce interventia este planificatd, trebuie s& se urmeze pasii astfel incat fiecare etapa sa fie realizata corect si cu atentie pentru a minimiza
daunele aduse tesuturilor, cu o atentie speciala la traumatismele chirurgicale, termice si de contaminare.

« Traumatismele chirurgicale pot fi minimizate prin utilizarea unor instrumente adecvate, de calitate si bine ascutite;

« Traumatismele termice pot fi minimizate prin irigare constanta in timpul fazei de perforare;

« Traumatismele din contaminare trebuie eliminate prin curatarea corespunzatoare si sterilizarea tuturor dispozitivelor chirurgicale si protetice
Tnainte de utilizare, conform instructiunilor de pe eticheta fiecarui produs. Implanturile sunt livrate Tn conditii sterile.

Un torque excesiv in timpul inserarii implantului poate cauza necroza osoasd din cauza unei presiuni prea mari asupra osului. In plus, fortarea
excesiva n inserarea implantului poate duce la deteriorarea interfetei hexagonale a surubului de montaj in implant, la deteriorarea surubului
de montaj, la sudarea la rece a interfetei surubului de montaj in implant sau la deteriorarea peretilor site-ului implantar, cu o conectare si
fixare incorecté a partii protetice. Adoptarea unui torque corect de inserare reduce astfel la minimum traumatismele asupra osului si tesutului
fnconjurdtor, creste sansele de integrare a implantului in os si limiteaza riscurile mecanice legate de functionalitatea si interfata componentelor.
De asemenea, trebuie avut in vedere cd manipularea necorespunzéatoare a componentelor mici in cavitatea orald a pacientului implica riscul de
inghitire accidentald sau aspirare periculoasé a acestora.
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STERILIZARE

Implanturile YOUSE sunt sterilizate prin iradiere cu raze beta. Dispozitivele YOUSE trebuie utilizate Tnainte de data de expirare imprimata pe
etichetd. Tnainte de deschidere, verificati dacd ambalajul este perfect intact. Oricare deteriorare ar putea compromite sterilitatea implantului
si, implicit, succesul interventiei. Implanturile deja utilizate sau nesterile nu trebuie reutilizate niciodatéa. Dispozitivul este de unica folosinta:
reutilizarea acestuia nu este permisa si poate duce la pierderea implantului si la infectii. Dispozitivul nu trebuie sa fie sterilizat din nou.

PROCEDURI DE ELIMINARE
Implanturile dentare, dacé sunt indepartate din cavitatea bucald din cauza unui esec biologic sau mecanic, trebuie tratate ca deseuri biologice,
conform reglementarilor locale.
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