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STOP & GUIDE® KIT

1. PRODUCT DESCRIPTION

Stop & Guide® is a surgical system with components to gui-
de the placement of dental implants. It is a versatile system
that can be used as a "stopper kit" in conventional (analog)
surgery, or as a "guided surgery kit" to perform piloted, semi-
guided, and fully guided surgery.

2. INTENDED USE

Surgical instrument system intended for the placement of
dental implants.

3. INDICATIONS FOR USE

The system is designed to allow fully guided placement of
implants with a diameter of less than 5.5 mm whose drilling
protocol has a drill with a diameter of less than 4.80 mm as
the largest diameter drill and whose implant holder does not
exceed 5.5 mm in diameter. Using semi-guided surgery pro-
tocols, it is possible to place larger diameter implants using
this system, as long as the largest diameter drill is less than
4.80 mm.

4.STOP & GUIDE® SYSTEM COMPONENTS

«  The Stop & Guide® kit includes the following components:
«  Asetof 12 drivers of different lengths.

« A connector for the drivers to the surgical contra-angle.

« A punch drill for flapless surgery.

«  Adriver tester, which is compatible with all 12 drivers.

«  Specific implant holder for guided surgery for the narrow
internal implant range.

«  AStop & guide ®box

PUNCH DRILL
@5
FP5

STOP & GUIDE®

DRIVER
CONNECTOR

CDCG

STOP & GUIDE® DRIVER TESTER

CMCG

STOP & GUIDE® DRIVER

DCG (followed by driver
number)
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STOP & GUIDE® BOX

STOP & GUIDE®
NARROW INTERNAL
IMPLANT HOLDER
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5.GUIDED SURGERY PROCEDUREWITH THE STOP
& GUIDE® SYSTEM

To perform any of the 3 types of static guided surgery (piloted,
semi-guided, or fully guided) it is necessary to have:

« A radiographic study of the patient (CBCT) and a scan of
the surface of the patient's mouth.

- Asurgical guide for guided surgery prepared prior to sur-
gery, designed using surgical planning software.

«  Sleeves to prepare the surgical guide for Guided Surgery,

which can be:
- Ref: SCG1. Manufactured by steco-system-technik
GmbH & Co. Distributed by BTI. The sales unit contains
5 units.
- Ref: SCG. Manufactured by BTI. The sales unit contains
5 units.

« A Stop &guide® guided surgery kit.

«  Punch drill for flapless surgery 5mm diameter ref. FP5. Ma-
nufactured by BTI.

«  Kit with the necessary drill for the dimensions of the plan-
ned implants, as well as the drilling sequence which can be
consulted in the CAT218 catalogue.

« A WI-75 E/KM surgical contra-angle compatible with the
connector to which the drivers are coupled. Manufactured
by W&H. Distributed by BTI.

5.1 SURGICAL GUIDE FEATURES

Surgical guides for guided surgery are designed and made
using different types of software which make it possible to su-
perimpose or merge (match) the information from the scan-
ning of the surface of the patient's mouth (in an STL file) and
the radiographic study using CBCT (in a DICOM file).

After planning the case, the design of the guide must allow
the inclusion of metal mastersleeves of the following dimen-
sions: 5mm in height and 5.55 mm in internal diameter (Ref.
SCG1); and 5mm in_height and 5.57mm in _internal diame-
ter (Ref. SCG). The sleeves must be positioned with an offset
(height from the implant platform to the upper margin of the

sleeve) of 9mm in height.

5.2 SLEEVE GUIDED SURGERY

CP4 Titanium cylindrical sleeves with the following dimen-
sions:

Ref. SCG

Outside diameter (D): 6.35mm

Inside diameter (d): 5.57mm
Length (L): 5.0mm

Ref:SCG1

Outside diameter (D): 6.35mm
Inside diameter (d): 5.55mm
Length (L): 5.0mm

d

|

D

For more information on the sleeves Ref. SCG1 see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website https://ste-
co.de/download/#StecoGuide

5.3 CONTRA-ANGLE W&H WI-75 E/KM
Contra-angle compatible with any micromotor in accordance
with I1SO 3964 "Dentistry. Coupling dimensions for handpiece
connectors”. The connection is standard and non-lit, so it does
not require any particular specification.

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle, see the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

5.4 PUNCH DRILL

The punch drills are drills bit is cylindrical with a cutting edge
of 3.5mm-diameter (Ref. FP35), 4mm-diameter (Ref. FP4) or
5mme-diameter (Ref. FP5) cutting edge to pierce the gum.
The outer diameter allows it them to be inserted and guided
through the sleeves of the guide.

Ref: FP5

Ref: FP35 Ref: FP4

\\iJ
Indications for use:
They should be connected to the surgical motor, do not re-

quire irrigation, and the recommended drilling speed is 50-75
rpm.

They should not be used when the driver connector is
mounted on the contra-angle, as it will not be able to
reach the gums.

These products rotate in a clockwise manner (in normal
surgical motor mode).
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5.5 DRIVER TESTER

The driver tester is an element consisting of a handle and a
head into which a driver can be screwed. This element atta-
ched to the driver facilitates its insertion through the sleeve
to check that the initial part (smaller diameter) of the driver
passes completely through the sleeve.

If the crest is not flat or the implant has been planned in a
subcrestal position, it will not stop and this distance must be
measured with the help of laser marking and then set to the
depth at which you want to drill.

Indications for use:

This element attached to the driver facilitates its insertion
through the sleeve to check the inclination of the bone crest
margin and the depth at which the implant is planned to be
positioned (in case the implant is planned to be positioned
subcrestal).

5.6 DRIVER CONNECTOR

An element that fits on the head of a compatible contra-an-
gle, WI-75 E/KM, with a part on which it is possible to attach
the drivers.

5.7 DRIVERS

The drivers are cylindrical elements, which once coupled
(attached) to the driver connector at the top, concentrically
surround the drill used to prepare the implant bed. The outer
diameter of the drivers allows them to be inserted and guided
through the sleeves of the guide, so that the drill rotate freely
inside, thus preventing the drill bit from rubbing against the
sleeve of the guide.

The surgical box has 12 numbered drivers (from 2 to 13) to
facilitate their identification and with depth marks (laser mar-
king) that help in the placement of implants when they are
planned in a subcrestal position. All drivers have an identical 9
mm long part that is inserted through the sleeve of the surgi-
cal guide and that allows the drill to be guided. The outer dia-
meter of this initial part of the driver is adjusted to the inner
diameter of the sleeve in the surgical guide. From these 9 mm,
the area of the driver closest to the contra-angle has a larger
diameter, so it creates a cap at the upper part of the sleeve on
the guide. This driver zone varies in length from mm to mm
between consecutive drivers.

The internal diameter of the drivers is 4.80 mm, which allows
drilling with any drill with a smaller diameter.

Indications for use:

When placing a driver and a drill in the contra-angle, the part
of the drill that is outside the driver determines the effective
drilling depth, since the initial end of the driver stops the ad-
vance in depth when it reaches the bone crest, so that only
the part of the drill that is outside the driver comes into con-
tact with the bone. Changing a driver for a shorter one increa-

ses the drilling length and vice versa. The laser marking on the
drivers indicates this effective drilling depth.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 GUIDED SURGERY IMPLANT HOLDER

The guided surgery implant holder is an implant holder who-
se outer diameter is adjusted to the inner diameter of the di-
ferent sleeves in the guide, which allows the implant to be
guided during its insertion. Its height is 9 mm, the same as the
offset of the sleeve, which also provides control of the depth
of the final positioning of the implant.

Indications for use:

The guided surgery implant holder is attached to the implant,
when the aim is to perform a fully-guided surgery protocol.
This implant holder is compatible with the prosthetic connec-
tion of BTl narrow internal implants (3.5 mm prosthetic con-
nection).

6. INTENDED USER AND
GROUP

INTENDED PATIENT

The Stop & Guide® surgical system should be used by clinicians
with specific training in dental implantology, guided surgery
for implants, and in BTl dental products.

The group of patients envisaged are partially or totally
toothless patients who are going to undergo oral implantolo-
gy techniques and therefore oral or maxillofacial surgery.

7. CONTRAINDICATIONS

The Stop & Guide® surgical system is not suitable for use in pa-
tients who are allergic or hypersensitive to titanium.

The Stop & Guide® surgical system is not indicated when there
is a limitation of oral opening in the patient and/or mesio/dis-
tal space of less than 6mm.

The Stop & Guide® surgical system should not be used in chil-
dren who have not completed their growth and development
stage.

Page 5
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For more information on the sleeves see the STECO "STECO-
GUIDE" user instructions on their website
https://steco.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle, see the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

8. WARNINGS

The components of the Stop & Guide® surgical system as
/ A \ well as the SCG sleeve and the FP35 and FP4 punch drills
must be sterilised prior to use in patients.

é Lack of adequate bone quality and quantity, infections,

lack of hygiene or cooperation on the part of the patient,

teeth grinding and generalised diseases (diabetes, etc.)

are potential causes that can aggravate the subsequent
recovery from the surgical intervention.

i”} In case of ingestion of the piece by the patient, refer
them to the emergency department of the hospital for
appropriate treatment.

All products must only be used with the corresponding
original BTl components. Otherwise, the parts could be
damaged.

The system is optimised for BTI drill, as in other systems
compatibility with the marks on the drill cannot be en-
sured.

For more information on the sleeve Ref. SCG1 see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website https://ste-
co.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-

gle, see the W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

9. CAUTIONS

NUMBER OF USES

BTl recommends a maximum of 13 uses for all drills, including
the punch drill. This value serves as a reference, as the true
service life may be different depending on the type of appli-
cation and/or characteristics of the material being worked
with (hardness of the bone or mould). For the rest of the kit
components manufactured by BTI, a maximum of 50 uses is
recommended.

In any case, instruments should be discarded as soon as any
physical deterioration that may affect their proper functiona-
lity is noticed, e.g., instruments with damaged, deformed, and
nicked blades, as they cause vibrations and imperfections in
the preparation margins, as well as uneven surfaces.

The sleeves (SCG1 and SCG) are single-use products and there-
fore should not be reused. For more information on the sleeve

SCGT see the STECO "STECOGUIDE" user instructions on their
website https://steco.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle, see the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

10. ADVERSE EFFECTS

The surgical procedure carries certain risks, such as inflam-
mation of the implant site, loose sutures, short-term tender-
ness of the area, bruising, bleeding, loss of sensation in the
lower lip and chin, nosebleeds, trismus, sinusitis, peri-implan-
titis, periodontitis, gingivitis, fistula, mucositis, anesthesia,
paresthesia, dysesthesia, local pain, and bone resorption of
the maxillary or mandibular crest. Although these effects are
most likely only temporary, in some isolated cases the loss of
sensation has been permanent. An infection can also occur
around the implant, but can usually be resolved with local
treatment.

For more information on the sleeve Ref. SCG1 see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website https://ste-
co.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle see the W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

11. INSTRUCTIONS FOR USE

1. Ensure that the surgical guide you have prepared after
the case planning sits correctly in the patient's mouth.

2. Ifyouwantto perform a flapless surgery, place the appro-
priate punch drill in the counter-angle, without having
mounted the driver connector, and start drilling in a cloc-
kwise manner at a low speed, 50-75 rpm until you reach
the bone crest. If you perform the procedure by opening
a flap, this step is not necessary.

3. Place a driver (preferably long) in the driver tester and

pass it through the sleeve.
When the bone crest is flat and the planned implant posi-
tioning is juxtacrestal, the initial part of the driver passes
completely through the appropriate sleeve until it rea-
ches its upper part. When the crest is not flat or the desi-
red positioning of the implant is subcrestal, the driver will
not stop at the top of the sleeve and its laser marks (mar-
ked every 0.5 mm) will allow this distance to be estima-
ted. The distance measured with the laser marking in this
situation is the measurement to be added to the effective
milling length, by selecting a shorter Driver (with a grea-
ter number), as explained in greater detail below.

4. Place the driver connector on the counter-angle (referen-
ce: WI-75 E/KM) ensuring the correct alignment between
the head and the washer. Ensure that it is correctly mou-
nted and that it does not show any lateral or vertical mo-
vement. The friction that can be felt when inserting it into
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the drive head is normal to ensure correct guiding.

5. Place the longest driver (No. 2) and the largest diameter
long drill that can pass through it (@4.75 BTI drill); rotate
it at low speed and check the correct concentricity of all
components.

6. Remove the @4.75 drill and driver no. 2.

7. Place the long starting drill and then the driver corres-
ponding to the drilling depth you want to reach.

8. Remove the driver and then the long starter drill.

9. Continue with the drilling protocol corresponding to the
implant to be placed and adapted to the patient's bone
quality.Referto CAT218forBTIINTERNAimplantsfordetails.
To do this, in addition to the drills, you must exchange
the drivers depending on the depth to which you want
to drill.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

LONG
DRILLS

SHORT
DRILLS

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

For the juxta-crestal positioning of an implant, the driver
matching the length of the implant to be placed is selected.
E.g. ifa 6.5 mm implantis to be placed, driver no. 6 is selected.
The driver system is optimised for use with BTl Long drills, so
with other types of drills this numbering correspondence may
not exist (depending on the length of the drills used). After
placing the driver, check that the depth markings of the drill
match perfectly with the lower end of the driver*. The drill are
exchanged from the starting drill to the final diameter drill, fo-
llowing the usual drilling protocols and adapted to the quality
of the patient's bone. Additionally, the 5 shortest drivers can
also be used with the BTl Short drills, allowing a drilling depth
range between 2.5 and 6.5 mm. For this reason, the drivers
between number 9 and 13 have an additional number in their
marking that corresponds to the drilling length when a short
drill is used. E.g., the 11/4 driver indicates that it allows a dri-
lling depth of 11.5 mm with a long drill and 4.5 mm when a
short drill is used.

A *Since there is some manufacturing tolerance in the

length of the drills, it is important to confirm that the
lower end of the driver matches the desired depth
mark on the drill every time the drill is changed. The
system for connection between the driver and contra-
angle allows to overcome discrepancies of up to 1 mm,
simply by not connecting the driver all the way.

For sub-crestal positioning, as for juxta-crestal positioning,
the appropriate driver is initially selected for the length of the
implant to be placed. Again, if a 6.5 mm implant is to be pla-
ced, driver no. 6 is selected and it is verified that the part of
the drill that protrudes from the driver (and that determines
the drilling depth) correctly matches the depth marks on the
drill.

Since the default offset is 9 mm (distance between the im-
plant platform and the top of the sleeve in the guide), in cases
where the implant has been positioned below the ridge mar-
gin, when drilling, the initial end of the driver will encounter
the crest before it can be fully inserted into the guide. The
drivers are marked with laser marks every 0.5 mm to be able
to measure this missing distance to be able to fully insert the
driver in the sleeve (this measurement has been verified prior
to starting the drilling protocol with the Driver tester). This
measurement must be added to the drilling length (the part
of the drill that is outside the driver) in order to correctly drill
and position the subcrestal implant. If a 6.5 mm long implant
has been positioned subcrestal by 2 mm during planning, the
laser mark that we will see when the lower end of driver no. 6
hits the crest will be 2 mm. To reach the planned positioning,
this distance of 2 mm should be added to the length of the
implant when calculating the drilling depth. For this purpose,
a driver that is 2 mm shorter can be used (no. 8 in this specific
situation).

10. Once the drilling protocol is completed, remove the dri-
ver.

11. Proceed with the replacement of the conventional im-
plant holder (pre-assembled in the implant) by the gui-
ded surgery implant holder, which can be done in diffe-
rent ways:

11.1 If you wish to perform a half-guided procedu-
re, also remove the surgical guide from the patient's
mouth, and proceed with the placement of the im-
plant as if it were a conventional surgery.

11.2 If you want to follow a fully guided protocol, you
have several options depending on the length of the
implant and bone density (quality):

11.2.1 When standard length implants are inser-
ted, and bone quality is favourable, insertion of
the first 2-3 turns of the implant through the slee-
ve (without removing the guide) can be started as
in a conventional surgery, with the pre-assembled
implant holder and the implant holder connector
of the implant. With the first coils inserted, the
conventional implant holder is removed and the
guided surgery implant holder is placed (ensu-
ring it sits perfectly in the connection). The im-
plant continues to be placed until the upper end
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(with a larger diameter) of the guided surgery im-
plant holder makes contact with the sleeve. The
implant will have been positioned at this time in
the planned direction and depth (9 mm offset).
Remove the implant holder for guided surgery
and the surgical guide.

11.2.2 When extra-short implants need to be pla-
ced or the bone quality is not favourable, another
possible way to make this change is to start by pla-
cing the implant in a conventional way through
the sleeve of the guide (as in the situation indi-
cated above) until the first 2-3 turns are inserted
and a degree of stability is reached in the implant
which allows the change to be made. At this time,
the guide is carefully removed, the conventional
implant holder is removed, and then the guide is
replaced. Through the guide, the guided surgery
implant holder is connected (ensuring it sits
perfectly in the connection) and the insertion
is completed. Remove the implant holder for gui-
ded surgery and the surgical guide.

11.2.3 Another simple way to exchange the im-
plant holders, in situations of low bone quality
or when it is complex to perform the above pro-
cedures, is to start in the same way as indicated
above (through the sleeve) and remove the guide
after the insertion of the first 2-3 turns. Without
the surgical guide in the mouth, the conventional
implant holder is removed and replaced by the
guided surgery implant holder. Next, the implant
(of which only the first turns have been inserted)
is disinserted next to the guided surgery implant
holder. Then, the surgical guide is placed back in
the mouth and the implant is completely inserted
with the guided surgery implant holder through
the sleeve in the guide. Remove the implant hol-
der for guided surgery and the surgical guide.

12. Following these indications avoids the need for additio-
nal elements for the exchange of the implant holders and
prevents contact of the implant surface with elements
other than the patient's own bone.

11.1 REPROCESSING

The components of the Stop & guide® surgical system, the SCG
sleeve and the punch drills are NON-STERILE when sold and
must be sterilised prior to use. For products manufactured by
BTI, the reprocessing protocol described in the CAT246 clea-
ning, disinfection and sterilisation guide is recommended.

The driver connector must be disassembled to be ste-
rilised (head and washer separately).

For more information on the sleeve Ref. SCG1 see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website
https://steco.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle, see the W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

12. MAINTENANCE, STORAGE AND REMOVAL

The components of the Stop & guide® surgical system, the SCG
sleeve and the punch drills do not require special storage con-
ditions.

For more information on the sleeves see the STECO "STECO-
GUIDE" user instructions on their website
https://steco.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle see the W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

WASTE DISPOSAL:

It is recommended to discard safely potentially contamina-
ted or no longer usable medical devices as dental health care
waste in accordance with local regulation and government
legislation.

13. SERIOUS INCIDENT WARNING

If a serious incident occurs while or after using this product,
please notify the manufacturer and your national authority.
The manufacturer's contact details are:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. OTHER INFORMATION

You must only accept devices with intact packaging and fac-
tory labelling. Contact your dealer if the container is opened
or modified.

It is the responsibility of the user to examine the product and
check that its components are in a suitable condition for the
intended use. If the instrument does not show wear, it can be
used.

For more information on the sleeve Ref. SCG1 see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website https://ste-
co.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle, see the W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

14.1 EUDAMED

Page 8
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When the European database on medical devices is available,
the summary of safety and clinical performance of this medi-
cal device will be made available through Eudamed https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. To do this, it will be necessary
to enter the UDI-DI code, available on the implant label.

The UDI code corresponds to a series of numerical or alpha-
numeric characters that allow the traceability of the medical
device and is shown on the label in ICAD format and in a hu-
manly readable manner.

For more information on the sleeve Ref. SCG1see the STECO
"STECOGUIDE" user instructions on their website
https://steco.de/download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle see the W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.

15. SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels
and in these instructions, please refer to the eMA087 guide.

For more information on the sleeves see the STECO "STECO-
GUIDE" user instructions on their website https://steco.de/
download/#StecoGuide

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-an-
gle see the W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH "Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM" user instructions.
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KIT STOP & GUIDE®

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Stop & Guide® es un sistema quirdrgico con componentes para
guiar la colocacién de implantes dentales. Se trata de un siste-
ma versatil que puede utilizarse como un “kit de topes de fre-
sa”en la cirugia convencional (analdgica), o bien como un “kit
de cirugia guiada” para realizar cirugia pilotada, semi-guiada
y totalmente guiada.

2.USO PREVISTO

Sistema de instrumental quirdrgico destinado a la colocacién
de implantes dentales.

3. INDICACIONES DE USO

El sistema esta disefado para permitir colocar de manera to-
talmente guiada implantes de didmetro inferiora 5.5mm cuyo
protocolo de fresado tenga como fresa de mayor didmetro
una fresa de didmetro menor a 4.80mm y su portaimplantes
no excedan de 5.5mm de didmetro. Empleando protocolos de
cirugia semi-guiada, es posible colocar implantes de mayor
didmetro empleando este sistema, siempre y cuando, la fresa
de mayor didmetro sea menor a 4.80 mm.

4. COMPONENTES DEL SISTEMA STOP & GUIDE®

El kit Stop & Guide® incluye los siguientes componentes:

+ Unjuego de 12 drivers de longitudes diferentes.

«  Un conector de los drivers al contra-angulo de cirugia.
«  Una fresa punch para la cirugia sin colgajo (flapless).

«  Un comprobador driver, compatible con los 12 drivers.

«  Portaimplantes especifico para cirugia guiada para la fami-
lia de implantes interna estrecha.

«  Una caja Stop & Guide®

FRESA PUNCH COMPROBADOR DRIVER STOP & GUIDE®
@5
FP5 CMCG

%/

CONECTOR PORTAIMPLANTES

DRIVER DRIVER STOP & GUIDE® STOP & GUIDE®
STOP & GUIDE® INTERNA ESTRECHA

DCG (seguido del numero del

CbeG driver)

PCGE

AT

CAJA STOP & GUIDE®

CMCG
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5. PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA GUIADA CON EL
SISTEMA STOP & GUIDE®

Para realizar cualquiera de los 3 tipos de cirugia guiada esta-
tica (pilotada, semi-guiada o totalmente guiada) es necesario
disponer de:

«  Un estudio radiogréfico del paciente (CBCT) y un escanea-
do de la superficie de la boca del paciente.

- Una guia quirdrgica para cirugia guiada confeccionada
previamente a la cirugia, disefada mediante un software
de planificacion quirurgica.

- Camisas (Sleeves) para confeccionar la guia quirdrgica para
cirugia Guiada, que pueden ser:

- Ref: SCG1. Fabricados por steco-system-technik GmbH
& Co. Distribuidos por BTI. La unidad de venta contiene
5 unidades.

- Ref: SCG. Fabricados por BTI. La unidad de venta con-
tiene 5 unidades.

«  Un kit de cirugia guiada Stop & Guide®.

«  Fresa punch para la cirugia sin colgajo (flapless) de 5mm
de diametro ref. FP5. Fabricada por BTI.

«  Un contra-angulo de cirugia WI-75 E/KM compatible con el
conector al que se acoplan los drivers. Fabricado por W&H.
Distribuido por BTI.

5.1 CARACTERISTICAS DE LA GUIA QUIRURGICA

Las guias quirdrgicas para cirugia guiada se disefian y se con-
feccionan a través de diferentes softwares que permiten su-
perponer o fusionar (matching) la informacion del escaneado
de la superficie de la boca del paciente (en un archivo STL) y el
estudio radiografico mediante CBCT (en un archivo DICOM).
Tras planificar el caso, el disefio de la guia debe permitir incluir
camisas maestras metdlicas (sleeves) de las siguientes dimen-
siones: 5mm altura y 5.55 mm de didmetro interno (Ref. SCG1)
(Ref. SCG1); y 5mm altura y 5.57 mm de didmetro interno (Ref.
SCQ). Las camisas se deben colocar con un offset (altura desde
la plataforma del implante al margen superior de la camisa)
de 9mm de altura.

5.2 SLEEVE CIRUGIA GUIADA
Camisas cilindricas de Titanio CP4 con las siguientes dimen-
siones:

Ref. SCG

Didmetro exterior (D): 6.35mm
Didmetro interior (d): 5.57mm
Altura (L): 5.0mm

Human
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Ref:SCG1

Outside diameter (D): 6.35mm
Inside diameter (d): 5.55mm
Length (L): 5.0mm

d

WD

Para mas informacion sobre la camisa/sleeve Ref. SCG1 con-
sulte la instruccién de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web
https://steco.de/download/#StecoGuide

5.3 CONTRA-ANGULO W&H WI-75 E/KM

Contra-dngulo compatible con cualquier micromotor con-
forme con la ISO 3964 “Odontologia. Dimensiones de acopla-
miento para conectores de las piezas de mano”. La conexién
es standard y sin luz por lo que no requiere de ninguna espe-
cificacién concreta.

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

5.4 FRESAS PUNCH

La fresas punch son fresas con un borde cortante de didmetro
3.5mm (Ref. FP35), 4 mm (Ref. FP4) o 5 mm (Ref. FP5) para per-
forar la encia. El diametro exterior permite la inserciéon y guiado
de las mismas a través de las camisas (sleeves) de la guia.

Ref: FP5

Ref: FP35 Ref: FP4

L ]

& : &
\‘iJ | Id
Indicacion de uso:

Se usan conectadas al motor quirdrgico, no requieren irriga-
ciény la velocidad recomendada de fresado es de 50-75 rpm.

No se deben utilizar cuando el conector driver esta
montado sobre el contra-angulo ya que no podra llegar
alaencia.

La direccion de rotaciéon de estos productos es en el sen-
tido de las agujas del reloj (en modo normal del motor
quirdrgico).
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5.5 COMPROBADOR DRIVER

El comprobador driver es un elemento que consta de un man-
go y de una cabeza en la que se puede roscar un driver. Este
elemento unido al driver facilita su insercidn a través de La
camisa (sleeve) para comprobar que la parte inicial (de menor
diametro) del driver pasa por completo a través del sleeve.

Sila cresta no es plana o el implante se ha planificado en posi-
cién subcrestal, no hara tope y se deberd medir esta distancia
con la ayuda del marcado laser para anadirla a la profundidad
ala que desea fresar.

Indicacién de uso:
Se usan conectadas al motor quirdrgico, no requieren irriga-
ciény la velocidad recomendada de fresado es de 50-75 rpm.

5.6 CONECTOR DE LOS DRIVERS

Un elemento que se acopla sobre la cabeza de un contra-an-
gulo compatible, WI-75 E/KM, y que posee una parte en la que
es posible roscar los drivers.

5.7 DRIVERS

Los drivers son unos elementos cilindricos, que una vez aco-
plados (roscados) al conector driver por su parte superior, ro-
dean de manera concéntrica a las fresas que se emplean para
preparar el lecho del implante. El didmetro externo de los
drivers permite su insercién y guiado a través de las camisas
(sleeves) de la guia, de forma que las fresas giran libremente
en su interior, evitando asi el rozamiento de la fresa contra la
camisa de la guia.

La caja quirurgica dispone de 12 drivers numerados (del 2 al
13) para facilitar su identificacion y con unas marcas de pro-
fundidad (marcado laser) que ayudan en la colocacion de im-
plantes cuando estan planificados en una posicién subcrestal.
Todos los drivers poseen una parte idéntica de 9 mm de longi-
tud que es la que se inserta a través de la camisa (sleeve) de la
guia quirurgica y que permite guiar las fresas. El diametro ex-
terno de esta parte inicial del driver esta ajustado al didmetro
interno de la camisa (sleeve) en la guia quirurgica. A partir de
estos 9 mm, es decir, la zona del driver mas préxima al contra-
angulo tiene un didametro mayor, por lo que hace tope con la
parte superior de la camisa (sleeve) en la guia. Esta zona del
driver varia en longitud de mm en mm entre drivers conse-
cutivos.

El didametro interno de los drivers es de 4.80 mm lo que permi-
te fresar con cualquier fresa de menor didmetro.

Indicacién de uso:

Al colocar un driver y una fresa en el contra-angulo, la parte
de la fresa que queda por fuera del driver determina la pro-
fundidad efectiva de fresado ya que el extremo inicial del dri-
ver detiene el avance en profundidad al llegar a la cresta ésea,
entrando en contacto con el hueso exclusivamente la parte

de la fresa que queda fuera del driver. Cambiando un driver
por uno mas corto, se aumenta la longitud de fresado y vice-
versa. El marcado laser que aparece en los drivers indica esta
profundidad efectiva de fresado.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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5.8 PORTAIMPLANTES DE CIRUGIA GUIADA

El portaimplantes de cirugia guiada es un portaimplantes
cuyo didmetro exterior esta ajustado al diametro interno de
las diferentes camisas (sleeve) en la guia, lo que permite el
guiado del implante durante su insercion. Su altura es de 9
mm igual que el offset de la camisa (sleeve), lo que permite
controlar también la profundidad del posicionamiento final
del implante.

Indicacién de uso:

El portaimplantes de cirugia guiada se rosca en el implante,
cuando se desea realizar un protocolo de cirugia completa-
mente guiado (fully-guided).

Este portaimplantes es compatible con la conexién protésica
de los implantes interna estrecha de BTl (conexién protésica
de 3.5 mm.)

6. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES
PREVISTO

El sistema quirdrgico Stop & Guide® debe ser utilizado por cli-
nicos con formacion especifica en implantologia dental, ciru-
gia guiada para implantes y en productos dentales BTI.

El grupo de pacientes previsto son pacientes parcial o total-
mente desdentados que vayan a ser sometidos a técnicas de
implantologia oral y por tanto a cirugia oral o maxilofacial.

7. CONTRAINDICACIONES
El sistema quirdrgico Stop & Guide® no es adecuado para su
uso en pacientes alérgicos o hipersensibles al titanio.

El sistema quirurgico Stop & Guide® no estd indicado cuando
hay limitacién de apertura bucal en el paciente y/o espacio
mesio distal inferior a 6mm.
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El sistema quirargico Stop & Guide®no debe utilizarse en nifios
que no hayan concluido su etapa de crecimiento y desarrollo.

Para mas informacion sobre la camisa/sleeve SCG1consulte la
instruccion de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web
https://steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-dngulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

8. ADVERTENCIAS

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide®,
asi como la camisa SCG vy las fresas punch FP35 y FP4
deben esterilizarse antes de su uso en pacientes. Véase
la seccién REPROCESO.

La falta de adecuada calidad y cantidad de hueso, in-
A fecciones, falta de higiene o cooperacion por parte del
paciente, bruxismo, y enfermedades generalizadas (dia-
betes, etc.) son causas potenciales que pueden agravar
la posterior recuperacién de la intervencion quirurgica.

En caso de ingestion de la pieza por parte del paciente,
remitirlo al servicio de urgencias del hospital para que
reciba el tratamiento adecuado.

Todos los productos sélo deben utilizarse con los corres-
pondientes componentes originales de BTI. De lo con-
trario, las piezas podrian resultar dafiadas.

El sistema estd optimizado para fresas de BTI, ya que en
otros sistemas no se puede asegurar la coincidencia con
las marcas en las fresas.

> B B

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO“STECOGUIDE" en su web https://
steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-dngulo de cirugia WI-75

E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

9. PRECAUCIONES

NUMERO DE USOS

BTl recomienda un maximo de 13 usos para todas las fresas,
incluida las fresas punch. Este valor sirve como referencia, ya
que la verdadera vida util de servicio puede ser diferente en
funcién del tipo de aplicacion y/o caracteristicas del material
con el que se trabaja (dureza del hueso o molde). Para el resto
de los componentes del kit fabricados por BTl se recomienda
un maximo de 50 usos.

En cualquier caso, se recomienda desechar los instrumentos

en cuanto se aprecie algun deterioro fisico que pueda afectar
a su correcta funcionalidad, por ejemplo, instrumentos con
filos danados, deformados y mellados, ya que causan vibra-
ciones y producen imperfecciones en los margenes de prepa-
racién, asi como superficies irregulares.

Las camisas/sleeves (SCG1 y SCG) son productos de un solo
uso y por lo tanto no deben ser reusadas. Para mas infor-
macion sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la instruccién
de uso de STECO “STECOGUIDE” en su web https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccién de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

10. EFECTOS ADVERSOS

El procedimiento quirtrgico conlleva ciertos riesgos, como in-
flamacion de lazona delimplante, suturas sueltas, sensibilidad
a corto plazo en la zona, hematomas, hemorragias, pérdida de
sensibilidad en el labio inferior y la barbilla, hemorragias na-
sales, trismo, sinusitis, periimplantitis, periodontitis, gingivitis,
fistula, mucositis, anestesia, parestesia, disestesia, dolor local
y reabsorcidn dsea de la cresta maxilar o mandibular. Aunque
lo mas probable es que estos efectos sélo sean temporales, en
algunos casos aislados la pérdida de sensibilidad ha sido per-
manente También puede producirse una infeccion alrededor
del implante, pero normalmente puede solucionarse con un
tratamiento local.

Para mas informacion sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO“STECOGUIDE" en su web https://
steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccidon de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

11.INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de que la guia quirtrgica que ha confecciona-
do tras la planificacion del caso asienta correctamente en
la boca del paciente.

2. En el caso de querer realizar una cirugia sin colgajo, co-
loque la fresa punch adecuada en el contra dngulo, sin
haber montado el conector driver, y comience a fresar en
el sentido de las agujas del reloj a baja velocidad, 50-75
rpm, hasta llegar a la cresta dsea. Si realiza el procedi-
miento abriendo un colgajo, este paso no es necesario.

3. Coloque un driver (preferiblemente largo) en el compro-
bador driver y paselo a través de la camisa (sleeve).
Cuando la cresta 6sea es plana y el posicionamiento del
implante planificado es yuxtacrestal, la parte inicial del
driver pasa por completo por la camisa (sleeve) adecuada
hasta hacer tope en su parte superior. Cuando la cresta
no es plana o el posicionamiento deseado del implante
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es subcrestal, el driver no hara tope en la parte superior
de la camisa (sleeve) y sus marcas laser (marcado cada 0.5
mm) permitird estimar esta distancia. La distancia medida
con el marcado laser en esta situacion, es la que se debe
anadir a la longitud efectiva de fresado, seleccionando un
Driver mas corto (de numeracién mayor), como se explica
en mayor detalle mas adelante.

4. Coloque el conector driver en el contra dngulo (referen-
cia: WI-75 E/KM) asegurandose la correcta alineacion
entre la cabeza y la arandela. Asegurese que esta correc-
tamente montado y que no tiene ningiin movimiento
lateral ni vertical. La friccion que se puede notar al inser-
tarlo en la cabeza del motor es normal para asegurar el
correcto guiado

5. Coloque el driver més largo (n°2) y la fresa larga de mayor
didmetro que puede pasar por su interior (J4.75 de fresa
BTI); hagala rotar a baja velocidad y verifique la correcta
concentricidad de todos los componentes.

6. Retire la fresa @4.75 y el driver n°2.

7. Coloque lafresa de inicio larga y posteriormente el driver

correspondiente a la profundidad de fresado que quiere

realizar.

Retire el driver y posteriormente la fresa de inicio larga.

9. Continue con el protocolo de fresado correspondiente al
implante que va a colocar y adaptado a la calidad 6sea
del paciente. Para mas informacién, consulte el CAT218
para implantes de BTI INTERNA. Para ello debera ir inter-
cambiando ademas de las fresas los drivers en funcion de
la profundidad a la que desee fresar.

®

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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Para el posicionamiento yuxtacrestal de un implante, se
selecciona el driver coincidente con la longitud del implante
que se va a colocar. Si por ejemplo se va a colocar un implante
de 6.5 mm, se selecciona el driver n°6. El sistema de drivers
esta optimizado para su empleo con las Fresas Largas de BTI,

por lo que con otro tipo de fresas puede que esta correspon-
dencia de numeracién no se dé (en funcién de la longitud
de las fresas utilizadas). Tras colocar el driver, se ha de com-
probar que las marcas de profundidad de la fresa coincidan
perfectamente con el extremo inferior del driver*. Las fresas
se van intercambiando desde la fresa de inicio a la fresa final

de didmetro, siguiendo los protocolos de fresado habituales y
adaptados a la calidad del hueso del paciente. Adicionalmen-
te, los 5 drivers mas cortos pueden emplearse también con las
Fresas cortas de BTI, permitiendo un rango de profundidad de
fresado entre 2.5 y 6.5 mm. Por este motivo, los drivers entre
el nimero 9y el 13, poseen un ndmero adicional en su mar-
cado que corresponde con la longitud de fresado cuando se
emplea una fresa corta. Por ejemplo el driver 11/4 indica que
permite una profundidad de fresado 11.5 mm con una fresa
larga y de 4.5 mm cuando se emplea una fresa corta.

A

*Dado que existe cierta tolerancia de fabricacion en la
longitud de las fresas, es importante confirmar, cada
vez que se cambia de fresa, que coincide el extremo in-
ferior del driver con la marca de profundidad deseada
en la fresa. El sistema de roscado para conexién entre
driver y contra-angulo permite salvar discrepancias de
hasta 1 mm, simplemente no roscando hasta el final el
driver.

Para el posicionamiento subcrestal, al igual que en un posi-
cionamiento yuxtacrestal, inicialmente se selecciona el driver
adecuado a la longitud del implante que se desea colocar. De
nuevo, si por ejemplo se va a colocar un implante de 6.5 mm,
se selecciona el driver n°6 y se comprueba que la parte de
la fresa que sobresale del driver (y que determina la profun-
didad de fresado) coincide correctamente con las marcas de
profundidad en la fresa.

Puesto que el offset predeterminado es de 9 mm (distancia
entre la plataforma del implante y la parte superior de la ca-
misa, sleeve, en la guia), en los casos que se haya posicionado
el implante por debajo del margen de la cresta, al realizar el
fresado, el extremo inicial del driver topara con la cresta antes
de que pueda insertarse totalmente en la guia.

Los drivers vienen marcados con marcas laser de 0.5 en 0.5mm
para poder medir esta distancia que falta para poder insertar
totalmente el driver en la camisa/sleeve (esta medida se ha
podido comprobador previamente a comenzar con el proto-
colo de fresado con el comprobador del Driver). Esta medida,
es la misma que se debe anadir a la longitud de fresado (la
parte de la fresa que queda por fuera del driver) para poder
fresar correctamente y posicionar el implante subcrestal. Si
por ejemplo se ha posicionado 2 mm subcrestal un implante
de 6.5 mm. de longitud durante la planificacion, la marca laser
que veremos cuando el extremo inferior de driver n°6 tope
con la cresta serd de 2 mm. Para alcanzar el posicionamiento
planificado, esta distancia de 2 mm se deberia afadir adicio-
nalmente a la longitud del implante al calcular la profundidad
de fresado. Para ello se puede emplear un driver 2 mm. mas
corto (el n°8 en esta situacidon concreta).

10. Una vez completado el protocolo de fresado, retire el dri-
ver.
11. Proceda con la sustitucion del portaimplantes convencio-
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nal (premontado en el implante) por el portaimplantes
de cirugia guiada, puede realizarse de diferentes mane-
ras:

11.1 Si desea realizar un procedimiento semi-guiado
(half-guided) retire también la guia quirdrgica de la
boca del paciente, y proceda a la colocacién del im-
plante como si se tratara de una cirugia convencional.

11.2. Si desea seguir un protocolo totalmente guiado
(fully guided) Tiene varias opciones en funcién de la
longitud del implante y la densidad (calidad) 6sea:

11.2.1 Cuando se insertan implantes de longitud
estandar, y la calidad 6sea es favorable, se puede
comenzar la insercion de las 2-3primeras espi-
ras del implante a través de la camisa (sin retirar
la guia) como en una cirugia convencional, con
el portaimplantes premontado y el conector del
portaimplantes del implante. Con las primeras
espiras insertadas, se procede a la retirada del
portaimplantes convencional y a la colocacion del
portaimplantes de cirugia guiada (asegurando
su perfecto asentamiento en la conexion). Se
continua colocando el implante hasta que el ex-
tremo superior (de mayor didmetro) del portaim-
plantes de cirugia guiada haga tope con la cami-
sa. El implante se habra quedado posicionado en
este momento en la direccidn y profundidad pla-
neada (9 mm de offset). Retire el portaimplantes
para cirugia guiada y la guia quirdrgica.

11.2.2 Cuando se desea colocar implantes extra-
cortos o bien la calidad dsea no es favorable, otra
posible forma de realizar este cambio es comen-
zar colocando el implante de forma convencional
a través de la camisa de la guia (como en la situa-
cidn anteriormente senalada) hasta insertar las
2-3 primeras espiras y alcanzar un grado de esta-
bilidad en elimplante que permita realizar el cam-
bio. En este momento, se retira con precaucion la
guia, se retira el portaimplantes convencional y a
continuacion se coloca de nuevo la guia. A través
de la guia se conecta el portaimplantes de cirugia
guiada (asegurando su perfecto asentamiento
en la conexidn) y se finaliza la insercidn. Retire el
portaimplantes para cirugia guiada y la guia qui-
rdrgica.

11.2.3 Otra forma sencilla de intercambiar los por-
taimplantes, en situaciones de baja calidad ésea o
cuando sea complejo realizar los procedimientos
anteriores, consiste en comenzar de la misma ma-
nera como se sefald anteriormente (a través de la
camisa) y retirar la guia tras la insercién de las 2-3
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primeras espiras. Sin la guia quirdrgica en boca,
se retira el portaimplantes convencional y se sus-
tituye por el portaimplantes de cirugia guiada. A
continuacion, se desinserta el implante (del que
s6lo se han insertado las primeras espiras) junto al
portaimplantes de cirugia guiada. A continuacion,
se coloca de nuevo en boca la guia quirtrgica y
se procede a insertar completamente el implante
con el portaimplantes de cirugia guiada a través
de la camisa en la guia. Retire el portaimplantes
para cirugia guiada y la guia quirurgica.

12. Siguiendo estas indicaciones se evita la necesidad de ele-
mentos adicionales para el intercambio de los portaim-
plantes y se previene el contacto de la superficie del im-
plante con otros elementos que no sean el propio hueso
del paciente.

11.1 REPROCESO

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide®, la ca-
misa SCG y las fresas punch se venden NO ESTERILES y deben
esterilizarse antes de su uso. Para los productos fabricados por
BTI, se recomienda el protocolo de reprocesamiento descrito
en la guia de limpieza, desinfeccion y esterilizacién CAT246.

El conector driver debe ser esterilizado desmontado
/ A \ (cabezay arandela por separado).

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO“STECOGUIDE" en su web https://
steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccién de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

12. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETI-
RADA

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide®, la ca-
misa SCG y las fresas punch no requieren condiciones espe-
ciales de almacenamiento.

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web
https://steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".
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ELIMINACION DE LOS RESIDUOS

Se recomienda desechar de forma segura los dispositivos mé-
dicos potencialmente contaminados o que ya no se puedan
utilizar como residuos sanitarios dentales de acuerdo con la
normativa local y la legislacion gubernamental.

AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES.

Si, durante el uso de este producto o como resultado de su
uso, se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabri-
cante y a su autoridad nacional. La informacién de contacto
del fabricante es la siguiente: https://www.qualifiedperson@
bti-implant.es

13. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Si, durante el uso de este producto o como resultado de su
uso, se ha producido un incidente grave, notifiquelo al fabri-
cante y a su autoridad nacional. La informacién de contacto
del fabricante es la siguiente:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. OTRA INFORMACION

Solo debera aceptar aquellos dispositivos cuyo embalaje y
etiquetado de fabrica estén intactos. Pbngase en contacto
con su distribuidor si el envase esta abierto o modificado.

Es responsabilidad del usuario examinar el producto y com-
probar que sus componentes estan en condiciones adecua-
das para el uso previsto. Si el instrumento no muestra desgas-
te puede ser utilizado.

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1consulte la
instrucciéon de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web
https://steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Cuando la base de datos europea sobre productos sanitarios
esté disponible, el resumen de seguridad y rendimiento cli-
nico de este producto sanitario estara disponible a través de
Eudamed en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para ello,
serd necesario introducir el cédigo UDI-DI, disponible en la
etiqueta del implante.

El codigo UDI corresponde a una serie de caracteres numéri-
cos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del produc-
to sanitario y se muestra en la etiqueta en formato ICAD y de
manera humanamente legible.

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web

https://steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH“Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".

15. SIMBOLOS

Para obtener una descripcion de los simbolos que aparecen
en las etiquetas de los productos y en estas instrucciones,
consulte la guia eMA087.

Para mas informacién sobre la camisa/sleeve SCG1 consulte la
instruccion de uso de STECO “STECOGUIDE" en su web
https://steco.de/download/#StecoGuide

Para mas informacion sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instruccion de uso de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE®-KIT

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Stop & Guide® ist ein chirurgisches System mit Komponenten
zur Fihrung des Einsetzens von Zahnimplantaten. Es ist ein
vielseitiges System, das als ,Bohrstopp-Kit” in der konventio-
nellen (analogen) Chirurgie oder als ,gefiihrtes Chirurgie-Kit”
fur die Fiihrung des Pilotbohrers, die halbgefiihrte und die
vollstandig gefiihrte Chirurgie verwendet werden kann.

2. BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Chirurgisches Instrumentensystem zum Einsetzen von Zah-
nimplantaten.

3. ANWENDUNGSHINWEISE

Das System ist so konzipiert, dass es eine vollstandig gefiihrte
Insertion von Implantaten mit einem Durchmesser von weni-
ger als 5,5 mm ermdoglicht, deren Bohrprotokoll einen Bohrer
mit einem Durchmesser von weniger als 4,8 mm als gré3ten
Bohrerdurchmesser aufweist und deren Einbringpfosten
einen Durchmesser von 5,5 mm nicht Uberschreitet. Unter
Verwendung von halbgefiihrten Operationsprotokollen ist es
maglich, mit diesem System Implantate mit groBerem Durch-
messer zu setzen, solange der Bohrer einen maximalen Dur-
chmesser von 4,8 mm hat.

4. KOMPONENTEN DES STOP & GUIDE®-SYSTEMS

Das Stop & Guide®-Kit enthdlt die folgenden Komponenten:

- Ein Satz von 12 Fiihrungen unterschiedlicher Lénge.

«  Ein Connector zur Verbindung der Fiihrungen und dem
chirurgischen Winkelsttick.

«  Eine Schleimhautstanze fiir die lappenlose Chirurgie (fla-
pless surgery).

«  Ein Tester, kompatibel mit allen 12 Fiihrungen.

«  Spezifischer Einbringpfosten fiir gefiihrte Chirurgie fir
die Familie der schmalen

« Implantate mit Innenverbindung.

«  Eine Stop & Guide®-Box

hleimh
Schleimhautst STOP & GUIDE® - Tester

anze

FP5 CMCG

STOP & GUIDE®-
STOP & GUIDE®-Fuhrungen Einbringpfosten
INTERNA SCHMAL

STOP & GUIDE®-
Connector

DCG (gefolgt von der Nummer

der Fiihrung) PCGE

CDCG

STOP & GUIDE®-BOX
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5. VERFAHREN DER GEFUHRTEN CHIRURGIE MIT
DEM STOP & GUIDE®-SYSTEM

Fir die Durchfiihrung einer der 3 Arten von statisch geflhr-
ter Chirurgie (Fihrung nur des Pilotbohrers, halbgefiihrt oder
vollstandig gefiihrt) sind sind folgende Voraussetzungen er-
forderlich:

«  Eine Rontgenuntersuchung des Patienten (DVT) und ein
Scan der Mundoberfldache des Patienten.

- Eine Bohrschablone fiir die gefiihrte Chirurgie, die vor dem
Eingriff angefertigt und mit

« einer chirurgischen Planungssoftware erstellt wurde.

«  Hulsen zur Herstellung der Bohrschablone fiir die gefiihrte
Chirurgie, z. B.:
- Ref: SCG1. Hergestellt von steco-system-technik GmbH
& Co. Vertrieben durch BTI. Eine Packung enthalt 5 Huil-
sen.

- Ref: SCG. Hergestellt von BTI. Eine Packung enthdlt 5
Hilsen.
«  Ein Stop & Guide®-Kit fiir gefiihrte Chirurgie.

«  Schleimhautstanze fiir ein Winkelstiick fiir die lappenlose
Chirurgie, Durchmesser 5 mm, Ref. FP5. Hergestellt durch
BTI.

- Erforderliche Bohrer fir die Abmessungen der geplan-
ten Implantate sowie die Bohrreihenfolge, die im Katalog
CAT218 nachgeschlagen werden kann.

«  Ein chirurgisches Winkelstiick WI-75 E/KM, das mit dem
Connector kompatibel ist, an dem die Flihrungen befestigt
werden. Hergestellt von W&H. Vertrieben durch BTI.

5.1 MERKMALE DER BOHRSCHABLONE

Die Bohrschablonen fir die gefiihrte Chirurgie werden mit
Hilfe verschiedener Softwares erstellt und angefertigt. Diese
Softwares ermdglichen es, die Informationen aus dem Scan
der Mundoberflaiche des Patienten (in einer STL-Datei) und
der radiologischen Studie Aufnahme mittels CBCT DVT (in
einer DICOM-Datei) zu Uberlagern oder zusammenzufiihren
(matching). Nach der Fallplanung sollte die Konstruktion der
Schablone die Aufnahme von metallenen Fiihrungshiilsen
(sleeves) mit den folgenden Abmessungen vorsehen: 5 mm
Hoéhe und 5,55 mm Innendurchmesser (Ref. SCG1); und 5 mm
Hoéhe und 5,57 mm Innendurchmesser (Ref. SCG). Die Hulsen
missen mit einem Offset (Hohe von der Implantatplattform
bis zum oberen Rand der Hilse) von 9 mm Héhe angebracht
werden.

5.2 HULSE FUR GEFUHRTE CHIRURGIE

Zylindrische Hulsen aus Titan CP4 mit den folgenden Abmes-
sungen:

Ref. SCG

AuBendurchmesser (D): 6,35 mm

Innendurchmesser (d): 5,57 mm
Hohe (H): 5,0 mm

Ref. SCG1

AuBendurchmesser (D): 6,35 mm
Innendurchmesser (d): 5,55 mm
Hohe (H): 5,0 mm

|
[

Weitere Informationen zur Hilse Ref. SCG1 finden Sie in der
Gebrauchsanweisung von STECO,STECOGUIDE" auf der Web-
site https://steco.de/download/#StecoGuide

5.3 WINKELSTUCK W&H WI-75 E/KM

Das Winkelstiick ist mit jedem Mikromotor kompatibel, der
der 1SO 3964 ,Zahnmedizin. Kupplungsmafle fiir Handstlic-
kanschlisse” entspricht. Der Anschluss ist standardmafig
ohne Lichtfiihrung und erfordert daher keine besonderen
Spezifikationen.

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstlick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

5.4 SCHLEIMHAUTSTANZE

Die Schleimhautstanze ist ein Bohrer mit einem Durchmesser
der Schneide von 3,5 mm (Ref. FP35), 4 mm (Ref. FP4) oder 5
mm (Ref. FP5) zum Durchbohren der Gingiva. Der Auf3endur-
chmesser ermdglicht das Einflhren in und Fiihren durch die
Hulsen (Sleeves) der Schablone.

Ref: FP5

Ref: FP35 Ref: FP4

i u
Gebrauchsanweisung:
Wird in das chirurgische Winkelstlick eingesetzt, bendtigt

keine Kiihlung und die empfohlene Bohrgeschwindigkeit be-
tragt 50-75 U/min.
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Darf nicht verwendet werden, wenn eine Fiihrung am
Winkelstlick montiert ist, da dann die Gingiva nicht
erreicht werden kann.

Die Drehrichtung dieser Instrumente ist im Uhrzeiger-
sinn (im normalen chirurgischen Motorbetrieb).

5.5TESTER

Der Tester ist ein Instrument, das aus einem Griff und einem
Kopf besteht, in den eine Flihrung eingeschraubt werden
kann. Die am Tester befestigte Fiihrung erleichtert das Ein-
fihren durch die Hilse (Sleeve), um zu Uberprifen, ob der
untere Teil (kleinerer Durchmesser) der Fiihrung vollstandig
durch die Hilse (Sleeve) hindurchgeht.

Wenn der Kieferkamm nicht flach ist oder das Implantat in
einer subcrestalen Position geplant ist, geht die Fiihrung ni-
cht vollstandig herunter. Dieser Abstand muss mit Hilfe der
Lasermarkierung gemessen und zu der zu bohrenden Tiefe
hinzuaddiert werden.

Anwendungshinweis:

Die am Tester befestigte Fihrung erleichtert das Einfiihren
durch die Hiilse (Sleeve), um die Neigung des Knochenkamms
und die Tiefe zu iberpriifen, in der das Implantat gesetzt wer-
den soll (falls das Implantat subcrestal gesetzt werden soll).

5.6 CONNECTOR

Der Connector wird am Kopf des kompatiblen Winkelstiicks
WI-75 E/KM befestigt und besitzt ein Gewinde, in das die
Fihrungen eingeschraubt werden kénnen.

5.7 FUHRUNGEN

Bei den Flhrungen handelt es sich um zylindrische Kompo-
nenten. Sie umgeben, nach dem Einschrauben in den oberen
Teil des Connectors, die zur Aufbereitung des Implantatbettes
verwendeten Bohrer konzentrisch. Der AuBBendurchmesser
der Fiihrungen ermdglicht das Einfiihren in und Fiihren durch
die Hulsen (Sleeves) der Schablone, so dass sich die Bohrer
frei in ihrem Inneren drehen kénnen. Dadurch wird eine Rei-
bung des Bohrers an der Hiilse der Schablone vermieden.

Die chirurgische Box enthdlt 12 zur einfachen Identifizierung
nummerierte Filhrungen (von 2 bis13) mit Tiefenmarkierun-
gen (Lasermarkierung), die beim Einsetzen von Implantaten
helfen, wenn diese in einer subcrestalen Position geplant
sind. Alle FGhrungen haben einen identischen Teil von 9 mm
Lange, der durch die Hiilse (Sleeve) der Bohrschablone ein-
gefiihrt wird und die Fihrung der Bohrer ermdglicht. Der
AuBlendurchmesser dieses ersten Teils der Flihrung ist auf den
Innendurchmesser der Hilse (Sleeve) in der Bohrschablone
abgestimmt. Ab diesen 9 mm hat der Bereich der Fiihrung,
der dem Winkelstlick am ndchsten liegt, einen gréBeren Dur-
chmesser, so dass er an den oberen Teil der Hiilse (Sleeve) in
der Schablone anschldgt. Dieser Bereich der Fiihrungen va-

riiert in der Ldnge um jeweils 1 mm zwischen aufeinanderfol-
genden Flihrungen.

Der Innendurchmesser der Fiihrungen betragt 4,8 mm, was
das Bohren mit jedem Bohrer mit kleinerem Durchmesser er-
maoglicht.

Gebrauchsanweisung:

Wenn Sie eine Filhrung und einen Bohrer in das Winkelstlick
einsetzen, bestimmt der Teil des Bohrers, der aul3erhalb der
Fihrung liegt, die effektive Bohrtiefe, da das apikale Ende
der Fuhrung den Tiefenvorschub stoppt, wenn er den Kno-
chenkamm erreicht. Dabei kommt nur der Teil des Bohrers,
der au3erhalb der Fiihrung liegt, mit dem Knochen in Kontakt.
Durch den Austausch einer Fiihrung gegen eine kirzere wird
die Bohrldnge erh6ht und umgekehrt. Die Lasermarkierung
auf den Flihrungen zeigt diese effektive Bohrtiefe an.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

plact:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 EINBRINGPFOSTEN FUR GEFUHRTE CHIRURGIE

Der Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie hat einen
AuBendurchmesser, der an den Innendurchmesser der Hilse
(Sleeve) in der Schablone angepasst ist, so dass das Implan-
tat beim Einsetzen gefiihrt werden kann. Seine Hohe betragt
9 mm, genau wie der Offset der Hilse (Sleeve), so dass Sie
auch die Tiefe der endgliltigen Positionierung des Implantats
steuern konnen.

Anwendungshinweis:

Der Einbringpfosten fir die gefiihrte Chirurgie wird auf das
Implantat geschraubt, wenn ein vollstandig gefiihrtes Opera-
tionsprotokoll gewiinscht wird.

Dieser Einbringpfosten ist mit der prothetischen Verbindung
der schmalen Implantate mit Innenverbindung von BTI (3,5
mm prothetische Verbindung) kompatibel.

6. BESTIMMUNGSGEMASSER ANWENDER UND
VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Das Stop & Guide®-Chirurgiesystem sollte von Klinikern mit
spezifischer Ausbildung in Zahnimplantologie, gefiihrter Im-
plantatchirurgie und BTI-Dentalprodukten verwendet wer-
den.

Seite 19



D/ —
|| g

STOP & GUIDE®-KIT

~aN

© bti

i bti

y o
Human
Technology

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich um
teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die sich einer
oralen Implantologie und somit einer oralen oder maxillofa-
zialen Operation unterziehen missen.

7. GEGENANZEIGEN

Das Stop & Guide®-Chirurgiesystem ist nicht fir den Einsatz
bei Patienten geeignet, die allergisch oder Giberempfindlich
gegen Titan und/oder Edelstahl sind.

Das Stop & Guide®-Chirurgiesystem ist nicht indiziert, wenn
die Mundo6ffnung des Patienten eingeschrankt ist und/oder
die Liicke mesio-distal weniger als 6 mm betragt.

Das Stop & Guide®Operationssystem darf nicht bei Kin-
dern verwendet werden, die ihre Wachstums- und Entwic-
klungsphase noch nicht abgeschlossen haben.

Weitere Informationen zur Hiilse/Sleeve finden Sie in der Ge-
brauchsanweisung von STECO,STECOGUIDE" auf der Website
https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlck-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

8. WARNHINWEISE

Die Komponenten des Stop & Guide®-Chirurgiesystems,

A die SCG-Hiilse sowie die Schleimhautstanzen FP35 und
FP4 missen vor der Anwendung bei Patienten sterili-
siert werden. Siehe Abschnitt AUFBEREITUNG.

ﬁ Eine unzureichende Knochenqualitdt und -quantitat,

Infektionen, mangelnde Hygiene oder mangelnde
Kooperation des Patienten, Bruxismus und Allgemei-
nerkrankungen (Diabetes usw.) sind maogliche Ursa-
chen, die die spatere Genesung nach dem Eingriff ers-
chweren kénnen.

ﬁ Wenn der Patient eine Komponente verschluckt, brin-
gen Sie ihn in die Notaufnahme eines Krankenhauses,
wo er angemessen behandelt werden kann.

é Alle Produkte diirfen nur mit den entsprechenden Origi-
nal-BTI-Komponenten verwendet werden. Andernfalls
konnen die Teile beschadigt werden.

é Das System ist fur BTI-Bohrer optimiert, da bei anderen
Systemen die Ubereinstimmung mit den Markierungen
auf den Bohrern nicht gewéhrleistet werden kann.

Weitere Informationen zur Hulse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der

Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM*” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

9. VORSICHTSMASSNAHMEN

ANZAHL DER VERWENDUNGEN

BTl empfiehlt maximal 13 Anwendungen fiir alle Bohrer, eins-
chlieBlich Schleimhautstanzen. Dieser Wert dient als Anhalts-
punkt, da die tatsachliche Lebensdauer je nach Art der An-
wendung und/oder der Eigenschaften des zu bearbeitenden
Materials (Harte des Knochens oder der Form) unterschiedlich
sein kann. Fur die Gbrigen Komponenten des Kits, die von BTI
hergestellt werden, werden maximal 50 Anwendungen em-
pfohlen.

In jedem Fall wird empfohlen, die Instrumente zu entsor-
gen, sobald physische Schaden festgestellt werden, die ihre
Funktionstlchtigkeit beeintrachtigen konnten, z. B. Instru-
mente mit beschddigten, verformten und eingekerbten Sch-
neiden, da sie Vibrationen und UnregelméBigkeiten an den
Préparationsrandern sowie unebene Oberflichen verursa-
chen.

Die Hiilsen/Sleeves (SCG1 und SCG) sind Einwegprodukt und
sollten daher nicht wiederverwendet werden. Weitere Infor-
mationen zur Hilse/Sleeve (SCG1) finden Sie in der Gebrau-
chsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der Website
https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

10. NEBENWIRKUNGEN

Ein chirurgischer Eingriff birgt gewisse Risiken, wie z. B.
Schwellung des Implantatlagers, lose Nahte, kurzzeitige
Empfindlichkeit im OP-Bereich, Blutergiisse, Blutungen,
Gefiihlsstorungen an Unterlippe und Kinn, Nasenbluten,
Trismus, Sinusitis, Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis,
Fistel, Mukositis, Andsthesie, Pardsthesie, Dysdsthesie, loka-
le Schmerzen und Knochenabbau des Ober- oder Unterkie-
ferkamms. Obwohl diese Auswirkungen hdéchstwahrschein-
lich nur voriibergehend sind, kam es in Einzelfdllen zu einem
dauerhaften Geflihlsverlust. Es kann auch zu einer Infektion
um das Implantat herum kommen, die jedoch in der Regel
mit einer lokalen Behandlung behoben werden kann.
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Weitere Informationen zur Hulse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der
Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelsttck-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

11. GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Stellen Sie sicher, dass die nach der Fallplanung angefer-
tigte Bohrschablone korrekt im Mund des Patienten sitzt.

2. Bei der lappenlosen Chirurgie setzen Sie die Schlei-
mhautstanze in das Winkelstlick ein, ohne den Connec-
tor montiert zu haben, und beginnen mit dem Bohren im
Uhrzeigersinn bei niedriger Drehzahl, 50-75 U/min, bis
Sie den Knochenkamm erreichen. Wenn Sie einen Lap-
pen praparieren, ist dieser Schritt nicht erforderlich.

3. Setzen Sie eine Flihrung (vorzugsweise eine lange) in den

Tester ein und fUhren Sie sie in die Hiilse (Sleeve).
Wenn der Knochenkamm flach und die geplante Im-
plantatposition epicrestal ist, geht der schmalere Teil der
Fihrung vollstédndig durch die Hiilse, bis er am oberen
Ende der Hilse stoppt. Wenn der Kieferkamm nicht flach
ist oder die gewtlinschte Implantatposition subcrestal lie-
gt, stoppt die Fiihrung nicht am oberen Ende der Hiilse.
Die Lasermarkierungen (alle 0,5 mm) ermdglichen eine
Abschatzung dieses Abstands. Der mit der Lasermar-
kierung in dieser Situation gemessene Abstand ist der-
jenige, der zur effektiven Bohrlange hinzugefiigt werden
muss, indem eine kirzere Fiihrung (mit groBerer Num-
merierung) ausgewahlt wird, wie weiter unten naher er-
[dutert wird.

4. Montieren Sie den Connector auf das Winkelsttick (Refe-
renz: WI-75 E/KM) und achten Sie dabei auf die korrekte
Ausrichtung zwischen Kopf und Unterlegscheibe. Stellen
Sie sicher, dass er korrekt montiert ist und keine seitlichen
oder vertikalen Bewegungen aufweist. Die Reibung, die
beim Aufsetzen auf den Motorkopf zu spiiren ist, ist nor-
mal, um eine korrekte Flihrung zu gewahrleisten.

5. Setzen Sie die langste Fiihrung (Nr. 2) und den ldngsten
Bohrer mit dem gréBten Durchmesser ein, der durch ihn
hindurch passt (@ 4,75 des BTI-Bohrers); drehen Sie ihn
mit niedriger Geschwindigkeit und priifen Sie die korre-
kte Ausrichtung aller Komponenten.

6. Entfernen Sie den Bohrer @ 4,75 und die Fiihrung Nr. 2.

7. Setzen Sie den langen Initialbohrer ein und die Flihrung
fir die gewiinschte Bohrtiefe.

8. Entfernen Sie die Fiihrung und anschlieBend den Initial-
bohrer.

9. Fahren Sie mit dem Bohrprotokoll fort, das dem zu pla-
tzierenden Implantat entspricht und an die Knochenqua-
litdt des Patienten angepasst ist. Weitere Informationen
finden Sie im Leitfaden CAT218 fiir BTI INTERNA-Implan-

tate. Dazu mussen Sie zusatzlich zu den Bohrern die
Fihrungen in Abhdngigkeit von der Tiefe austauschen,
bis zu der Sie bohren mochten.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

LANGE
BOHRER

KURZE
BOHRER

DCG8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Fir die epicrestale Positionierung eines Implantats wird die
Fihrung ausgewadhlt, die der Lédnge des zu platzierenden Im-
plantats entspricht. Wenn zum Beispiel ein 6,5-mm-Implantat
eingesetzt werden soll, wird die Filhrung Nr. 6 ausgewahilt.
Die Fiihrungen sind fiir den Einsatz mit den langen Bohrern
von BTl optimiert, so dass diese Nummerierungsiibereinstim-
mung bei anderen Bohrertypen mdéglicherweise nicht gege-
ben ist (abhangig von der Ladnge der verwendeten Bohrer).
Nach dem Einsetzen der Fiihrung muss tUberprift werden, ob
die Tiefenmarkierungen des Bohrers perfekt mit dem unteren
Ende der Flihrung* Gbereinstimmen. Die Bohrer werden im
Durchmesser vom Anfangsbohrer bis zum Endbohrer aus-
getauscht, wobei die Ublichen Bohrprotokolle eingehalten
und an die Knochenqualitat des Patienten angepasst werden.
Dariiber hinaus konnen die 5 kiirzesten Fiihrungen auch mit
den kurzen Bohrern von BTl verwendet werden, was einen
Bohrtiefenbereich zwischen 2,5 und 6,5 mm ermdglicht. Aus
diesem Grund haben die Fiihrungen zwischen der Nummer
9 und der Nummer 13 eine zusdtzliche Nummer in ihrer Ken-
nzeichnung, die der Bohrldnge entspricht, wenn ein kurzer
Bohrer verwendet wird. Zum Beispiel gibt der 11/4-Fiihrung
an, dass sie eine Bohrtiefe von 11,5 mm bei einem langen Bo-
hrer und von 4,5 mm bei Verwendung eines kurzen Bohrers
ermdglicht.

*Da bei der Lange der Bohrer eine gewisse Ferti-

A gungstoleranz besteht, ist es wichtig, bei jedem Bo-
hrerwechsel zu Gberprifen, dass das untere Ende der
Fihrung mit der gewlinschten Tiefenmarkierung auf
dem Bohrer (ibereinstimmt. Das Gewindesystem fir
die Verbindung zwischen Fihrung und Winkelstiick
ermdoglicht es, Abweichungen von bis zu 1 mm zu
Uberbriicken, indem die Fiihrung nicht bis zum Ende
eingeschraubt wird.

Fir die subcrestale Positionierung wird wie bei einer epi-
crestalen Positionierung zundchst die Filhrung ausgewahilt,
die der Ldnge des zu platzierenden Implantats entspricht.
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Wenn zum Beispiel ein 6,5-mm-Implantat eingesetzt werden
soll, wird die Fiihrung Nr. 6 ausgewdhlt und tberpriift, ob der
aus der Fihrung herausragende Teil des Bohrers (der die Bo-
hrtiefe bestimmt) korrekt mit den Tiefenmarkierungen auf
dem Bohrer libereinstimmt.

Da der standardmaBige Offset 9 mm betragt (Abstand zwis-
chen der Implantatplattform und dem oberen Ende der Hiilse
in der Schablone), stoBt das apikale Ende der Fiihrung beim
Bohren auf den Kamm, bevor sie vollstandig in die Schablone
eingefiihrt ist, wenn das Implantat subcrestal geplant wurde.
Die Fiihrungen sind alle 0,5 mm mit einer Lasermarkierung
versehen, um den Abstand zu messen, der erforderlich ist,
um die Fiihrung vollsténdig in die Hiilse einzufiihren (diese
Messung kann vor Beginn des Bohrprotokolls mit dem Tester
Uberprift werden). Dies ist das gleiche MaB, das zur Bohr-
ldnge (der Teil des Bohrers, der sich auBerhalb der Fiihrung
befindet) addiert werden muss, um das Implantat subcrestal
korrekt zu bohren und zu positionieren. Wenn zum Beispiel
ein 6,5 mm langes Implantat bei der Planung 2 mm subcres-
tal positioniert wurde, betragt die Lasermarkierung, die wir
sehen, wenn das apikale Ende der Fiihrung Nr. 6 den Kamm
berlhrt, 2 mm. Um die geplante Positionierung zu erreichen,
sollte dieser Abstand von 2 mm bei der Berechnung der Bohr-
tiefe zur Implantatlange addiert werden. Hierflr kann eine 2
mm kirzere Fiihrung (in diesem Fall Nr. 8) verwendet werden.

10. Entfernen Sie nach Abschluss des Bohrprotokolls die
Fihrung.

11. Fahren Sie mit dem Austausch des herkdmmlichen Ein-
bringpfostens (vormontiert am Implantat) durch den
Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie fort. Dies kann
auf verschiedene Arten erfolgen:

11.1 Wenn Sie ein halbgefiihrtes (half-guided) Ver-
fahren durchfiihren méchten, entfernen Sie auch die
Schablone aus dem Mund des Patienten und setzen
Sie das Implantat wie bei einer herkdmmlichen Ope-
ration ein.

11.2. Wenn Sie einem vollsténdig gefiihrten Protokoll
folgen mochten (fully guided), haben Sie je nach Lan-
ge des Implantats und Knochendichte (Qualitdt) me-
hrere Moglichkeiten:

11.2.1 Wenn Implantate in Standardldnge ein-
gesetzt werden und die Knochenqualitat gut ist,
kann mit dem Einsetzen der ersten 2-3 Windun-
gen durch die Hilse (ohne Entfernen der Scha-
blone) wie bei einem konventionellen Eingriff
mit Hilfe des vormontierten Einbringpfostens
und des Verbindungspfostens begonnen werden.
Nach dem Inserieren der ersten Windungen wird
der vormontierte Einbringpfosten entfernt und
der Einbringpfosten fir die gefiihrte Chirurgie

aufgeschraubt (es ist sicherzustellen, dass die-
ser perfekt in der Implantatinnenverbindung
sitzt). Das Implantat wird weiter eingesetzt, bis
das obere Ende (groBerer Durchmesser) des Ein-
bringpfostens fiir die gefiihrte Chirurgie an der
Hilse aufliegt. Das Implantat ist nun in der ge-
planten Richtung und Tiefe (9 mm Offset) positio-
niert. Entfernen Sie den Einbringpfosten fiir die
gefiihrte Chirurgie und die Schablone.

11.2.2 Wenn extra kurze Implantate gesetzt wer-
den oder die Knochenqualitdt unglinstig ist, bes-
teht eine weitere Moglichkeit, den Austausch der
Einbringpfosten durchzufiihren, darin, das Im-
plantat zunachst auf konventionelle Weise durch
die Fihrungshiilse zu setzen (wie in der obigen
Situation), bis die ersten 2-3 Windungen einge-
bracht sind und das Implantat einen Grad an Sta-
bilitat erreicht hat, der den Austausch erméglicht.
Dazu wird die Schablone vorsichtig entfernt, der
vormontierte Einbringpfosten entfernt und dann
die Schablone wieder eingesetzt. Durch die Scha-
blone hindurch wird der Einbringpfosten fiir die
gefiihrte Chirurgie angeschlossen (es ist sicher-
zustellen, dass dieser perfekt in der Implanta-
tinnenverbindung sitzt) und das Einsetzen des
Implantats abgeschlossen. Entfernen Sie den Ein-
bringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie und die
Schablone.

11.2.3 Eine weitere einfache Moglichkeit zum
Austausch von Implantathaltern in Fallen von
schlechter Knochenqualitat oder wenn die oben
genannten Verfahren komplex sind, besteht da-
rin, auf die gleiche Weise wie oben beschrieben
zu beginnen (durch die Hiilse) und die Schablone
nach dem Einsetzen der ersten 2-3 Windungen
zu entfernen. Ohne die Schablone im Mund wird
der herkdmmliche Implantathalter entfernt und
durch den Implantathalter fiir die gefiihrte Chi-
rurgie ersetzt. AnschlieBend wird das Implantat
(von dem nur die ersten Windungen eingesetzt
wurden) neben dem Implantathalter fiir die ge-
fihrte Chirurgie entnommen. Anschlieend wird
die Schablone wieder in den Mund eingesetzt
und das Implantat mit dem Implantathalter fir
die gefiihrte Chirurgie vollstandig durch die Hul-
se in die Schablone eingefiihrt. Entfernen Sie den
Implantathalter flr die gefiihrte Chirurgie und die
Schablone.

12. Die Beachtung dieser Hinweise vermeidet den Bedarf an
zusatzlichen Elementen flir den Austausch der Einbrin-
gpfosten und verhindert den Kontakt der Implantatober-
flache mit anderen Elementen als dem eigenen Knochen
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des Patienten.

11.1 AUFBEREITUNG

Die Komponenten des Stop & Guide®-Chirurgiesystems, die
SCG Hulse/Sleeve und die Schleimhautstanzen werden NICHT
STERIL geliefert und mussen vor der Anwendung sterilisiert
werden. Flr Produkte, die von BTl hergestellt werden, wird
das im Leitfaden fir die Reinigung, Desinfektion und Sterili-
sation des CAT246 beschriebene Aufbereitungsprotokoll em-
pfohlen.

Der Connector muss demontiert sterilisiert werden
A (Kopf und Gewindering separat).

Weitere Informationen zur Hulse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der
Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelsttck-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM* der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

12. WARTUNG, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Die Komponenten des Stop & Guide®-Chirurgiesystems, die
SCG Hiilse/Sleeve und die Schleimhautstanzen erfordern kei-
ne besonderen Lagerungsbedingungen.

Weitere Informationen zur Hulse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der
Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelsttck-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM* der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

ENTSORGUNG DER RESTSTOFFE:

Es wird empfohlen, potenziell kontaminierte oder nicht mehr
verwendbare Medizinprodukte als zahnmedizinischen Ab-
fall in Ubereinstimmung mit den értlichen Vorschriften und
staatlichen Gesetzen zu entsorgen.

13. WARNHINWEIS ZU SCHWERWIEGENDEN VOR-
FALLEN

Sollte sich wéhrend oder infolge der Verwendung dieses
Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall ereignen, be-
nachrichtigen Sie den Hersteller und Ihre nationale Behorde.
Die Kontaktinformationen des Herstellers lauten wie folgt:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.
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14. WEITERE INFORMATIONEN

Sie sollten nur solche Produkts entgegennehmen, deren
Werksverpackung und Kennzeichnung unversehrt sind. Wen-
den Sie sich an lhren Handler, wenn die Verpackung geoffnet
oder gedndert wurde.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt zu
untersuchen und zu Uberpriifen, ob seine Komponenten in
einem fiir den bestimmungsgemaflen Gebrauch geeigneten
Zustand sind. Wenn das Produkts keine Nutzungsspuren au-
fweist, kann es verwendet werden.

Weitere Informationen zur Hiilse/Sleeve finden Sie in der Ge-
brauchsanweisung von STECO,STECOGUIDE" auf der Website
https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

14.1 EUDAMED

Sobald die Europaische Datenbank fiir Medizinprodukte ver-
fgbar ist, kann die Zusammenfassung zur Sicherheit und kli-
nischen Leistung dieses Medizinprodukts tiber Eudamed un-
ter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.
Dazu mussen Sie den UDI-DI-Code eingeben, der auf dem
Etikett des Implantats verfugbar ist.

Der UDI-Code entspricht einer Reihe von numerischen oder
alphanumerischen Zeichen, die die Rickverfolgbarkeit des
Medizinprodukts ermdglichen und auf dem Etikett im ICAD-
Format und in einer fiir den Menschen lesbaren Weise ange-
zeigt werden.

Weitere Informationen zur Hilse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der
Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

15. SYMBOLE
Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiketten
und in dieser Anleitung finden Sie in der Anleitung eMA087.

Weitere Informationen zur Hulse/Sleeve (SCG1) finden Sie in
der Gebrauchsanweisung von STECO ,STECOGUIDE" auf der
Website https://steco.de/download/#StecoGuide

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75
E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstlick-
Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.
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KIT STOP & GUIDE®

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Stop & Guide® est un systeme chirurgical a plusieurs compo-
sants servant a guider la pose d'implants dentaires. Il s'agit
d'un systeme polyvalent qui peut étre utilisé comme « kit de
butées pour foret » en chirurgie conventionnelle (analogi-
que), ou comme « kit de chirurgie guidée » pour effectuer une
chirurgie pilotée, semi-guidée et entierement guidée.

2. USAGE PREVU

Systéme chirurgical instrumental destiné a la pose d'implants
dentaires.

3. INDICATIONS D'USAGE

Le systéme est congu pour permettre la pose entierement
guidée d'implants d'un diamétre inférieur a 5,5 mm dont le
protocole de forage comporte un foret d'un diametre infé-
rieur a 4,80 mm comme foret de plus grand diametre et dont
le porte-implant ne dépasse pas 5,5 mm de diametre.. En uti-
lisant des protocoles de chirurgie semi-guidée, ce systeme
permet de placer des implants de plus grand diamétre, a con-
dition que le diamétre de la plus grande foret soit inférieur a
4,80 mm.

4. COMPOSANTS DU SYSTEME STOP & GUIDE®

Le kit Stop & Guide® comprend les composants suivants :

« Unjeude 12 drivers de différentes longueurs.

«  Un connecteur des drivers au contre-angle de chirurgie.

«  Une foret cylindrique pour chirurgie sans lambeau (fla-
pless).

«  Untesteur de drivers, compatible avec les 12 drivers.

«  Porte-implants spécifique a la chirurgie guidée pour la
famille d'implants Interna étroits.

«  Un caisson Stop & guide®

FORET
CYLIN-
DRIQUE @5

FP5

CONNECTEUR
DE DRIVER
STOP & GUIDE®

CDCG

TESTEUR DE DRIVER STOP & GUIDE®

CMCG

STOP & GUIDE®-
DRIVER STOP & GUIDE® IMPLANTATHALTER
INTERN SCHMAL

DCG (suivi du numéro du

driver) PCGE

CAISSON STOP & GUIDE®
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5. PROCEDURE DE CHIRURGIE GUIDEE AVEC LE
SYSTEME STOP & GUIDE®

Pour effectuer I'un des 3 types de chirurgie guidée statique
(pilotée, semi-guidée ou entierement guidée), il est nécessai-
re de disposer de :

«  Une étude radiographique du patient (CBCT) et un balaya-
ge de la surface de la bouche du patient.

« Un guide chirurgical pour la chirurgie guidée préparé
avant la chirurgie, concu a l'aide d'un logiciel de planifica-
tion chirurgicale.

«  Chemises (Sleeves) pour la fabrication du guide chirurgical
destiné a la chirurgie guidée, qui peut étre :

- Réf : SCG1. Fabriqués par steco-system-technik GmbH
& Co. Distribués par BTI. Lemballage contient 5 unités.

- Réf : SCG. Fabriqué par BTI. Lemballage contient 5 uni-
tés.

«  Unkit de chirurgie guidée Stop & Guide®.

«  Foret cylindrique pour chirurgie sans lambeau diamétre
5mm ref. FP5. Fabriqué par BTI.

- Kit de forets nécessaires aux dimensions d'implants pré-
vus, avec la séquence de fraisage disponible dans le cata-
logue CAT-218.

«  Un contre-angle de chirurgie WI-75 E/KM compatible avec

le connecteur auquel les drivers sont raccordés. Fabriqué
par W&H. Distribué par BTI.

5.1 CARACTERISTIQUES DU GUIDE CHIRURGICAL

Les guides chirurgicaux destinés a la chirurgie guidée sont
congus et fabriqués avec différents logiciels qui permettent
de superposer ou de fusionner (matching) les informations
du balayage de la surface de la bouche du patient (dans un
fichier STL) et I'étude radiographique par CBCT (dans un fi-
chier DICOM). Aprés avoir planifié le cas, la conception du gui-
de doit permettre d'inclure des chemises métalliques maitres
(sleeves) des dimensions suivantes : 5 mm de hauteur et 5,55
mm de diamétre intérieur (Réf. SCG1); et 5 mm de hauteur et
5.57mm de diamétre interne (Réf. SCG). Les chemises doivent
étre placées avec un décalage (hauteur a partir de la plate-
forme de l'implant a la marge supérieure de la chemise) de 9
mm de hauteur.

5.2 SLEEVE POUR CHIRURGIE GUIDEE

Chemises cylindriques en titane CP4 avec les dimensions sui-
vantes :

Ref. SCG

Diamétre extérieur (D) : 6.35mm
Diamétre intérieur (d) : 5.57mm
Longueur (L) : 5.0mm

Human
Technology

Outside diameter (D): 6.35mm
Inside diameter (d): 5.55mm
Length (L): 5.0mm

|

D
Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

5.3 CONTRE-ANGLE W&H WI-75 E/KM

Contre-angle compatible avec n'importe quel micromoteur
conforme a la norme ISO 3964 « Dentisterie. Dimensions
d'accouplement pour les connecteurs des pieces a main ». La
connexion est standard et sans jour, elle ne nécessite donc au-
cune spécification concrete.

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie WI-
75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-75
E/KM ».

5.4 FORET CYLINDRIQUE

Les forets cylindriques sont des forets dont le tranchant a un
diametre de 3,5 mm (Réf. FP35), de 4 mm (Réf. FP4) ou de 5 mm
(Réf. FP5) pour percer lagomme.. Le diamétre extérieur permet
de l'insérer et de la guider a travers les chemises (sleeves) du
guide.

Ref: FP5

Ref: FP35 Ref: FP4

\U -u
Indication d'usage :
pour une utilisation connectée au moteur chirurgical ; ne né-

cessite pas d'irrigation ; vitesse de fraisage recommandée 50-
75 tr/min.
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lIs ne doivent pas étre utilisée lorsque le connecteur de
driver est monté sur le contre-angle car elle ne pourra
plus atteindre la gencive.

Le sens de rotation de ces produits est celui des aigui-
lles d'une montre (en mode normal du moteur chirur-
gical).

5.5 TESTEUR DE DRIVER

Le testeur de driver est un élément composé d'une poignée
et d'une téte dans laquelle un driver peut étre inséré. Cet élé-
ment, attaché au driver, facilite l'insertion a travers la chemise
(sleeve) afin de vérifier que la partie initiale (de diamétre infé-
rieur) du driver passe complétement a travers la sleeve.

Si la créte n'est pas plate ou si l'implant a été planifié en po-
sition sous-créte, il ne s'arrétera pas et cette distance devra
étre mesurée a l'aide du marquage laser afin de l'ajouter a la
profondeur a laquelle il est souhaité fraiser.

Indication d'usage :

Cet élément, attaché au driver, facilite I'insertion a travers la
chemise (sleeve) afin de vérifier l'inclinaison de la marge de
la créte osseuse, ainsi que la profondeur a laquelle il est prévu
de positionner I'implant (dans le cas ou la planification a été
positionnée de maniére sous-créte).

5.6 CONNECTEUR DE DRIVERS

Un élément qui se fixe sur la téte d'un contre-angle compatible,
WI-75 E/KM, et qui posséde une partie dans laquelle il est pos-
sible d'insérer les drivers.

5.7 DRIVERS

Les drivers sont des éléments cylindriques qui, une fois cou-
plés (par filetage) au connecteur de driver par leur partie su-
périeure, entourent de maniére concentrique les forets uti-
lisées pour préparer le lit de I'implant. Le diameétre extérieur
des drivers permet de les insérer et de les guider a travers les
chemises (sleeves) du guide, de sorte que les forets tournent
librement a l'intérieur, permettant ainsi d'éviter le frottement
de la foret contre la chemise du guide.

Le caisson chirurgical dispose de 12 drivers numérotés (de 2
a 13) afin de faciliter leur identification, avec des marques de
profondeur (marquage laser) qui aident a la pose d'implants
lorsqu'ils sont planifiés en position sous-créte. Tous les drivers
possedent une partie identique de 9 mm de longueur, qui est
celle qui s'insére a travers la chemise (sleeve) du guide chirur-
gical et permet de guider les forets.

Le diametre extérieur de cette partie initiale du driver est ajus-
té au diametre intérieur de la chemise (sleeve) dans le guide
chirurgical. A partir de ces 9 mm, au-dela desquels la zone
du driver la plus proche du contre-angle présente un diamé-

tre plus grand, celle-ci se heurte a la partie supérieure de la
chemise (sleeve), dans le guide. Cette zone du driver varie
en longueur de millimétre en millimétre entre chaque driver
consécutif. Le diamétre interne des drivers est de 4,80 mm,
permettant ainsi de fraiser avec n'importe quelle foret de plus
petit diametre.

Indication d'usage :

En plagant un driver et une foret dans le contre-angle, la par-
tie de la foret située a l'extérieur du driver détermine la pro-
fondeur effective de fraisage, sachant que l'extrémité initiale
du driver cesse d'avancer en profondeur lorsqu'elle atteint la
créte osseuse, et seule la partie de la foret située a I'extérieur
du driver entre en contact avec I'os. En remplacant un driver
par un autre plus court, la longueur de fraisage sera alors aug-
mentée, et inversement. Le marquage laser qui apparait sur
les drivers indique cette profondeur effective de fraisage.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

II%HHHHIIIIHHHIHIIIIIHEHIHIIIIHHHIHIIIII%HHHHIIIIHHHIHII

DCGS8

I!iiHHII

5.8 PORTE-IMPLANTS POUR CHIRURGIE GUIDEE

Le porte-implants destiné a la chirurgie guidée est un porte-
implants dont le diamétre extérieur est ajusté au diametre
intérieur des différents chemise (sleeve) dans le guide. Ceci
permet le guidage de I'implant au moment de son insertion.
Sa hauteur est de 9 mm, identique au décalage de la chemise
(sleeve), permettant ainsi de pouvoir également controler la
profondeur du positionnement final de I'implant.

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Indication d'usage :

Le porte-implants pour chirurgie guidée est fileté sur I'implant
lorsqu'il est souhaité suivre un protocole de chirurgie entiére-
ment guidé (fully-guided).

Ce porte-implant est compatible avec la connexion prothéti-
que des implants BTI Interna étroits (connexion prothétique
de 3,5 mm.)

6. USAGE PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Le systéme chirurgical Stop & Guide® doit étre utilisé par des
cliniciens avec formation spécifique en implantologie dentai-
re, en chirurgie guidée pour implants et en produits dentaires
BTI.
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Le groupe de patients prévu inclut ceux partiellement ou
totalement édentés qui vont étre soumis a des techniques
d'implantologie orale, et donc a une chirurgie orale ou maxi-
llo-faciale.

7. CONTRE-INDICATIONS

Le systeme chirurgical Stop & Guide® ne convient pas aux pa-
tients allergiques ou hypersensibles au titane.

Le systéme chirurgical Stop & Guide® n'est pas indiqué en pré-
sence d'une limitation de l'ouverture buccale chez le patient
et/ou en cas d'espace mésio-distal inférieur a 6 mm.

Le systéeme chirurgical Stop & Guide® ne doit pas étre utilisé
chez les enfants n'ayant pas terminé leur phase de croissance
et de développement.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponiblessur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

8. AVERTISSEMENTS

Les composants du systéme chirurgical Stop & Guide®,

A ainsi que la Chemise (Sleeve) SCG et les forets cylin-
driques FP35 et FP4 doivent étre stérilisés avant d'étre
utilisés sur les patients. Voir la section REITERATION DU
PROCESSUS.

é Le manque de qualité et de quantité adéquate des os,
les infections, le manque d'hygiene ou de coopération
de la part du patient, le bruxisme et les maladies géné-
ralisées (diabéte, etc.) sont des causes potentielles sus-
ceptibles d'aggraver la récupération apres I'intervention
chirurgicale.

é En cas d'ingestion de la piéce par le patient, l'orienter
vers le service des urgences de I'hépital afin qu'il recoive
le traitement approprié.

Les produits ne doivent étre utilisés qu'avec les compo-
sants d'origine BTl correspondants. Dans le cas contrai-
re, les pieces pourraient subir des dommages.

>

Le systeme est optimisé pour les forets BTI, sachant que
dans les autres systemes, la correspondance avec les
marques sur les forets ne peut pas étre assurée.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
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sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

9. PRECAUTIONS

NOMBRE D'UTILISATIONS

BTl recommande un maximum de 13 utilisations pour tou-
tes les forets, y compris la foret cylindrique. Cette valeur est
fournie a titre de référence sachant que la durée de vie réelle
peut différer en fonction du type d'application et/ou des ca-
ractéristiques du matériau utilisé (dureté de I'os ou du moule).
Un maximum de 50 utilisations est recommandé pour le reste
des composants du kit BTI.

Dans tous les cas, il est recommandé de jeter les instruments
dés constatation d'une détérioration physique susceptible
d'en affecter le bon fonctionnement, comme par exemple des
instruments avec des bords endommagés, déformés et entai-
llés susceptibles de provoquer des vibrations et de produire
des imperfections dans les marges de préparation, ainsi que
des surfaces irrégulieres.

La chemises/sleeves (SCG1 et SCG) sont des produits a usa-
ge unique et ne doivent donc pas étre réutilisés. Pour plus
d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, consulter les ins-
tructions d'utilisation de STECO « STECOGUIDE » disponibles
sur son site internet https://steco.de/download/#StecoGuide
Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie WI-
75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-75
E/KM ».

10. EFFETS INDESIRABLES

La procédure chirurgicale comporte certains risques, tels
qu'une inflammation de la zone de l'implant, des sutures la-
ches, une sensibilité a court terme de la zone, des ecchymoses,
des hémorragies, une perte de sensibilité de la levre inférieure
et du menton, des saignements de nez, trisme, sinusite, péri-
implantite, parodontite, gingivite, fistule, mucite, anesthésie,
paresthésie, dysesthésie, douleur locale et résorption osseuse
de la créte maxillaire ou mandibulaire. Bien que ces effets ne
soient probablement que temporaires, dans certains cas iso-
Iés, la perte de sensibilité pourrait étre permanente. Une in-
fection peut également se produire autour de l'implant, mais
peut généralement étre résolue par traitement local.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
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DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Biirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

11. INDICATIONS D'USAGE

1. S'assurer que le guide chirurgical préparé apres planifi-
cation du cas repose correctement dans la bouche du
patient.

2. S'il est souhaité effectuer une chirurgie sans lambeau,
placer la foret cylindrique approprié sur le contre angle,
sans avoir monté le connecteur de driver, et commencer
a fraiser dans le sens des aiguilles d'une montre, a basse
vitesse (50-75 tr/min), jusqu'a atteindre la créte osseuse.
Sila procédure est effectuée en ouvrant un lambeau, cet-
te étape n'est pas nécessaire.

3. Placer un driver (de préférence long) sur le testeur de dri-

ver et le passer a travers la chemise (sleeve).
Lorsque la créte osseuse est plate et que le positionne-
ment de l'implant planifié est juxta-crestal, la partie ini-
tiale du driver passera complétement a travers la chemise
(sleeve) approprié jusqu'a atteindre la partie supérieure.
Lorsque la créte n'est pas plate ou que le positionnement
souhaité de I'implant est sous-créte, le driver ne s'arrétera
pas a la partie supérieure de la chemise (sleeve), et ses
marquages laser (tous les 0,5 mm) permettront d'estimer
cette distance. La distance mesurée par marquage la-
ser dans cette situation, est celle a ajouter a la longueur
effective de fraisage, en sélectionnant un driver plus
court (numéro plus élevé), comme expliqué plus en dé-
tail ci-dessous.

4. Placer le connecteur du driver dans le contre-angle (ré-
férence : WI-75 E/KM) en veillant a ce que la téte et la
rondelle soient correctement alignées. S'assurer qu'il soit
correctement monté avec absence totale de mouvement
latéral ou vertical. Le frottement éventuellement consta-
té lors de son insertion dans la téte du moteur est normal
et sert a assurer un guidage correct

5. Positionner le driver le plus long (n° 2) et la longue fo-
ret de plus grand diamétre capable de passer a l'intérieur
(@4,75 de foret BTI) ; la faire tourner a basse vitesse et vé-
rifier la juste concentricité de tous les composants.

6. Retirer la foret @4,75 et le driver n°® 2.

7. Positionner la foret de départ longue, puis le driver co-
rrespondant a la profondeur de fraisage a effectuer.

8. Retirer le driver, puis la foret de départ longue.

9. Continuer avec le protocole de fraisage correspondant a
l'implant a placer et adapté a la qualité osseuse du pa-
tient. Pour plus d'informations, consulter le CAT218 pour
les implants BTI INTERNA. Pour ce faire, en plus des forets,
il sera nécessaire d'interchanger les drivers en fonction de

la profondeur a laquelle il est souhaité fraiser.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

DCG9

FORETS
LON-
GUES

FORETS
COUR-
TES

DCGS8

DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Pour le positionnement juxta-crestal d'un implant, le driver
correspondant a la longueur de I'implant a placer devra étre
utilisé. Si, par exemple, un implant de 6,5 mm doit étre placé,
il faudra alors utiliser le driver n°® 6. Le systeme de drivers est
optimisé pour une utilisation avec les forets longues BTI. Ceci

implique qu'avec d'autres types de forets, la correspondance
de la numérotation pourrait ne pas coincider (en fonction de
la longueur des forets utilisées). Apres avoir placé le driver,
vérifier que les marques de profondeur de la foret correspon-
dent parfaitement a I'extrémité inférieure du driver*. Les fo-
rets sont échangées a partir de la foret de départ jusqu'a la
foret finale, en diametre, en suivant les protocoles de fraisage
habituels et adaptés a la qualité de I'os du patient. De plus, les
5 drivers les plus courts peuvent également étre utilisés avec
les forets courtes BTI, permettant une plage de profondeur de
fraisage comprise entre 2,5 et 6,5 mm. Pour cette raison, les
drivers dont le numéro est compris entre 9 et 13, disposent
d'un marquage contenant un chiffre supplémentaire, lequel
correspond a la longueur de fraisage lorsqu'une foret courte
est utilisée. Par exemple, le driver 11/4 indique qu'il permet
une profondeur de fraisage de 11,5 mm avec une foret longue
et de 4,5 mm avec une foret courte.

A *Etant donné qu'il existe une certaine tolérance de fa-

brication en matiere de longueur des forets, il est im-
portant de confirmer, a chaque changement de foret,
que l'extrémité inférieure du driver corresponde a la
marque de profondeur souhaitée sur la foret. Le sys-
téme de filetage pour la connexion entre le driver et
le contre-angle permet de réduire les écarts jusqu'a
1 mm, simplement en ne filetant pas le driver jusqu'au
bout.

En cas de positionnement sous-créte, comme pour un po-
sitionnement juxtacrestal, il sera nécessaire d'utiliser le driver
approprié a la longueur de l'implant a placer. Encore une fois,
si, par exemple, un implant de 6,5 mm doit étre placé, le dri-
ver n° 6 devra étre utilisé, en vérifiant que la partie de la foret
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dépassant du driver (qui détermine la profondeur de fraisage)
corresponde correctement aux marques de profondeur sur la
foret.

Etant donné que le décalage par défaut est de 9 mm (distance
entre la plate-forme de l'implant et la partie supérieure de la
chemise, sleeve, dans le guide), dans les cas ou l'implant a été
positionné en dessous de la marge de la créte, lors du frai-
sage, l'extrémité initiale du driver rencontrera la créte avant
de pouvoir étre entiérement insérée dans le guide. Les drivers
disposent de marques laser appliquées tous les 0,5 mm afin
de pouvoir mesurer la distance manquante pour pouvoir in-
sérer complétement le driver dans la chemise/sleeve (cette
mesure a pu étre vérifiée avant de lancer le protocole de frai-
sage, avec le testeur de driver). Cette mesure est la méme que
celle a ajouter a la longueur de fraisage (la partie de la foret
située a l'extérieur du driver) afin de pouvoir fraiser correcte-
ment et positionner I'implant sous-crestal. Si, par exemple, un
implant de 6,5 mm de long a été positionné a 2 mm sous la
créte lors de la planification, la marque laser que nous verrons
lorsque l'extrémité inférieure du driver n° 6 touchera la créte
sera de 2 mm. Pour obtenir le positionnement prévu, cette
distance de 2 mm doit étre ajoutée a la longueur de l'implant
lors du calcul de la profondeur de fraisage. Pour ce faire, un
driver plus court de 2 mm (le n° 8 dans le cas présent) peut
étre utilisé.

10. Une fois le protocole de fraisage terminé, retirer le driver.

11. Procéder au remplacement du porte-implants conven-
tionnel (pré-assemblé sur I'implant) par le porte-implants
pour chirurgie guidée. Cela peut se faire de différentes
manieres :

11.1 S'il est souhaité effectuer une procédure semi-gui-
dée (half-guided), retirer également le guide chirur-
gical de la bouche du patient et procéder a la pose
de lI'implant comme s'il s'agissait d'une chirurgie con-
ventionnelle.

11.2. Si vous souhaitez suivre un protocole entiere-
ment guidé (fully guided), plusieurs options sont dis-
ponibles en fonction de la longueur de I'implant et de
la densité (qualité) osseuse :

11.2.1 Lorsque des implants de longueur standard
sont insérés et que la qualité de I'os est favorable,
I'insertion des 2 ou 3 premiéres spires de l'implant
a travers la chemise (sans retirer le guide) peut
commencer comme dans une chirurgie conven-
tionnelle, avec le porte-implant préassemblé et
le connecteur du porte-implant sur l'implant. Une
fois les premiéeres spires insérées, il est procédé
au retrait du porte-implants conventionnel et a
la mise en place du porte-implants de chirurgie
guidée (en assurant son implantation parfai-
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te dans la connexion). Le positionnement de
I'implant continue jusqu'a ce que I'extrémité supé-
rieure (de plus grand diametre) du porte-implant
pour chirurgie guidée butte contre le manchon.
Limplant sera alors positionné dans la direction et
la profondeur prévues (décalage de 9 mm). Retirer
le porte-implants pour chirurgie guidée et le gui-
de chirurgical.

11.2.2 Lorsque des implants treés courts sont sou-
haités ou que la qualité de I'os n'est pas favora-
ble, une autre facon possible de procéder a cet
échange est de commencer par placer I'implant
de facon conventionnelle par le biais de la chemi-
se du guide (comme dans la situation décrite ci-
dessus) jusqu'a ce que les 2 ou 3 premieres spires
soient insérées et que l'implant atteigne un degré
de stabilité permettant de procéder a I'échange.
Le guide sera alors retiré avec précaution, suivi du
porte-implants conventionnel, puis le guide sera
a nouveau positionné. Le porte-implants pour
chirurgie guidée est connecté par le biais du gui-
de (en assurant son implantation parfaite dans
la connexion). Linsertion est ainsi terminée. Re-
tirer le porte-implants pour chirurgie guidée et le
guide chirurgical.

11.2.3 Une autre facon simple d'échanger les por-
te-implants, dans les cas ou |'os est de mauvaise
qualité ou lorsque les procédures ci-dessus sont
complexes, consiste a commencer tel qu'indiqué
ci-dessus (a travers la chemise) et a retirer le guide
apres l'insertion des 2 ou 3 premiéres spires. Sans
le guide chirurgical en bouche, le porte-implants
conventionnel est retiré et remplacé par le porte-
implants pour chirurgie guidée. Limplant (dont
seules les premiéres spires ont été insérées) est
ensuite désinséré a coté du porte-implants pour
chirurgie guidée. Le guide chirurgical est ensuite
remis en bouche et l'implant est complétement
inséré avec le porte-implants de chirurgie gui-
dée a travers la chemise dans le guide. Retirer le
porte-implants pour chirurgie guidée et le guide
chirurgical.

12. Le respect de ces indications permet d'éviter l'utilisation
d'éléments supplémentaires pour I'échange des porte-
implants, et empéche le contact de la surface de I'implant
avec des éléments autres que I'os du patient.

11.1 REITERATION DU PROCESSUS

Les composants du systéme chirurgical Stop & Guide®, la che-
mise SCG et les forets cylindriquessont vendus sous forme
NON STERILE et doivent étre stérilisés avant d'étre utilisés.
Pour les produits fabriqués par BTI, le protocole de réitération
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du processus décrit dans le guide de nettoyage, désinfection
et stérilisation CAT246 est recommandé.

Le connecteur du driver doit étre stérilisé démonté
/ A \ (téte et rondelle séparément).

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

12. ENTRETIEN, STOCKAGE ET RETRAIT

Les composants du systeme chirurgical Stop & Guide®, le che-
mise SCG et les forets cylindriquesne nécessitent pas de con-
ditions de stockage particulieres.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Biirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

ELIMINATION DES DECHETS :

Il est recommandé de jeter en toute sécurité les dispositifs
médicaux potentiellement contaminés ou devenus inutilisa-
bles en tant que déchets de soins dentaires, conformément a
la réglementation locale et a la Iégislation gouvernementale.

13. AVERTISSEMENT SUR LES INCIDENTS GRAVES

Si un incident grave survient lors de I'utilisation de cet équi-
pement ou suite a son utilisation, merci de bien vouloir en
informer le fabricant et les autorités nationales. Les coordon-
nées du fabricant sont les suivantes : https://www.qualified-
person@bti-implant.es

14. AUTRES INFORMATIONS

Accepter uniquement les dispositifs dont I'emballage et
I'étiquetage d'usine sont intacts. Contacter votre revendeur si
I'emballage est ouvert ou modifié.

Il reléve de la responsabilité de I'utilisateur d'examiner le pro-
duit et de vérifier que ses composants sont en bon état pour
['utilisation prévue. Si l'instrument ne montre aucun signe
d'usure, il peut alors étre utilisé.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

14.1 EUDAMED

Lorsque la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux sera disponible, le résumé concernant le niveau de
sécurité et les performances cliniques de ce dispositif sera dis-
ponible sur Eudamed a l'adresse https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. Pour ce faire, il suffira de saisir le code UDI-DI figu-
rant sur l'étiquette de l'implant.

Le code UDI correspond a une série de caracteres numériques
ou alphanumériques permettant la tracabilité du dispositif
médical et est affiché sur I'étiquette au format ICAD et de ma-
niére humainement lisible.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».

15. SYMBOLES

Pour obtenir une description des symboles figurant sur les
étiquettes des produits et dans ces instructions, consultez le
guide eMA087.

Pour plus d'informations sur la chemise/sleeve SCG1, con-
sulter les instructions d'utilisation de STECO « STECOGUI-
DE » disponibles sur son site internet https://steco.de/
download/#StecoGuide

Pour plus d'informations sur le contre-angle de chirurgie
WI-75 E/KM, consulter les instructions d'utilisation de W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH « Contra-angle pieces a main WI-
75 E/KM ».
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1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Stop & Guide® & un sistema chirurgico con componenti per
guidare l'inserimento di impianti dentali. E un sistema versati-
le che puo essere utilizzato come "kit di arresto per fresa" nella
chirurgia convenzionale (analogica) o come "kit di chirurgia
guidata" per eseguire chirurgia pilotata, semi-guidata e com-
pletamente guidata.

2.USO PREVISTO

Sistema di strumentazione chirurgica per l'inserimento di im-
pianti dentali.

3.INDICAZIONI PER LUSO

Il sistema & progettato per consentire l'inserimento comple-
tamente guidato di impianti con diametro inferiore a 5,5 mm,
il cui protocollo di fresatura prevede una fresa con diametro
inferiore a 4,80 mm come diametro maggiore e il cui supporto
implantare non supera i 5,5 mm di diametro. Utilizzando pro-
tocolli di chirurgia semi-guidata, € possibile inserire impianti

di diametro maggiore con questo sistema, a condizione che la
fresa con il diametro maggiore sia inferiore a 4,80 mm.

4. COMPONENTI DEL SISTEMA STOP & GUIDE®

Il kit Stop & Guide® comprende i seguenti componenti:

«  Unsetdi 12 driver di lunghezze diverse.

«  Un connettore dei driver al contrangolo chirurgico.

«  Una fresa cilindrica per la chirurgia senza lembi (flapless).
«  Un tester per driver, compatibile con tutti i 12 driver.

«  Un porta-impianto specifico per la chirurgia guidata di
impianti interni stretti.

«  Una cassetta Stop & Guide®

FRESA
CILINDRICA
@5
FP5

TESTER PER DRIVER STOP & GUIDE®

CMCG

CONNETTORE
PER DRIVER
STOP & GUIDE®

CDCG

PORTA-IMPIANTO

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (seguito dal numero del

driver)

STOP & GUIDE®

INTERNO STRETTO

PCGE

CASSETTA STOP & GUIDE®

CCG
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5. PROCEDURA CHIRURGICA GUIDATA CON IL SIS-
TEMA STOP & GUIDE®

Per eseguire uno dei 3 tipi di chirurgia statica guidata (pilo-
tata, semi-guidata o completamente guidata) & necessario
disporre di:

«  Uno studio radiografico del paziente (CBCT) e una scansio-
ne della superficie della bocca del paziente.

«  Una guida chirurgica per la chirurgia guidata realizzata pri-
ma dell'intervento chirurgico, progettata con un software
di pianificazione chirurgica.

«  Manicotti (Sleeves) per realizzare la guida chirurgica per la
chirurgia guidata, che possono essere:

- Rif.: SCG1. Prodotti da steco-system-technik GmbH &
Co. Distribuiti da BTI. L'unita di vendita contiene 5 pezzi.
- Rif.: SCG. Prodotti da BTI. L'unita di vendita contiene 5
pezzi.Un kit per chirurgia guidata Stop & Guide®.

«  Kit di frese necessarie per le dimensioni degli impianti in-
dicati, nonché la sequenza di fresatura che puo essere con-
sultata nel catalogo CAT218.

«  Un contrangolo chirurgico WI-75 E/KM compatibile con il
connettore a cui sono collegati i driver. Prodotto da W&H.
Distribuito da BTI.

5.1 CARATTERISTICHE DELLA GUIDA CHIRURGICA

Le guide chirurgiche per la chirurgia guidata sono progettate
e realizzate con diversi software che consentono di sovrappo-
rre o unire (matching) le informazioni ricavate dalla scansione
intraorale del paziente (in un file STL) e dallo studio radiogra-
fico tramite CBCT (in un file DICOM). Dopo la pianificazione
del caso, il design della guida deve consentire I'inserimento
di manicotti metallici (sleeves) con le seguenti dimensioni: 5
mm di altezza e 5,55 mm di diametro interno (rif. SCG1) e 5
mm di altezza e 5,57 mm di diametro interno (rif. SCG). | ma-
nicotti devono essere posizionati con un offset (altezza dalla
piattaforma implantare al margine superiore del manicotto)
di9mm.

5.2 MANICOTTO CHIRURGIA GUIDATA
Manicotti cilindrici in titanio CP4 con le seguenti dimensioni:

Rif. SCG

Diametro esterno (D): 6,35 mm
Diametro interno (D): 5,57 mm
Lunghezza (L): 5,0 mm

Rif.: SCG1

Diametro esterno (D): 6,35 mm
Diametro interno (d): 5,55 mm
Lunghezza (L): 5,0 mm

d

|

D

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve Rif.
SCG1 consultare le istruzioni per l'uso di STECO "STE-
COGUIDE" sul suo sito web HYPERLINK "https://ste-
co.de/en/download/#StecoGuideEN"https://steco.de/
download/#StecoGuide

5.3 CONTRANGOLO W&H WI-75 E/KM

Contrangolo compatibile con qualsiasi micromotore confor-
me alla norma ISO 3964 "Odontoiatria. Dimensioni di accop-
piamento per connettori di manipoli". Il collegamento é stan-
dard e senza illuminazione e non richiede pertanto alcuna
specifica.

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per I'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

5.4 FRESA CILINDRICA
Le frese cilindriche sono punte con un tagliente di 3,5 mm di
diametro (rif. FP35), 4 mm di diametro (rif. FP4) o 5 mm di dia-
metro (rif. FP5) per perforare la gomma. Il diametro esterno
consente l'inserimento e la guida attraverso i manicotti (slee-
ves) della stessa.

Ref: FP4

Ref: FP35 Ref: FP5

‘u \u
Indicazioni per l'uso:

Si utilizza collegata al motore chirurgico, non necessita irriga-
zione e la velocita di fresatura consigliata e di 50-75 giri/min.

Non devono essere utilizzati quando il connettore del
driver @ montato sul contrangolo, poiché non sara in
grado di raggiungere la gengiva.

Il senso di rotazione di questi prodotti € orario (quando
il motore chirurgico € in modalita normale).

Pagina 32



KIT STOP & GUIDE®

Ny S
L o

r§ [ ]
¢ bti.

5.5 TESTER PER DRIVER

[l tester per driver € un elemento costituito da un'impugnatura
e da una testa su cui e possibile avvitare un driver. Questo ele-
mento collegato al driver ne facilita I'inserimento attraverso il
manicotto (sleeve) per verificare che la parte iniziale (di dia-
metro inferiore) del driver passi completamente attraverso il
manicotto.

Se la cresta non e piatta o l'impianto & stato pianificato in
posizione subcrestale, quest'ultimo non si blocchera e ques-
ta distanza deve essere misurata con l'aiuto della marcatura
laser per aggiungerla alla profondita a cui si desidera fresare.

Indicazioni per l'uso:

Questo elemento collegato al driver ne facilita I'inserimento
attraverso il manicotto (sleeve) per verificare l'inclinazione del
margine della cresta ossea e la profondita a cui si prevede di
posizionare l'impianto (se € stato previsto un posizionamento
subcrestale).

5.6 CONNETTORE DEI DRIVER

Un elemento che si adatta alla testa di un contrangolo com-
patibile, WI-75 E/KM, e con una parte in cui i driver possono
essere avvitati.

5.7 DRIVER

| driver sono elementi cilindrici che, una volta accoppiati (av-
vitati) al connettore del driver nella parte superiore, circonda-
no concentricamente le frese utilizzate per preparare il letto
implantare. Il diametro esterno dei driver consente di inserirli
e quidarli attraverso i manicotti (sleeves) della guida, in modo
che le frese ruotino liberamente al loro interno, evitando cosi
I'attrito della fresa contro il manicotto della guida.

La cassetta chirurgica e dotata di 12 driver numerati (da 2 a
13) per una facile identificazione e con marcature di profondi-
ta (marcatura laser) che aiutano nel posizionamento degli im-
pianti quando sono pianificati in posizione subcrestale. Tutti i
driver hanno una parte identica lunga 9 mm che viene inseri-
ta attraverso il manicotto della guida chirurgica e consente di
guidare le frese. Il diametro esterno di questa parte iniziale del
driver € adattato al diametro interno del manicotto (sleeve)
della guida chirurgica. A partire da 9 mm, la zona del driver
piu vicina al contrangolo ha un diametro maggiore, che lo fa
aderire alla parte superiore del manicotto (sleeve) della guida.
Questa parte del driver varia in lunghezza da mm a mm tra i
driver consecutivi.

Il diametro interno dei driver e di 4,80 mm, il che consente di
fresare con qualsiasi fresa di diametro inferiore.

Indicazioni per 'uso:
Quando si inseriscono un driver e una fresa nel contrangolo,
la parte della fresa che si trova all'esterno del driver determina
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del driver arresta I'avanzamento in profondita quando rag-
giunge la cresta ossea e solo la parte della fresa che si trova
all'esterno del driver entra in contatto con l'osso. Sostituendo
un driver con uno piu corto, si aumenta la lunghezza di fresa-
tura e viceversa. La marcatura laser sui driver indica la profon-
dita effettiva di fresatura.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 PORTA-IMPIANTI PER CHIRURGIA GUIDATA

[l porta-impianti per chirurgia guidata ha un diametro ester-
no adattato al diametro interno dei diversi manicotti (sleeve)
della guida, che consente di guidare I'impianto durante il suo
inserimento. La sua altezza & di 9 mm, la stessa dell'offset del
manicotto, che consente anche di controllare la profondita
del posizionamento finale dell'impianto.

Indicazioni per l'uso:

Il porta-impianti per chirurgia guidata viene avvitato
nell'impianto quando si desidera eseguire un protocollo chi-
rurgico completamente guidato (fully-guided).

Questo porta-impianti € compatibile con la connessione pro-
tesica degli impianti interni stretti di BTl (connessione prote-
sicadi3,5mm.)

6. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PRE-
VISTO

I sistema chirurgico Stop & guide® deve essere utilizzato da
medici con una formazione specifica in implantologia denta-
le, chirurgia guidata per impianti e prodotti dentali BTI.

Il gruppo di pazienti previsto rappresenta pazienti parzial-
mente o totalmente privi di denti che devono essere sotto-
posti a tecniche di implantologia orale e quindi chirurgia ora-
le o maxillo-facciale.

7. CONTROINDICAZIONI
I sistema chirurgico Stop & Guide® non é adatto all'uso in pa-
zienti allergici o ipersensibili al titanio.
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[l sistema chirurgico Stop & Guide® non & indicato quando
I'apertura buccale del paziente & limitata e/o lo spazio mesio-
distale & inferiore a 6 mm.

[l sistema chirurgico Stop & Guide® non deve essere utilizzato
nei bambini che non hanno completato la loro fase di crescita
e sviluppo.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1consulta-
rele

istruzioni per l'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito web
https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

8. AVVERTENZE

| componenti del sistema chirurgico Stop & Guide® , il

A manicotto (sleeve) SCG e le frese cilindriche FP35 e FP4
devono essere sterilizzati prima dell'uso sui pazienti.
Vedi la sezione RIUTILIZZO.

La mancanza di adeguata qualita e quantita di osso,
infezioni, mancanza di igiene o cooperazione da parte
del paziente, bruxismo e malattie generalizzate (diabe-
te, ecc.) sono potenziali cause che possono aggravare il
successivo recupero dall'intervento chirurgico.

In caso di ingestione del pezzo da parte del paziente,
invitare quest'ultimo a recarsi presso il pronto soccorso
dell'ospedale in modo che riceva un trattamento ade-
guato.

Tutti i prodotti devono essere utilizzati solo con i corris-
pondenti componenti originali BTI. In caso contrario, i
componenti potrebbero danneggiarsi.

Il sistema & ottimizzato per le frese BTI, poiché con altri
sistemi non & possibile garantire la corrispondenza delle
marcature sulle frese.

>k B P

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

9. PRECAUZIONI

NUMERO DI UTILIZZI

BTl raccomanda un massimo di 13 utilizzi per tutte le frese,

compresa quella a fresa cilindrica. Questo valore serve come
riferimento, poiché la durata effettiva puo variare a seconda
del tipo di applicazione e/o delle caratteristiche del materiale
con cui si lavora (durezza dell'osso o del modello). Per il resto
dei componenti del kit prodotti da BTI, si consiglia un massi-
mo di 50 utilizzi.

In ogni caso, si raccomanda di gettare gli strumenti non appe-
na si notano deterioramenti fisici che possono compromet-
tere la loro corretta funzionalita, ad esempio strumenti con
bordi danneggiati, deformati o intaccati, in quanto causano
vibrazioni e producono imperfezioni nei margini di prepara-
zione, nonché superfici irregolari.

I manicotti/sleeve (SCG1 e SCG) & un prodotto monouso e per-
tanto non devono essere riutilizzati. Per ulteriori informazioni
sul manicotto/sleeve (SCG1) consultare le istruzioni per I'uso
di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito web https://steco.de/
download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

10. EFFETTI INDESIDERATI

La procedura chirurgica comporta alcuni rischi, come infiam-
mazione del sito implantare, suture allentate, sensibilita di
breve durata nel sito, ecchimosi, sanguinamento, perdita di
sensibilita nel labbro inferiore e nel mento, epistassi, trismo,
sinusite, perimplantite, parodontite, gengivite, fistola, muco-
site, anestesia, parestesia, disestesia, dolore locale e riassorbi-
mento osseo della cresta mascellare o mandibolare. Sebbene
questi effetti siano molto probabilmente temporanei, in alcu-
ni casi isolati si e trattato di una perdita di sensibilita perma-
nente. Possono verificarsi anche infezioni intorno all'impianto,
ma di solito si risolvono con un trattamento locale.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

11.ISTRUZIONI PER LUSO

1. Assicurarsi che la guida chirurgica realizzata dopo la pia-
nificazione del caso sia posizionata correttamente nella
bocca del paziente.

2. In caso di chirurgia senza lembo, posizionare la fresa ci-
lindrica appropriata nel contrangolo, senza il connettore
driver montato, e iniziare a fresare in senso orario a una
velocita lenta di 50-75 giri/min fino a raggiungere la cres-
ta ossea. Se si esegue la procedura aprendo un lembo,
questo passaggio non € necessario.

3. Inserire un driver (preferibilmente lungo) nel tester per
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driver e farlo passare attraverso il manicotto (sleeve).
Quando la cresta ossea e piatta e il posizionamento
dell'impianto previsto e iuxta-crestale, la parte iniziale
del driver passa completamente attraverso il manicotto
(sleeve) appropriata fino a fermarsi nella parte superiore
dello stesso. Quando la cresta non é piatta o il posizio-
namento dell'impianto desiderato e subcrestale, il driver
non si arresta alla sommita del manicotto (sleeve) e le
sue marcature laser (ogni 0,5 mm) consentono di stimare
questa distanza. La distanza misurata con la marcatura
laser in questa situazione deve essere aggiunta alla lung-
hezza effettiva di fresatura selezionando un driver piu
corto (con numero piu alto), come spiegato piu dettaglia-
tamente di seguito.

4. Posizionare il connettore del driver sul contrangolo (rife-
rimento: WI-75 E/KM) assicurando il corretto allineamen-
to tra la testa e la rondella. Assicurarsi che sia montato
correttamente e che non si muova lateralmente o verti-
calmente. Lattrito che si avverte durante l'inserimento
nella testa del motore & normale per garantire una guida
corretta.

5. Montareil driver pit lungo (n. 2) e la fresa lunga con il dia-
metro maggiore che pud passare attraverso di esso (fresa
BTI @ 4,75); ruotarla a bassa velocita e verificare la corretta
concentricita di tutti i componenti.

6. Rimuovere la fresa @ 4,75 e il driver n. 2.

7. Posizionare la fresa iniziale lunga e successivamente il
driver corrispondente alla profondita di fresatura da ese-
guire.

8. Rimuovere il driver e successivamente la fresa iniziale lun-

ga.

9. Continuare con il protocollo di fresatura corrispondente
all'impianto da inserire e adattato alla qualita ossea del
paziente. Per ulteriori informazioni, consultare le CAT218
per gli impianti BTI INTERNA.. A tal fine, oltre alle frese, &
necessario scambiare i driver a seconda della profondita
da raggiungere.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

II%HHIHIIIE!HHHIIIIHHHIHIIII!HHIHIIII%HHIHIIIIiHHIHII

FRESE
LUNGHE

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Per il posizionamento iusta-crestale di un impianto, si se-
leziona il driver corrispondente alla lunghezza dell'impianto
dainserire. Se, ad esempio, si deve inserire un impianto di 6,5
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mm, si seleziona il driver n. 6. Il sistema di driver € ottimizzato
per l'uso con le frese lunghe di BTI, quindi con altri tipi di frese
questa corrispondenza di numerazione potrebbe non verifi-
carsi (a seconda della lunghezza delle frese utilizzate). Dopo
aver inserito il driver, verificare che i segni di profondita sulla
fresa coincidano perfettamente con I'estremita inferiore del
driver*. Le frese vengono scambiate dalla fresa iniziale alla
fresa del diametro finale, sequendo i consueti protocolli di
fresatura e adattandoli alla qualita ossea del paziente. Inoltre,
i 5 driver piu corti possono essere utilizzati anche con le frese
corte di BTl, consentendo una profondita di fresatura compre-
satra 2,5 e 6,5 mm. Per questo motivo, i driver tra il numero 9
e il 13 hanno un numero aggiuntivo nella loro marcatura che
corrisponde alla lunghezza di fresatura quando si utilizza una
fresa corta. Ad esempio, il driver 11/4 indica che consente una
profondita di fresatura di 11,5 mm con una fresa lunga e di 4,5
mm con una fresa corta.

*Poiché esiste una certa tolleranza di fabbricazione ne-

A lla lunghezza delle frese, e importante verificare, ogni
volta che si cambia la fresa, che I'estremita inferiore del
driver coincida con il segno di profondita desiderato
sulla fresa. Il sistema di filettatura per il collegamento
tra driver e contrangolo consente di colmare discre-
panze fino a 1T mm, semplicemente non avvitando il
driver fino in fondo.

Per il posizionamento subcrestale, come per il posiziona-
mento iuxta-crestale, si seleziona inizialmente il driver ap-
propriato per la lunghezza dell'impianto da inserire. Anche in
questo caso, se ad esempio si deve inserire un impianto di 6,5
mm, si seleziona il driver n. 6 e si controlla che la parte della
fresa che sporge dal driver (e che determina la profondita di
fresatura) corrisponda correttamente alle marcature di pro-
fondita sulla fresa.

Poiché l'offset predefinito & di 9 mm (distanza tra la piattafor-
ma dell'impianto e la parte superiore del manicotto/sleeve
nella guida), nei casi in cui l'impianto & stato posizionato al di
sotto del margine della cresta, quando si esegue la fresatura,
I'estremita iniziale del driver tocchera la cresta prima che pos-
sa essere inserito completamente nella guida. | driver sono
contrassegnati con marcature laser di 0,5 in 0,5 mm per poter
misurare questa distanza mancante prima che il driver possa

essere inserito completamente nel manicotto/sleeve (questa
misura & stata controllata prima di iniziare con il protocollo di
fresatura con il tester del driver). Questa misura € la stessa da
aggiungere alla lunghezza di fresatura (la parte della fresa che
rimane fuori dal driver) per poter fresare correttamente e po-
sizionare l'impianto subcrestale. Se, ad esempio, un impian-
to di 6,5 mm di lunghezza & stato posizionato 2 mm a livello
subcrestale in fase di pianificazione, la marcatura laser che ve-
dremo quando l'estremita inferiore del driver n. 6 tocchera la
cresta sara di 2 mm. Per ottenere il posizionamento previsto,
questa distanza di 2 mm deve essere aggiunta alla lunghezza
dell'impianto quando si calcola la profondita di fresatura. A
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tale scopo é possibile utilizzare un driver piu corto di 2 mm (il
driver n. 8 in questa particolare situazione).

10. Una volta completato il protocollo di fresatura, rimuovere
il driver.

11. Procedere alla sostituzione del porta-impianto conven-
zionale (premontato sull'impianto) con quello per chi-
rurgia guidata; questa operazione puo essere eseguita in
diversi modi:

11.1 Se si desidera eseguire una procedura semi-gui-
data (half-guided), rimuovere la guida chirurgica da-
lla bocca del paziente e procedere all'inserimento
dell'impianto come se si trattasse di un intervento
convenzionale.

11.2. Se si desidera seguire un protocollo completa-
mente guidato (fully guided), si hanno diverse opzioni
a seconda della lunghezza dell'impianto e della den-
sita (qualita) ossea:

11.2.1 Quando si inseriscono impianti di lung-
hezza standard e la qualita ossea ¢ sufficiente, &
possibile iniziare l'inserimento delle prime 2-3
spire dell'impianto attraverso il manicotto (senza
rimuovere la guida) come in un intervento chirur-
gico convenzionale, con il porta-impianto e il con-
nettore dello stesso preassemblati sull'impianto.
Una volta inserite le prime spire, si rimuove il
porta-impianti convenzionale e si inserisce quello
per chirurgia guidata (assicurandosi che sia sal-
damento collegato). Limpianto rimane inserito
fino a quando l'estremita superiore (diametro ma-
ggiore) del porta-impianti per chirurgia guidata si
ferma contro il manicotto. Limpianto & ora posi-
zionato nella direzione e nella profondita previste
(9 mm di offset). Rimuovere il porta-impianti per
chirurgia guidata e la guida chirurgica.

11.2.2 Quando si desidera posizionare impianti
molto corti o la qualita ossea non é sufficiente,
un altro modo possibile per eseguire lo scambio e
iniziare a posizionare l'impianto in modo conven-
zionale attraverso il manicotto della guida (come
nella situazione precedente) fino all'inserimento
delle prime 2-3 spire e al raggiungimento di un
grado di stabilita dell'impianto che consenta di
eseguire tale scambio. A questo punto, la guida
viene accuratamente rimossa, il porta-impianti
convenzionale viene rimosso e successivamen-
te la guida viene reinserita. Il porta-impianti per
chirurgia guidata viene inserito mediante la guida
(assicurandosi che sia saldamente collegato) e
si completa cosi I'inserimento. Rimuovere il porta-
impianti per chirurgia guidata e la guida chirurgi-
ca.

11.2.3 Un altro modo semplice per sostituire i por-
ta-impianti, in situazioni di scarsa qualita ossea o
quando le procedure di cui sopra sono complesse,
e iniziare nello stesso modo di cui sopra (median-
te il manicotto) e rimuovere la guida chirurgica
dopo l'inserimento delle prime 2-3 spire. Senza
la guida chirurgica inserita nella bocca, il porta-
impianti convenzionale viene rimosso e sostituito
con quello per chirurgia guidata. Limpianto (di
cui sono state inserite solo le prime spire) viene
quindi estratto insieme al porta-impianti per chi-
rurgia guidata. La guida chirurgica viene quindi
reinserita nel cavo orale e l'impianto viene inseri-
to completamente con il porta-impianti per chi-
rurgia guidata attraverso il manicotto nella guida.
Rimuovere il porta-impianti per chirurgia guidata
e la guida chirurgica.

12. Seguendo queste indicazioni non & necessario ricorrere a
elementi aggiuntivi per la sostituzione dei porta-impianti
e si evita il contatto della superficie dell'impianto con ele-
menti diversi dall'osso del paziente.

11.1 RIUTILIZZO

| componenti del sistema chirurgico Stop & Guide®, il manico-
tto (sleeve) SCG e le frese cilindriche sono venduti non STERILI
e devono essere sterilizzati prima dell'uso. Per i prodotti fab-
bricati da BTI, si raccomanda il protocollo di riutilizzo descritto
nella Guida alla pulizia, disinfezione e sterilizzazione CAT246.

Il connettore del driver deve essere sterilizzato una vol-
ta smontato (testa e rondella separatamente).

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per I'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

12. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE E RITIRO

| componenti del sistema chirurgico Stop & Guide®, il manico-
tto (sleeve) SCG e le frese cilindriche non richiedono partico-
lari condizioni di conservazione.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".
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SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:

Si consiglia di smaltire in modo sicuro i dispositivi medici po-
tenzialmente contaminati o non piu utilizzabili come rifiuti
sanitari dentali in conformita con la normativa locale e la le-
gislazione governativa.

13. AVVISO DI INCIDENTI GRAVI

Se, durante l'uso di questo prodotto o a seguito dello stesso,
si verifica un incidente grave, informare il produttore e la re-
lativa autorita nazionale. Le informazioni di contatto del pro-
duttore sono le seguenti:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. ALTRE INFORMAZIONI

Accettare solo i dispositivi la cui confezione di fabbrica e
I'etichettatura sono intatte. Se l'imballaggio € aperto o dan-
neggiato, rivolgersi al proprio rivenditore.

E responsabilita dell'utilizzatore esaminare il prodotto e verifi-
care che i suoi componenti siano in condizioni idonee all'uso
previsto. Se lo strumento non presenta segni di usura, puo
essere utilizzato.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Quando la banca dati europea sui dispositivi medici sara dis-
ponibile, il riassunto delle informazioni di sicurezza e presta-
zioni cliniche di questo dispositivo medico sara disponibile su
Eudamed all'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Per fare cio, sara necessario inserire il codice UDI-DI, disponi-
bile sull'etichetta dell'impianto.

[l codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o
alfanumerici che consentono la tracciabilita del dispositivo
medico e viene visualizzato sull'etichetta in formato ICAD e in
modo umanamente leggibile.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".
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15. SIMBOLI
Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette
dei prodotti e in queste istruzioni, consultare la guida eMA087.

Per ulteriori informazioni sul manicotto/sleeve SCG1 consul-
tare le istruzioni per I'uso di STECO "STECOGUIDE" sul suo sito
web https://steco.de/download/#StecoGuide

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/
KM, consultare le istruzioni per I'uso di W&H Dentalwerk Bir-
moos GmbH "Contro-angle handpieces WI-75 E/KM".
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1. DESCRICAO DO PRODUTO

Stop & Guide® é um sistema cirirgico com componentes para
orientar a colocacao de implantes dentérios. E um sistema
versatil que pode ser usado como um "kit de pontas de broca"
na cirurgia convencional (analdgica), ou como um "kit de ci-
rurgia guiada" para realizar uma cirurgia pilotada, semiguiada
e totalmente guiada.

2. UTILIZACAO PREVISTA

Sistema de instrumentacdo cirurgica destinada a colocacao
de implantes dentérios.

3. INDICAC@ES DE UTILIZACAO

O sistema foi concebido para permitir a colocacao totalmen-
te guiada de implantes de diametro inferior a 5,5 mm, cujo
protocolo de fresagem tenha como broca de maior diametro
uma broca de diametro inferior a 4,80 mme cujo suporte de
implante ndo exceda 5,5 mm de diametro. Usando protocolos
cirdrgicos semiguiados, é possivel colocar implantes de maior

diametro usando este sistema, desde que a broca de maior
diametro seja inferior a 4,80 mm.

4. COMPONENTES DO SISTEMA STOP & GUIDE®

O kit Stop & Guide® inclui os seguintes componentes:

«  Um conjunto de 12 drivers de diferentes comprimentos.
«  Um conector dos drivers ao contra-angulo de cirurgia.

«  Uma broca cilindrica para a cirurgia sem retalho (flapless).
«  Um testador de driver, compativel com os 12 drivers.

«  Porta-implantes especifico para a cirurgia guiada para a
familia de implantes internos estreitos.

«  Uma caixa Stop & Guide®

BROCA
CILINDRICA
@5
FP5

TESTADOR DE DRIVER STOP & GUIDE®

CMCG

CONECTOR DE
DRIVER
STOP & GUIDE®

CDCG

PORTA-IMPLANTES
DRIVER STOP & GUIDE® STOP & GUIDE®
INTERNO ESTREITO

DCG (seguido do numero do

driver) PCGE

CAIXA STOP & GUIDE®
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5. PROCEDIMENTO DE CIRURGIA GUIADA COM O
SISTEMA STOP & GUIDE®

Para realizar qualquer um dos 3 tipos de cirurgia guiada esta-
tica (pilotada, semiguiada ou totalmente guiada) é necessério
dispor de:

«  Um estudo radiografico do paciente (CBCT) e um scan da
superficie da boca do paciente.

« Um guia cirdrgico para a cirurgia guiada preparado antes
da cirurgia, concebido com recurso a um software de pla-
neamento cirdrgico.

« Mangas (Sleeves) para preparar o guia cirdrgico para a
cirurgia guiada (Ref.2 SCG1). Fabricadas por steco-system-
technik GmbH & Co. Distribuidas pela BTI. A unidade de
venda contém 5 unidades.

«  Mangas (Sleeves) para preparar o guia cirdrgico para a ci-
rurgia guiada, que pode ser:

- Ref.a SCG1. Fabricadas por steco-system-technik GmbH
& Co. Distribuidas pela BTI. A unidade de venda contém
5 unidades.

- Ref.2: SCG. Fabricado por BTI. A unidade de venda con-
tém 5 unidades.

«  Broca cilindrica para cirurgia sem retalho 5mm de diame-
tro Ref.2. FP5. Fabricado por BTI.

« Um kit de cirurgia guiada Stop & Guide®.

«  Kitde brocas necessarias para as dimensoes dos implantes
planeados, bem como a sequéncia de fresagem que pode
ser consultada no catdlogo CAT218.

«  Um contra-angulo de cirurgia WI-75 E/KM compativel com

0 conector ao qual os drivers sao acoplados. Fabricado
pela W&H. Distribuido pela BTI.

5.1 CARACTERISTICAS DO GUIA CIRURGICO

Os guias cirurgicos para a cirurgia guiada sdo concebidos e
preparados através de diferentes softwares que permitem so-
brepor ou fundir (matching) as informacdes da digitalizacao
da superficie da boca do paciente (num ficheiro STL) e o estu-
do radiografico através de CBCT (num ficheiro DICOM). Apds
o planeamento do caso, o desenho do guia deve permitir a
inclusdo de mangas mestras metdlicas (sleeves) das seguintes
dimensbées 5 mm de altura e 5,55 mm de diametro interno
(Ref.2a SCG1); e 5 mm de altura e 5,57 mm de didmetro interno
(Ref.2 SCG). As mangas devem ser colocadas com um offset
(altura da plataforma do implante até a margem superior da
manga) de 9 mm de altura.

5.2 MANGA DE CIRURGIA GUIADA
Mangas cilindricas de titanio CP4 com as seguintes dimen-
soes:

Ref.2. SCG

Diametro exterior (D): 6,35mm
Didgmetro interior (d): 5.57mm
Comprimento (L): 5.0mm
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Ref.a: SCG1
Diametro exterior (D): 6.35mm
Didmetro interior (d): 5.55mm
Comprimento (L): 5.0mm

d

D

Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

5.3 CONTRA-ANGULO W&H WI-75 E/KM

Contra-angulo compativel com qualquer micromotor em
conformidade com a norma I1SO 3964 "Odontologia. Dimen-
sdes de acoplamento para conectores das pecas de mao”. A
ligacdo é padrdo e sem luz, pelo que nédo requer qualquer es-
pecificacdo concreta.

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instru¢des de utilizacdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

5.4 BROCA CILINDRICA
As brocas cilindricas sdo brocas com uma aresta de corte de
3,5 mm de diametro (Ref.2 FP35), 4 mm de diametro (Ref.2 FP4)
ou 5 mm de didametro (Ref.2 FP5) para perfurar a goma. O dia-
metro exterior permite que seja inserida e guiada através das
mangas (sleeves) do guia.

Ref: FP35

Ref: FP4 Ref: FP5

‘U lu
Indicacao de utilizacao:

E usada ligada ao motor cirdrgico, ndo requer irrigacao e a ve-
locidade de fresagem recomendada é de 50 a 75 rpm.
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Nao deve ser usada quando o conector driver es-
tiver montado no contra-angulo, pois ndo podera
alcancar a gengiva.

O sentido de rotacao destes produtos é o senti-
do dos ponteiros do reldégio (no modo normal do
motor cirurgico).

5.5 TESTADOR DE DRIVER

O testador de driver é um elemento que consiste num cabo
e numa cabeca em que se pode enroscar um driver. Este ele-
mento fixado ao driver facilita a sua insercao através da man-
ga (sleeve) para verificar se a parte inicial (de menor diametro)
do driver passa completamente através da manga.

Se a crista nado for plana ou o implante tiver sido planeado
numa posicao subcrestal, ndo atingird o limite e esta distancia
deverd ser medida com a ajuda da marcacdo a laser para a
adicionar a profundidade a que se deseja brocar.

Indicacao de utilizagao:

Este elemento fixado ao driver facilita a sua insercdo através
da manga (sleeve) para verificar a inclinagdo da margem da
crista 6ssea e a profundidade a que o implante esta planeado
para ser posicionado (caso no planeamento tenha sido posi-
cionado de forma subcrestal).

5.6 CONECTOR DOS DRIVERS

Um elemento que se encaixa sobre a cabeca de um
contra-angulo compativel, WI-75 E/KM, e que tem uma
parte onde é possivel enroscar os drivers.

5.7 DRIVERS

Os drivers sdo elementos cilindricos que, uma vez acoplados
(enroscados) ao conector do driver pela sua parte superior,
rodeiam concentricamente as brocas usadas para preparar
o leito do implante. O diametro exterior dos drivers permite
que sejam inseridos e guiados através das mangas (sleeves)
do guia, de forma a que as brocas girem livremente no seu
interior, evitando assim o atrito da broca contra a manga do
guia.

A caixa cirdrgica dispde de 12 drivers numerados (de 2 a 13)
para facilitar sua identificacdo e com marcas de profundidade
(marcacao a laser) que auxiliam na colocacdo dos implantes
quando estdo planeados em posicdo subcrestal. Todos os dri-
vers tém uma parte idéntica de 9 mm de comprimento que é
a que é inserida através da manga (sleeve) do guia cirurgico
e que permite guiar as brocas. O diametro externo desta par-
te inicial do driver é ajustado ao didametro interno da manga
(sleeve) no guia cirdrgico. A partir destes 9 mm, a zona do dri-
ver mais préoxima do contra-angulo tem um diametro maior,
pelo que encosta a parte superior da manga (sleeve) no guia.
Esta zona do driver varia em comprimento mm a mm entre
drivers consecutivos.

O diametro interior dos drivers é de 4,80 mm, o que permite a
fresagem com qualquer broca de menor diametro.

Indicacdo de utilizacao:

Ao colocar um driver e uma broca no contra-angulo, a par-
te da broca que fica fora do driver determina a profundidade
efetiva de fresagem, uma vez que a extremidade inicial do
driver detém o avanco em profundidade ao chegar a crista
Ossea, apenas entrando em contacto com o 0sso a parte da
broca que fica fora do driver. Trocando um driver por outro
mais curto aumenta o comprimento de fresagem e vice-versa.
A marcacao a laser que aparece nos drivers indica esta pro-
fundidade de fresagem efetiva.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy
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DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 PORTA-IMPLANTES DE CIRUGIA GUIADA

O porta-implantes de cirurgia guiada é um porta-implantes
cujo diametro exterior estd ajustado ao diametro interior das
diferentes mangas (sleeves) do guia, o que permite que o im-
plante seja guiado durante a sua insercdo. A sua altura é de
9 mm, a mesma do offset da manga (sleeve), o que também
permite controlar a profundidade do posicionamento final do
implante.

Indicacao de utilizagao:

O porta-implantes de cirurgia guiada é enroscado no implan-
te, quando se deseja realizar um protocolo de cirurgia total-
mente guiada (fully-guided).

Este porta-implantes é compativel com a conexdo protética
interna estreita dos implantes BTl (conexao protética de 3,5
mm).

6. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE PACIENTES
PREVISTO

O sistema cirurgico Stop & Guide® deve ser utilizado por mé-
dicos com formacgao especifica em implantologia dentéria,

cirurgia guiada para implantes e produtos dentarios BTI.

O grupo de pacientes previsto é o dos pacientes parcialmente
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ou totalmente edéntulos que véo ser submetidos a técnicas
de implantologia oral e, portanto, a cirurgia oral ou maxilo-
facial.

7. CONTRAINDICACOES

O sistema cirdrgico Stop & Guide® nao é adequado para uso
em pacientes alérgicos ou hipersensiveis ao titanio.

O sistema cirurgico Stop & Guide® nao é indicado quando ha
limitacdo de abertura bucal no paciente e/ou espago mésio-
distal inferior a 6 mm.

O sistema cirdrgico Stop & Guide® ndo deve ser utilizado em
criangas que nado tenham concluido a sua fase de crescimento
e desenvolvimento.

Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizagdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de mdos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

8. ADVERTENCIAS

Os componentes do sistema cirdrgico Stop & Guide®,
bem como a manga SCG e as brocas cilindricas FP35 e
FP4 devem ser esterilizados antes da utilizagdo em pa-
cientes. Consultar a seccao REPROCESSAMENTO.

é A falta de adequada qualidade e quantidade de osso,

infecoes, falta de higiene ou cooperacao por parte do

paciente, bruxismo e doencas generalizadas (diabetes,

etc.) sdo causas potenciais que podem agravar a recu-
peragao posterior da intervencéo cirdrgica.

Em caso de ingestdo da peca pelo paciente, este deve
ser encaminhado para o servico de urgéncia hospitalar
para receber o tratamento adequado.

Todos os produtos devem ser usados apenas com o0s
componentes originais BTl correspondentes. Caso con-
trdrio, as pecas podem ser danificadas.

O sistema esta otimizado para brocas da BTl, uma vez
que noutros sistemas nao é possivel garantir a corres-
pondéncia com as marcas nas brocas.

Para obter mais informacdes sobre a manga/sleeve man-
ga/sleeve Ref.a: SCG1, consulte as instru¢des de utilizagado
da STECO “STECOGUIDE" no seu site https://steco.de/
download/#StecoGuide

Para obter mais informacdes sobre o contra-angulo de cirur-
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gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizagdo da W&H

Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

9. PRECAUCOES

NUMERO DE UTILIZAGOES

A BTl recomenda um maximo de 13 utilizagdes para todas
as brocas, incluindo a broca cilindrica. Este valor é apenas de
referéncia, uma vez que a verdadeira vida util pode ser dife-
rente, dependendo do tipo de aplicacdo e/ou caracteristicas
do material com que se trabalhar (dureza do osso ou molde).
Para os restantes componentes do kit fabricados pela BTI, re-
comenda-se um maximo de 50 utilizagdes.

Em qualquer caso, recomenda-se eliminar os instrumentos
assim que notar qualquer deterioracdo fisica que possa afe-
tar o seu correto funcionamento. Por exemplo, instrumentos
com arestas danificadas, deformadas e com falhas, uma vez
que causam vibracdes e produzem imperfeicdes nas margens
de preparagao, bem como superficies irregulares.

Os Mangas (SCG1 e SCG) sao produtos de uso Unico e, portan-
to, ndo devem ser reutilizados. Para obter mais informacdes
sobre as manga/sleeve SCG1, consulte as instrucdes de uti-
lizacdo da STECO “STECOGUIDE" no seu site https://steco.de/
download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

10. EFEITOS ADVERSOS

O procedimento cirurgico implica certos riscos, como infla-
macdo da zona do implante, suturas soltas, sensibilidade a
curto prazo na zona, hematomas, hemorragias, perda de sen-
sibilidade no labio inferior e no queixo, hemorragias nasais,
trismo, sinusite, peri-implantite, periodontite, gengivite, fistu-
la, mucosite, anestesia, parestesia, disestesia, dor local e reab-
sor¢ao 6ssea da crista maxilar ou mandibular. Embora o mais
provavel seja que estes efeitos serdo apenas tempordarios, nal-
guns casos isolados a perda de sensibilidade foi permanen-
te. Também pode ocorrer infecdo em redor do implante, mas
pode geralmente ser resolvida com tratamento local.

Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
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WI-75 E/KM".
11. INSTRUGCOES DE UTILIZACAO

1. Certifique-se de que o guia cirdrgico que preparou apds
o planeamento do caso assenta corretamente na boca do
paciente.

2. Se quiser realizar uma cirurgia sem retalho, coloque a
broca cilindrica adequada no contra angulo, sem ter
montado o conector do driver, e comece a brocar no sen-
tido dos ponteiros do reldgio a baixa velocidade, 50 a 75
rpm, até chegar a crista 6ssea. Se realizar o procedimento
abrindo um retalho, esta etapa nédo é necessaria.

3. Coloque um driver (de preferéncia longo) no testador de

driver e passe-o através da manga (sleeve).
Quando a crista 6ssea é plana e o posicionamento pla-
neado do implante é justacrestal, a parte inicial do driver
passa completamente pela manga (sleeve) adequada até
atingir a parte superior. Quando a crista nao é plana ou
o posicionamento desejado do implante é subcrestal, o
driver ndo se detém na parte superior da manga (sleeve)
e as suas marcas a laser (marcacao a cada 0,5 mm) per-
mitirdo que essa distancia seja estimada. A distancia me-
dida com marcacao a laser nesta situacdo é a que deve
ser adicionada ao comprimento efetivo de fresagem, se-
lecionando um Driver mais curto (de maior numeracgao),
conforme explicado em maior detalhe abaixo.

4. Coloque o conector do driver no contra-angulo (referén-
cia: WI-75 E/KM) assegurando-se do alinhamento corre-
to entre a cabecga e a anilha. Certifique-se de que esteja
montado corretamente e que ndo tenha nenhum movi-
mento lateral ou vertical. O atrito que pode ser notado ao
inseri-lo na cabeca do motor é normal para garantir que
seja guiado corretamente.

5. Coloque o driver mais longo (n.° 2) e a broca longa de
maior diametro que pode passar pelo seu interior (34,75
de broca BTI); faga-o rodar a baixa velocidade e verifique
a concentricidade correta de todos os componentes.

6. Remova a broca @4,75 e o driver n.c 2.

7. Coloque a broca de inicio longa e, em seguida, o driver
correspondente a profundidade de fresagem que deseja
executar.

8. Remova o driver e, em seguida, a broca de inicio longa.

9. Continue com o protocolo de fresagem correspondente
ao implante a ser colocado e adaptado a qualidade 6ssea
do paciente. Para mais informacées, consulte o CAT218
para os implantes BTI INTERNA. Para isso, devera ir trocan-
do, além das brocas, os drivers em funcdo da profundida-
de a que deseja fresar.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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Para o posicionamento justacrestal de um implante, selecio-
na-se o driver correspondente ao comprimento do implante a
ser colocado. Por exemplo, se for colocar um implante de 6,5
mm, seleciona-se o driver n.° 6. O sistema de drivers esta oti-
mizado para uso com as Brocas longas da BTI, pelo que, com
outros tipos de brocas, esta correspondéncia de numeragao
podera ndo ocorrer (dependendo do comprimento das bro-
cas usadas). Depois de colocar o driver, assegure-se de que
as marcas de profundidade da broca correspondem perfeita-
mente a extremidade inferior do driver*. As brocas vdo sendo
trocadas desde a broca de inicio até a broca final de diametro,
seguindo os protocolos de fresagem habituais e adaptados a
qualidade do osso do paciente. Além disso, os 5 drivers mais
curtos também podem ser usados com as Brocas curtas da
BTI, permitindo um intervalo de profundidade de fresagem
entre 2,5 e 6,5 mm. Por esta razao, os drivers entre os nimeros
9 e 13 tém um numero adicional na sua marcagao que corres-
ponde ao comprimento de fresagem quando se usa uma bro-
ca curta. Por exemplo, o driver 11/4 indica que permite uma
profundidade de fresagem de 11,5 mm com uma broca longa
e de 4,5 mm quando se usa uma broca curta.

*Como ha alguma tolerancia de fabrico no compri-
A mento das brocas, é importante confirmar, sempre que
se troca a broca, que a extremidade inferior do driver
corresponde a marca de profundidade desejada na
broca. O sistema de rosca para ligagdo entre o driver
e 0 contra-angulo permite superar discrepancias até 1
mm, simplesmente ndo enroscando o driver até ao fim.

Para o posicionamento subcrestal, tal como num posiciona-
mento justacrestal, seleciona-se inicialmente o driver adequa-
do para o comprimento do implante que se deseja colocar.
Novamente, se, por exemplo, se for colocar um implante de
6,5 mm, seleciona-se o driver n.° 6 e verifica-se se a parte da
broca que sobressai do driver (e que determina a profundi-
dade de fresagem) coincide corretamente com as marcas de
profundidade na broca.

Uma vez que o offset predefinido é de 9 mm (distancia entre a
plataforma do implante e a parte superior da manga no guia),
nos casos em que o implante tiver sido posicionado abaixo da
margem da crista, ao efetuar a fresagem a extremidade inicial
do driver embatera na crista antes de poder ser totalmente in-
serido no guia. Os drivers sdo marcados com marcas de laser

de 0,5 em 0,5 mm para se poder medir essa distancia que falta
para poder inserir totalmente o driver na manga/sleeve (esta
medicdo pdde ser verificada antes de iniciar o protocolo de
fresagem com o testador do driver). Esta medida é a mesma
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que deve ser adicionada ao comprimento de fresagem (a par-
te da broca que fica fora do driver) para poder brocar corre-
tamente e posicionar o implante subcrestal. Se, por exemplo,
um implante de 6,5 mm de comprimento tiver sido posiciona-
do em subcrestal de 2 mm durante o planeamento, a marca
de laser que veremos quando a extremidade inferior do driver
n.° 6 encostar na crista sera de 2 mm. Para atingir o posiciona-
mento planeado, esta distancia de 2 mm deve ser acrescenta-
da adicionalmente ao comprimento do implante ao calcular a
profundidade de fresagem. Para isso, pode ser usado um dri-
ver 2 mm mais curto (o n.° 8, nesta situacdo especifica).

10. Uma vez concluido o protocolo de fresagem, remova o
driver.

11. Proceda a substituicdo do porta-implantes convencional
(pré-montado no implante) pelo porta-implantes de ci-
rurgia guiada. Isto pode ser feito de diferentes maneiras:

11.1 Se quiser realizar um procedimento semi-guiado
(half-guided) remova também o guia cirurgico da
boca do paciente e proceda a colocacdo do implante
como se se tratasse de uma cirurgia convencional.

11.2. Se quiser seguir um protocolo totalmente guia-
do (fully guided), tem vérias op¢des, dependendo do
comprimento do implante e da densidade (qualida-
de) 6ssea:

11.2.1 Quando se inserem implantes de compri-
mento padrdo e a qualidade éssea é favoravel,
a insercdo das primeiras 2-3 voltas do implante
através da manga (sem remover o guia) pode ser
iniciada como numa cirurgia convencional, com
o0 porta-implantes pré-montado e o conector
porta-implantes do implante. Com as primeiras
voltas inseridas, procede-se a retirada do porta-
implantes convencional e a colocagdo do porta-
implantes de cirurgia guiada (garantindo o seu
perfeito assentamento na ligacao). Continua-
se colocando o implante até que a extremidade
superior (de diametro maior) do porta-implantes
de cirurgia guiada embata na manga. O implante
terd sido posicionado neste momento na diregao
e profundidade planeadas (9 mm de offset). Re-
mova o porta-implantes para cirurgia guiada e o
guia cirurgico.

11.2.2 Quando se deseja colocar implantes extra-
curtos ou a qualidade éssea nao é favoravel, outra
maneira possivel de fazer essa troca é comecar
por colocar o implante de maneira convencional
através da manga do guia (como na situagao in-
dicada acima) até inserir as primeiras 2-3 voltas e
atingir um grau de estabilidade no implante que
permita que a troca seja feita. Nesse momento, o
guia é cuidadosamente removido, retira-se o por-
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ta-implantes convencional e, em seguida, coloca-
se 0 guia novamente. Através do guia, liga-se o
porta-implantes de cirurgia guiada (garantindo
o seu perfeito assentamento na ligagao) e con-
clui-se a insercdo. Remova o porta-implantes para
cirurgia guiada e o guia cirurgico.

11.2.3 Outra maneira simples de trocar os porta-
implantes, em situacdes de baixa qualidade 6ssea
ou quando é complexo realizar os procedimentos
acima, é iniciar da mesma maneira indicada acima
(através da manga) e remover o guia apds a inser-
¢do das primeiras 2-3 voltas. Sem o guia cirtrgico
na boca, retira-se o porta-implantes convencional
e substitui-se pelo porta-implantes de cirurgia
guiada. Em seguida, desinsere-se o implante (de
que apenas as primeiras voltas foram inseridas)
junto do porta-implantes de cirurgia guiada. De-
pois, coloca-se de novo na boca o guia cirirgico e
procede-se a inser¢cdo completa do implante com
o porta-implantes de cirurgia guiada através da
manga no guia. Remova o porta-implantes para
cirurgia guiada e o guia cirurgico.

12. Seguindo estas indicacdes evita-se a necessidade de
elementos adicionais para a troca dos porta-implantes e
evita-se o contacto da superficie do implante com outros
elementos que ndo sejam o préprio osso do paciente.

11.1 REPROCESSAMENTO

Os componentes do sistema cirdrgico Stop & Guide®, a manga
SCG e as brocas cilindricas sao vendidos NAO ESTERILIZADOS
e devem ser esterilizados antes da utilizacdo. Para os produtos
fabricados pela BTI, recomenda-se o protocolo de reprocessa-
mento descrito no guia de limpeza, desinfecéo e esterilizacdo
CAT246.

O conector do driver deve ser esterilizado desmontado
/ h \ (cabeca e anilha separadamente).

Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

12. MANUTENCAO, ARMAZENAMENTO E ELIMI-
NACAO

Os componentes do sistema cirtrgico Stop & Guide® nao re-
querem condi¢des especiais de armazenamento.
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Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizacdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizagdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de mdos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

ELIMINAGAO DOS RESIDUOS:

Recomenda-se eliminar em seguranca dispositivos médicos
potencialmente contaminados ou j& nao utilizdveis como
residuos de cuidados médicos odontoldgicos, de acordo com
a regulamentacao local e a legislagdo governamental.

13. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Se, durante o uso deste equipamento ou como resultado do
seu uso ocorrer um incidente grave, notifique o fabricante e a
sua autoridade nacional. As informacdes de contacto do fabri-
cante sao as seguintes:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. OUTRAS INFORMAGOES

S6 deve aceitar os dispositivos cuja embalagem e rotulagem
de fabrica estejam intactas. Contacte o seu distribuidor se a
embalagem estiver aberta ou modificada.

E responsabilidade do utilizador inspecionar o produto e veri-
ficar se os seus componentes estdo em condi¢des adequadas
para a utilizacdo pretendida. Se o instrumento ndo apresentar
desgaste, ele pode ser usado.

Para obter mais informag¢des sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizacdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizagdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de mdos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Quando a base de dados europeia de produtos sanitarios esti-
ver disponivel, o resumo de seguranca e desempenho clinico
deste produto sanitario estard disponivel através da Eudamed
em https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Para isso, serd ne-
cessario introduzir o codigo UDI-DI, disponivel na etiqueta do
implante.

O cédigo UDI corresponde a uma série de caracteres numéri-
cos ou alfanuméricos que permitem a rastreabilidade do pro-

duto sanitério e é apresentado na etiqueta em formato ICAD
e de forma legivel por humanos.

Para obter mais informag¢des sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizagdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".

15. SIMBOLOS

Para uma descricdo dos simbolos que aparecem nas etiquetas
dos produtos e nestas instrugdes, consulte o guia eMA087.

Para obter mais informagdes sobre a manga/sleeve Ref.a:
SCG1, consulte as instrugdes de utilizagdo da STECO “STECO-
GUIDE" no seu site https://steco.de/download/#StecoGuide

Para obter mais informagdes sobre o contra-angulo de cirur-
gia WI-75 E/KM, consulte as instrucdes de utilizacdo da W&H
Dentalwerk Burmoos GmbH “Pecas de maos de contra-angulo
WI-75 E/KM".
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1. POPIS PRODUKTU

Stop & Guide® je chirurgicky systém s komponenty pro vede-
ni zavadéni zubnich implantdtl. Jedna se o univerzalni sys-
tém, ktery lze pouzit jako "soupravu pro zastaveni vrtaku" v
konven¢ni (analogové) chirurgii nebo jako "soupravu pro
fizenou chirurgii" k provadéni fizené, ¢astecné fizené a pIné
fizené chirurgie.

2. URCENE POUZITI

Systém chirurgickych ndstroji pro zavadéni zubnich
implantata.

3. INDIKACE K POUZITI

Systém je navrzen tak, aby umoznoval plné fizené zavadéni
implantatd o priiméru mensim nez 5,5 mm, jejichZ vrtaci pro-
tokol ma jako nejvétsi pramér vrtaku vrtdk o prdméru mensim
nez 4,80 mm a jejichz drzak implantatu nepresahuje priimér
5,5 mm. Pfi pouziti ¢aste¢né fizenych operacnich protokol(
je mozné pomoci tohoto systému umistit implantaty s vétsim

primérem, pokud je vrtdk s nejvétsim prdmérem mensi nez
4,80 mm.

4. KOMPONENTY SYSTEMU STOP & GUIDE®

Sada Stop & Guide® obsahuje nasledujici komponenty:
«  Sada 12 ovladact rliznych délek.

«  Konektor od ovladac¢t k chirurgickému protidhlovému
nasadci.

«  Valcové frézy pro bezlopatkovou chirurgii.
- Jeden tester ovladacli, kompatibilni se vSemi 12 ovladaci.

«  Specificky drzdk implantdtu pro fizenou operaci pro
uzkou skupinu vnitfnich implantatd.

«  Box Stop & Guide®

VALCOVE
FREZY @5

FP5

DRIVER STOP & GUIDE® TESTER

CMCG

KONEKTOR
OVLADACE
STOP & GUIDE®

CDCG

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (nasleduje cislo fidice)

UZKY VNITRNI
DRZAK
IMPLANTATU
STOP & GUIDE®

PCGE

BOX STOP & GUIDE®

CCG
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5. RIZENY CHIRURGICKY ZAKROK SE SYSTEMEM
STOP & GUIDE®

K provedeni kteréhokoli ze tfi typu staticky fizené operace (pi-
lotované, ¢astecné fizené nebo plné fizené) je nutné mit:

«  RTG vysetreni pacienta (CBCT) a sken povrchu Ust pacien-
ta.

«  Chirurgickd pfirucka pro predoperacni fizené operace
navrzena pomoci softwaru pro planovani operaci.

«  Rukavy pro pfipravu chirurgického voditka pro fizenou
operaci, kterd mize byt:

- Ref: SCG1. Vyrdbi spolecnost steco-system-technik
GmbH & Co. Distribuce: BTI. Prodejni jednotka obsahuje
5 kus.

- Ref: SCG. Vyrabi spole¢nost BTI. Prodejni jednotka ob-
sahuje 5 kus.

«  Sada pro fizené operace Stop & guide®.

«  Dérovaci vrtdk pro bezlopatkovou chirurgii o priiméru 5
mm ref. FP5. Vyrdbi spole¢nost BTl.Sada vrtak( potfebnd
pro rozméry planovanych implantatd, stejné jako postup
vrtani, ktery je uveden v katalogu CAT218.

«  Chirurgicky protidhlovy nasadec WI-75 E/KM kompatibilni
s konektorem, ke kterému jsou pfipojeny ovladace. Vyrob-
ce: W&H. Distribuuje spole¢nost BTI.

5.1 VLASTNOSTI CHIRURGICKEHO PRUVODCE

Chirurgicka voditka pro fizené operace se navrhuji a vyrabéji
pomoci rGznych softward, které umoziuji superponovat
nebo sloucit (matching) informace ze skenu povrchu ust pa-
cienta (v souboru STL) a z radiografické studie pomoci CBCT
(v souboru DICOM). Po naplanovani pfipadu musi navrh vo-
ditka umoznit zaclenéni kovovych pouzder o nasledujicich
rozmérech: vyska 5 mm a vnitini pramér 5,55 mm (Ref. SCG1).
Pouzdra by méla byt umisténa s odsazenim (vyska od platfor-
my implantatu k hornimu okraji pouzdra) o vysce 9 mm.

5.2 OPERACE S RUKAVEM
Titanové vélcové objimky CP4 s nasledujicimi rozméry:

Ref. SCG

Vnéjsi primeér (D): 6,35 mm
Vnitini pramér (d): 5,57 mm
Délka (L): 5,0 mm

Ref: SCG1

Vnéjsi primér (D): 6,35 mm
Vnitini pramér (d): 5,55 mm
Délka (L): 5,0 mm

d

|

D

Dérovaci vrtaky jsou vrtaky s bfitem o prdméru 3,5 mm (obj.
FP35), 4 mm (obj. FP4) nebo 5 mm (obj. FP5) k propichnuti
gumy. Vnéjsi primér umoznuje jejich zasunuti a vedeni skrz
pouzdra voditka.

5.3 PROTILEHLE MADLO W&H WI-75 E/KM

Protiuhlovy ndsadec kompatibilni s jakymkoli mikromotorem
podle normy I1SO 3964 "Stomatologie. Spojovaci rozméry pro
konektory ru¢nich nastavcd". Pfipojeni je standardni a bez
osvétleni, a proto nevyzaduje zadnou zvlastni specifikaci.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

5.4 VALCOVE FREZY

Dérovaci vrtaky jsou vrtaky s bfitem o prdméru 3,5 mm (obj.
FP35), 4 mm (obj. FP4) nebo 5 mm (obj. FP5) k propichnuti
gumy. Vnéjsi prdmeér umoziuje jejich zasunuti a vedeni skrz
pouzdra voditka.

Ref: FP35 Ref: FP4 Ref: FP5
U nu

Indikace k pouziti:
K pouziti ve spojeni s chirurgickym motorem, neni nutné
zavlazovéni a doporucené otacky vrtani jsou 50-75 ot/min.

Nemély by se pouzivat, pokud je konektor ovladace
/[ A \ namontovan na protithlovém nasadci, protoze nedo-
sahne na gingivu.

Smér otaceni téchto vyrobkl je ve sméru hodinovych

ruci¢ek (v normalnim rezimu chirurgického motoru).

5.5 TESTER RIDICU
Zkousecka ovladacu je prvek skladajici se z rukojeti a hlavice,
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do které Ize nasroubovat ovladac. Tento prvek pfipevnény k
ovladadi usnadnuje jeho zasunuti do objimky, aby se zkon-
trolovalo, zda pocatecni ¢ast (mensi priimér) ovladace zcela
prochazi objimkou.

Pokud hieben neni plochy nebo je implantat planovan v
subkrestalni poloze, nezastavi se a tuto vzdalenost je tfeba
zméfit pomoci laserového znaceni a pricist k hloubce, kterou
je tfeba vyvrtat.

Indikace k pouziti:

Tento prvek pfipojeny k ovladaci usnadnuje jeho zavedeni
pres pouzdro pro kontrolu sklonu okraje kostniho hiebene a
hloubky, do které se planuje umisténi implantatu (pokud se
planuje umisténi implantatu pod hieben).

5.6 KONEKTOR OVLADACE

Prvek, ktery se nasazuje na hlavici kompatibilniho protiuhlo-
vého nasadce WI-75 E/KM a ma cast, do které lze navléknout
ovladace.

5.7 RIDICI

Drivery jsou vélcové prvky, které po pfipojeni (zavitem) ke
konektoru driveru v horni ¢asti soustfedné obklopuji vrtaky
pouzivané k pripravé ltzka implantatu. Vnéjsi pramér vodic
umoznuje jejich zasunuti a vedeni skrz pouzdra vodice, takze
se vrtdky v nich volné otaceji, ¢imz se zamezi tfeni vrtakd o
pouzdro vodice.

Chirurgicky box ma 12 o¢islovanych ovladact (od 2 do 13) pro
snadnou identifikaci a oznaceni hloubky (laserové znaceni),
které pomdahd pfi zavadéni implantatd, pokud jsou pléno-
véany v subkrestélni poloze. V3echny ovladace maji identickou
9 mm dlouhou ¢ast, kterd se zavadi pres pouzdro chirurgic-
kého voditka a umoziuje vedeni vrtakd. Vnéjsi primér této
pocatecni casti ovladace je prizpUsoben vnitinimu prdméru
pouzdra v chirurgickém voditku. Z téchto 9 mm, tj. z &asti
ovladace nejblize k protiuhlovému nasadci, ma vétsi prameér,
diky ¢emuz se opird o horni ¢ast pouzdra ve voditku. Tato

od mm do mm.

Vnitini primér ménicd je 4,80 mm, coz umoznuje frézovani
jakoukoli frézou s mensim primérem.

Indikace k pouziti:

Pfi nasazeni driveru a vrtdku do protituhlového nasadce urcuje
ucinnou hloubku vrtani c¢ast vrtdku vné driveru, protoze
pocatecni konec driveru zastavi sv(j hloubkovy posun, kdyz
dosahne kostniho hiebene, a do kontaktu s kosti pfichazi pou-
ze &ast vrtaku vné driveru. Vyménou driveru za kratsi se délka
vrtdku zvétsi a naopak. Laserové znaceni na ovladacich udava
tuto efektivni hloubku vrtani.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 DRZAKY IMPLANTATU PRO RiZENE OPERACE

Drzék implantdtu pro fizené operace je drzdk implanta-
tu, jehoz vnéjsi pramér je prizplsoben vnitinimu praméru
rlznych pouzder ve voditku. Jeho vy3ka je 9 mm, tedy stej-
nd jako odsazeni pouzdra, coz rovnéz umoznuje kontrolovat
hloubku kone¢ného umisténi implantatu.

Indikace k pouziti:

Drzak implantatu pro fizenou operaci se nasroubuje na im-
plantat, pokud ma byt proveden plné fizeny operacni pro-
tokol.

Tento drzak implantatu je kompatibilni s protetickym
pfipojenim Uzkych vnitinich implantatd BTl (3,5 mm protetic-
ké pripojeni).

6. ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPINA
PACIENTU

Chirurgicky systém Stop & Guide® by méli pouzivat |ékafi se
specidlnim skolenim v oblasti implantologie, chirurgie fizené
implantaty a dentélnich produkt( BTI.

Cilovou skupinou pacientd jsou pacienti s ¢aste¢cnou nebo
uplnou bezzubosti, ktefi maji podstoupit oralni implantolo-
gické techniky, a tim i ordlni nebo maxilofaciélni chirurgii.

7. KONTRAINDIKACE

Chirurgicky systém Stop & Guide® neni vhodny pro pouZziti u
pacient( alergickych nebo precitlivélych na titan.

Chirurgicky systém Stop & Guide® neni indikovén, pokud ma
pacient omezeny bukalni otvor a/nebo mezio-distalni prostor

mensi nez 6 mm.

Chirurgicky systém Stop & Guide® by nemél byt pouzivéan u
déti, které nedokoncily svuj rdst a vyvoj.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
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STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

8. UPOZORNENI

Soudésti chirurgického systému Stop & Guide®, stejné
jako pouzdro SCG a vrtdky FP35 a FP4 musi byt pred
pouzitim u pacient( sterilizovany.. Viz ¢ast REPROCESE.

Nedostatecnd kvalita a kvantita kosti, infekce,
nedostate¢na hygiena nebo spoluprace ze strany pa-
cienta, bruxismus a celkova onemocnéni (diabetes atd.)
jsou potenciadlnimi pfi¢inami, které mohou zhorsit nds-
lednou rekonvalescenci po operaci.

V pripadé poziti kusu pacientem jej predejte na pohoto-
A vostni oddéleni nemocnice k pfislusnému odetfeni.

Vsechny produkty |ze pouzivat pouze s odpovidajicimi
A originalnimi komponenty BTI.V opa¢ném pfipadé muize
dojit k poskozeni dild.

Systém je optimalizovén pro frézy BTI, protoze u jinych
A systému neni mozné sladit znaceni na frézach.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankach STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spolec¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

9. PREDPISY
POCET POUZITI

BTl doporucuje maximalné 13 pouziti pro viechny frézy,
véetné vélcové frézy. Tato hodnota slouzi jako referencni,
protoze skutecna zivotnost se mlize lisit v zavislosti na typu
pouziti a/nebo vlastnostech materidlu, se kterym se pracu-
je (tvrdost kosti nebo formy). Pro ostatni soucasti soupra-
vy vyrdbéné spolecnosti BTl se doporucuje maximalné 50
pouziti.

V kazdém ptipadé by mély byt nastroje vyfazeny, jakmile se
objevi jakékoli fyzické poskozeni, které mulze ovlivnit jejich
spravnou funkci, napt. nastroje s poskozenymi, deformovany-
mi a nafiznutymi cepelemi, protoze zpusobuji vibrace a ne-
dokonalosti v okrajich preparatu a nerovny povrch.

Navleky (SCG1 a SCG) jsou vyrobky na jedno poufZiti, a proto
by se nemély pouzivat opakované.. Dalsi informace o pou-

zdru SCG1 naleznete v uzivatelském ndvodu STECO "STE-
COGUIDE" na jejich webovych strankach https://steco.de/
download/#StecoGuide

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

10. NEPRIZNIVE UCINKY

Chirurgicky zakrok s sebou nese urcitd rizika, jako je otok v
misté implantatu, uvolnéni steh, kratkodoba citlivost v misté
implantatu, modfiny, krvaceni, ztrdta citlivosti dolniho rtu a
brady, krvaceni z nosu, trismus, sinusitida, periimplantiti-
da, parodontitida, gingivitida, pistél, mukozitida, anestezie,
parestezie, dysestezie, lokdlni bolest a resorpce kosti hor-
ni Celisti nebo dolni Celisti. Ackoli tyto ucinky jsou s nejvétsi
pravdépodobnosti pouze docasné, v nékterych ojedinélych
pripadech byla ztrata citlivosti trvald. MzZe se také vyskytnout
infekce v okoli implantatu, kterou v3ak Ize obvykle vyfesit lo-
kalnilé¢bou.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

11. NAVOD K POUZITI

1. Ujistéte se, Ze chirurgické voditko, které jste zhotovili po
naplanovani pfipadu, spravné sedi v Ustech pacienta.

2. V pripadé bezlopatkové operace umistéte vhodné val-
covy vystruznik do protitihlového ndsadce bez nasaze-
ného konektoru ovladace a za¢néte vystruzovat ve sméru
hodinovych rucicek pfi nizkych otackach, 50-75 ot/min,
dokud nedosédhnete kostniho hiebene. Pokud provadite
zakrok otevienim laloku, neni tento krok nutny.

3. Vlozte do testeru ovladac (nejlépe dlouhy) a protahnéte

jej objimkou.
Pokud je kostni hfeben plochy a planované umisténi im-
plantatu je juxtakrestalni, prochazi pocatecni ¢ast vodice
zcela prislusnym pouzdrem, az dosdhne jeho horni ¢asti.
Pokud hfeben neni plochy nebo je pldnované umisténi
implantatu subkrestalni, vodi¢ se nezastavi v horni ¢asti
pouzdra a jeho laserové znacky (vyznacené kazdych 0,5
mm) umozni tuto vzdalenost odhadnout. Vzdalenost
naméfend pomoci laserového znaceni by se v této situa-
ci méla pricist k efektivni délce vrtani vybérem kratsiho
(vy3e cislovaného) driveru, jak je podrobnéji vysvétleno
nize.

4. Umistéte konektor ovladace na protilehly uhelnik

(odkaz: WI-75 E/KM) a zajistéte spravné vyrovnani hla-
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vy a podlozky. Ujistéte se, Ze je spravné namontovén a
Ze nemad zadny bocni ani svisly pohyb. Treni, které je ci-
tit pfi zasouvani do hlavy motoru, je normalni, aby bylo
zajisténo spravné vedeni.

5. Nasadte nejdelsi ovladac (¢. 2) a nejvétsi priimér dlouhé
frézy, ktery jim muze projit (fréza @4,75 BTI); otacejte jim
pfi nizkych otackach a zkontrolujte spradvnou souosost
viech soucasti.

6. Vyjméte frézu @4,75 a ovladac ¢. 2.

7. Nasadte dlouhou startovaci frézu a poté ovladac odpovi-
dajici pozadované hloubce frézovani.

8. Vyjméte ovladac a poté dlouhy startovaci bit.

9. Pokracujte v protokolu vrtani odpovidajicimu implan-
tatu, ktery ma byt zaveden, a pfizpisobeném kvalité
kosti pacienta. Dalsi informace naleznete v ¢asti CAT218
pro implantaty BTI INTERNAL. Za timto Ucelem je tieba
vyménit vrtaky a drivery v zavislosti na hloubce, do které
chcete vrtat.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

DLOUHE
MLYNY

KRATKE
JAHODY

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Pro juxtakrestalni umisténi mplantatu se zvoli ovlada¢ od-
povidajici délce zavadéného implantatu. Ma-li byt napfiklad
umistén implantéat o délce 6,5 mm, zvoli se ovladac ¢. 6. Sys-
tém ovladacll je optimalizovan pro pouziti s dlouhymi vrtaky
BTI, takze u jinych typ( vrtdkd k této shodé cislovani nemusi
dojit (v zavislosti na délce pouzitych vrtakd). Po vlozeni vr-
tdku zkontrolujte, zda se znacky hloubky na fréze dokonale
shoduji se spodnim koncem vrtaku*. Vrtaky se vyménuji od
pocatecniho vrtdku po vrtak s kone¢nym priimérem pod-
le obvyklych protokold vrtani a prizpUsobuji se kvalité kosti
pacienta. Kromé toho Ize s kratkymi vrtaky BTl pouzit, také 5
kratSich driver(, které umoznuji rozsah hloubky vrtani mezi
2,5 a 6,5 mm. Z tohoto dlivodu maji drivery mezi ¢isly 9a 13
ve svém oznaceni dalsi ¢islo, které odpovida délce vrtani pfi
pouziti kratkého vrtaku. Napfiklad vodi¢ 11/4 oznacuje, ze
umoznuje hloubku frézovéni 11,5 mm pfi pouziti dlouhé frézy
a 4,5 mm pfi pouziti kratké frézy.

*Vzhledem k urcité vyrobni toleranci délky fréz je
dllezité pfi kazdé vyméné frézy ovéfit, zda se spod-
ni konec ovladac¢e shoduje s pozadovanou znackou
hloubky na fréze. Systém zavitl pro spojeni mezi
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ovladatem a protithlovym nastavcem umoznuje
preklenout odchylky az do 1 mm tim, Ze ovlada¢
jednoduse neprovléknete az do konce.

Pfi subkrestalnim umisténi, stejné jako pfi juxtakrestdl-
nim umisténi, nejprve zvolte ovlada¢ odpovidajici délce
zavadéného implantatu. Pokud se ma naptiklad umistit im-
plantat o délce 6,5 mm, opét se zvoli driver ¢. 6 a zkontroluje
se, zda se ¢ast vrtaku, ktera vycniva z driveru (a ktera urcuje
hloubku vrtani), spravné shoduje s oznacenim hloubky na vr-
taku.

Vzhledem k tomu, Ze vychozi posun je 9 mm (vzdalenost mezi
platformou implantdtu a horni ¢asti pouzdra ve voditku), v
piipadech, kdy je implantat umistén pod okrajem hiebene, se
pfi vrtani pocatecni konec driveru dotkne hiebene dfive, nez
muze byt zcela zasunut do voditka. Vodice jsou oznaceny la-
serovymi znackami o rozmérech 0,5 x 0,5 mm, aby bylo mozné
zméfit tuto vzdalenost, kterd chybi, nez Ize vodi¢ zcela zasu-
nout do pouzdra (toto méfeni bylo pred zahdjenim protokolu
vrtani zkontrolovano pomoci testeru vodica). Toto méfeni je
stejné, které je treba pficist k délce vrtani (¢ast vrtaku, kte-
ra z(stdvd mimo driver), aby bylo mozné spravné vyvrtat a
umistit podhfebenovy implantat. Pokud byl napfiklad 6,5 mm
dlouhy implantat pfi planovani umistén 2 mm subkrestalné,
laserova znacka, kterou uvidime, kdyz se spodni konec dri-
veru ¢. 6 dotkne hiebene, bude 2 mm. Aby bylo dosaZeno plé-
novaného umisténi, je tfeba pfi vypoctu hloubky vrtani tuto
vzdalenost 2 mm pricist k délce implantatu. K tomuto ucelu
Ize pouzit o 2 mm kratsi driver (v této konkrétni situaci driver
¢.8).

10. Po dokonceni frézovani vyjméte ovladac.

11. Pristupte k vyméné konvencniho drzaku implantatu
(pfedem namontovaného na implantat) za drzadk im-
plantatu pro fizenou chirurgii, kterou lze provést rliznymi
zpUsoby:

11.1 Pokud si prejete provést zdkrok s polovicnim vede-
nim, vyjméte z Gst pacienta také chirurgické voditko a
pokracujte v zavadéni implantétq, jako by se jednalo
0 béznou operaci.

11.2. Pokud si prejete postupovat podle plné rizeného
protokolu, mate nékolik moznosti v zavislosti na dél-
ce implantatu a hustoté (kvalité) kosti:

11.2.1 Pokud jsou zavedeny implantaty stan-
dardni délky a kvalita kosti je pfizniva, Ize zacit
zavadét prvni 2-3 zavity implantatu pres pouz-
dro (bez odstranéni voditka) jako pfi bézné ope-
raci, s predem sestavenym drzakem implantatu
a konektorem drzdku implantatu implantatu. Po
zavedeni prvnich civek se odstrani konvencni
drzédk implantatu a nasadi se drzak implantatu
pro navadénou chirurgii (pficemz je tfeba zajistit
jeho dokonalé usazeni ve spojce). Implantét se
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dale zavadi, dokud se horni konec (vétsi pramér)
drzéku implantétu pro fizenou chirurgii nezastavi
o pouzdro. Implantét je nyni umistén v planova-
ném sméru a hloubce (posun o 9 mm). Vyjméte
nosic¢ implantatu pro fizenou chirurgii a chirurgic-
ké voditko.

11.2.2 Pokud maji byt zavedeny extra kratké im-
plantaty nebo kvalita kosti neni pfizniva, je dalSim
moznym zplsobem provedeni této zmény zacit
zavadétimplantatkonvencné pres pouzdro vodice
(jako ve vyse popsané situaci), dokud nejsou za-
vedeny prvni 2-3 zavity a neni dosazeno takového
stupné stability implantatu, ktery umoznuje pro-
vést zménu.V tomto okamziku se voditko opatrné
odstrani, vynda se konvenc¢ni drzdk implantatu a
poté se voditko znovu nasadi. Drzak implantatu
pro fizenou operaci se pripoji pres voditko (zajisti
se jeho dokonalé usazeni ve spojeni) a zavede-
ni je dokonceno. Vyjméte drzak implantatu pro
fizenou chirurgii a chirurgické voditko.

11.2.3 Dal$im jednoduchym zplisobem vymény
drzakd implantatd v situacich se Spatnou kvalitou
kosti nebo v pfipadech, kdy jsou vyse uvedené
postupy slozité, je zacit stejnym zplsobem jako
vyse (pfes pouzdro) a po zavedeni prvnich 2-3 ci-
vek odstranit voditko. Bez chirurgického voditka
v Ustech se konvencni drzédk implantatu odstrani
a nahradi se drzdkem implantatu s chirurgickym
voditkem. Implantét (z néhoz bylo zavedeno pou-
ze nékolik prvnich civek) se poté odpoji spolu s
drzékem implantatu pro fizenou chirurgii. Chirur-
gické voditko se poté vlozi zpét do Ust a implantat
se kompletné zavede spolu s drzédkem implanta-
tu pro fizenou chirurgii pres pouzdro do voditka.
Vyjméte drzak implantatu a chirurgické voditko.

12. Dodrzeni téchto indikaci zamezuje nutnosti pouZiti
dalsich prvkd pro vyménu drzakl implantatl a zabrariuje
kontaktu povrchu implantatu s jinymi prvky nez s vlastni
kosti pacienta.

11.1 REPROCESS

Soucdsti chirurgického systému Stop & Guide®, pouzdro SCG a
dérovaci vrtaky se prodavaji jako NESTERILNI a pfed pouzitim
se musi sterilizovat. U vyrobk( vyrdbénych spolec¢nosti BTI
se doporucuje protokol o opétovném zpracovani popsany v
pravodci ¢isténim, dezinfekci a sterilizaci CAT246.

Konektor ovladace musi byt sterilizovan v demontova-
ném stavu (hlavice a podlozka zvlast).

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v navodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://

steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

12. UDRZBA, SKLADOVANI A STEHOVANI

Komponenty chirurgického systému Stop & Guide®, pouzdro
SCG a dérovaci vrtaky se nevyzaduji zvlastni podminky skla-
dovani.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

LIKVIDACE ODPADU:

Potencidlné kontaminované nebo jiz nepouzitelné zdravot-
nické prostfedky doporuc¢ujeme bezpecné zlikvidovat jako
odpad ze zubni péce v souladu s mistnimi pfedpisy a vladnimi
zakony.

13. VAROVANI PRED VAZNOU UDALOSTI

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo v dlsledku
jeho pouzivani dojde k zdvazné nehodé, informujte vyrobce
a svlj statni organ. Kontaktni udaje vyrobce jsou nasledujici:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. DALSI INFORMACE

Prijimejte pouze zafizeni, jejichz vyrobni obal a oznaceni jsou
neporusené. Pokud je obal otevieny nebo upraveny, kon-
taktujte prosim svého distributora.

Uzivatel je povinen vyrobek zkontrolovat a ovéfit, zda jsou
jeho soucasti ve stavu vhodném pro zamyslené pouziti. Po-
kud pfistroj nevykazuje Zadné zndmky opotiebeni, Ize jej
pouzivat.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Pagina 50



SADA STOP & GUIDE®

Az bude k dispozici evropskd databaze zdravotnickych
prostfedkl, bude souhrn bezpec¢nostnich a klinickych
vlastnosti tohoto zdravotnického prostiredku k dispozici
prostfednictvim spole¢nosti Eudamed na adrese https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. K tomu bude nutné zadat kod
UDI-DI, ktery je k dispozici na $titku implantétu.

Kéd UDI odpovidd fadé ciselnych nebo alfanumerickych
znakd, které umozniuji sledovatelnost zdravotnického
prostfedku a jsou na Stitku zobrazeny ve formatu ICAD a v
podobé ¢itelné pro ¢lovéka.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".

15. SYMBOLY

Popis symbol(, které jsou uvedeny na Stitcich vyrobkld a v
tomto navodu, naleznete v pfiru¢ce eMAO087.

Dalsi informace o kosili/rukavu naleznete v ndvodu k pouziti
STECO "STECOGUIDE" na webovych strankdch STECO https://
steco.de/download/#StecoGuide.

Dalsdi informace o protithlovych nasadcich WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti spole¢nosti W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH "Protithlové nasadce WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE®-SAET

1. PRODUKTBESKRIVELSE CY';_IO’\;{D;;SK DRIVER STOP & GUIDE®TESTER
Stop & Guide® er et kirurgisk system med komponenter til gui- FP5 CMCG

det placering af tandimplantater. Det er et alsidigt system,
der kan bruges som et "drill stop kit" i konventionel (analog)

kirurgi eller som et "guided surgery kit" til at udfere guided, L
semi-guided og fuldt guided kirurgi.

e

2. TILSIGTET BRUG
Kirurgisk instrumentsystem til placering af tandimplantater.
STOP & GUIDE® STOP&GUIDES
FORERSTIK DRIVER STOP & GUIDE® SMAL INDVENDIG
3. INDIKATIONER FOR BRUG IMPLANTATHOLDER
Systemet er designet til at muliggere fuldt guidet placering cDCG DCG (efte'f:q'grtei‘)ff”’emum' PCGE

af implantater med en diameter pa mindre end 5,5 mm, hvis
boreprotokol har et bor med en diameter pa mindre end 4,80
mm som det stgrste bor, og hvis implantatholder ikke oversti-
ger 5,5 mm i diameter. Ved hjaelp af semi-guidede operations-

protokoller er det muligt at placere implantater med stgrre Q Q Q ﬁ Q ﬁ i i i i iE
diameter ved hjzelp af dette system, sa laenge boret med den
storste diameter er mindre end 4,80 mm.

4.STOP & GUIDE®-SYSTEMETS KOMPONENTER

Stop & Guide®-szettet indeholder falgende komponenter: SOl EDIE Al

Et seet med 12 drivere i forskellige leengder. pn

Et stik fra driverne til det kirurgiske vinkelstykke.
En cylindrisk bor til flaples kirurgi.
En forertester, kompatibel med alle 12 fgrere.

Specifik implantatholder til guidet kirurgi til den smalle
interne implantatfamilie.

En Stop & Guide®-kasse
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5. GUIDET KIRURGISK PROCEDURE MED STOP &
GUIDE®-SYSTEMET

For at udfere en af de 3 typer statisk guidet kirurgi (piloteret,
semi-guidet eller fuldt guidet) er det ngdvendigt at have:

- En radiografisk undersggelse af patienten (CBCT) og en
scanning af overfladen af patientens mund.
«  En kirurgisk guide til praeoperativ guidet kirurgi, designet
ved hjeelp af kirurgisk planlaegningssoftware.
«  Armer til fremstilling af den kirurgiske guide til guidet ki-
rurgi, som kan vaere:
- Ref: SCG1. Fremstillet af steco-system-technik GmbH &

Co. Distribueret af BTI. Salgsenheden indeholder 5 en-
heder.

- Ref: SCG. Fremstillet af BTI. Salgsenheden indeholder
5 enheder.

«  Et Stop & Guide® kit til guidet kirurgi.

«  Cylindrisk fraeser til flaplgs kirurgi 5 mm diameter ref. FP5.
Fremstillet af BTI.

«  Det ngdvendige boreseet til dimensionerne pa de plan-
lagte implantater samt boreraekkefalgen kan ses i CAT218-
kataloget.

«  Et WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, der er kompatibelt

med det stik, som driverne er fastgjort til. Fremstillet af
W&H. Distribueret af BTI.

5.1 EGENSKABER VED DEN KIRURGISKE GUIDE

Kirurgiske guider til guidet kirurgi designes og fremstilles ved
hjeelp af forskellig software, der ger det muligt at overlejre
eller fusionere (matche) informationerne fra scanningen af
patientens mundoverflade (i en STL-fil) og den radiografiske
undersggelse med CBCT (i en DICOM-fil). Efter planleegning
af casen skal designet af guiden gere det muligt at inkludere
metalliske sleeves med fglgende dimensioner: 5 mm hgjde
0g 5,55 mm indvendig diameter (Ref. SCG1) og 5 mm hgjde
0g 5,57 mm indvendig diameter (Ref. SCG). Hylstrene skal pla-
ceres med en forskydning (hgjde fra implantatplatformen til
hylstrets gverste kant) pd 9 mm i hgjden.

5.2 SLEEVE-GUIDET KIRURGI
Cylindriske CP4-muffer i titanium med fglgende dimensioner:

Ref. SCG

Udvendig diameter (D): 6.35mm
Indvendig diameter (d): 5,57 mm
Hajde (L): 5,0 mm

Human
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Ref. SCG1

Udvendig diameter (D): 6.35mm
Indvendig diameter (d): 5,55mm
Hajde (L): 5,0 mm

d

|
[

For yderligere oplysninger om skjorten/aermet henvises SCG1
til STECO's brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjem-
meside https://steco.de/download/#StecoGuide.

5.3 VINKELHANDLISTE W&H WI-75 E/KM

Vinkelstykket er kompatibelt med alle mikromotorer i ove-
rensstemmelse med ISO 3964 "Dentistry. Koblingsdimensio-
ner for handstykkeskonnektorer". Forbindelsen er standard
og uden lys og kraever derfor ingen specifikke specifikationer.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

5.4 CYLINDRISK BOR

Cylindriske fraesere er bor med en skaerekant pa 3,5 mm i

diameter (Ref. FP35), 4 mm i diameter (Ref. FP4) eller 5 mm

i diameter (Ref. FP5) til at gennembore tyggegummiet. Den

udvendige diameter ger det muligt at indsaette og fore boret

gennem guidens hylstre.
Ref: FP35

Ref: FP4 Ref: FP5

“ \u
Indikationer for brug:
Anvendes i forbindelse med den kirurgiske motor, der kraeves

ingen vanding, og den anbefalede borehastighed er 50-75 o/
min.

De ber ikke bruges, nar driverstikket er monteret pa
A vinkelstykket, da den ikke vil kunne na gingiva.

Rotationsretningen for disse produkter er med uret (i
/ h \ normal kirurgisk motortilstand).
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5.5 DRIVERTESTER

Drivertesteren er et element, der bestar af et hdndtag og et
hoved, hvor en driver kan skrues ind. Dette element, der er
fastgjort til driveren, gor det lettere at stikke den gennem
muffen for at kontrollere, at driverens indledende del (mindre
diameter) passerer helt gennem muffen.

Hvis ryggen ikke er flad, ellerimplantatet er planlagt i en sub-
crestal position, vil det ikke stoppe, og denne afstand skal
males ved hjzelp af lasermarkering og laegges til den dybde,
der skal bores.

Indikationer for brug:

Dette element, der er fastgjort til driveren, gor det lettere at
indsaette den gennem muffen for at kontrollere haeldningen
af knoglekammekanten og den dybde, som implantatet skal
placeres i (hvis implantatet skal placeres subkrestalt).

5.6 DRIVERSTIK

Et element, der passer pa hovedet af et kompatibelt vinkels-
tykke, WI-75 E/KM, og har en del, hvor driverne kan gevinds-
kues.

5.7 KORERE

Driverne er cylindriske elementer, som, nar de er koblet (med
gevind) til driverforbindelsen gverst, omslutter de bor, der
bruges til at klargere implantatlejet, koncentrisk. Drivernes
udvendige diameter gor det muligt at indseette dem og fore
dem gennem styrets hylstre, sa borene kan rotere frit indeni
dem, og man undgar, at boret gnider mod styrets hylster.

Den kirurgiske boks har 12 nummererede bor (fra 2 til 13) for
nem identifikation og dybdemarkeringer (lasermarkering) for
at hjeelpe med placeringen af implantater, nar de er planlagt i
en subkrestal position. Alle borene har en identisk 9 mm lang
del, som indsaettes gennem hylsteret pad den kirurgiske guide
og ger det muligt at styre borene. Den udvendige diameter
pa denne forste del af boret er justeret til den indvendige dia-
meter pa hylsteret i den kirurgiske guide. Ud fra dette har 9
mm, dvs. det omrade af boret, der er teettest pa vinkelstykket,
en stgrre diameter, hvilket ger, at det steder mod den gverste
del af basningen i guiden. Dette omrdde af driveren varierer i
laengde fra mm til mm mellem pa hinanden falgende drivere.

Drivernes indvendige diameter er 4,80 mm, hvilket gor det
muligt at freese med enhver fraeser med mindre diameter.

Indikationer for brug:

Nar man placerer en driver og et bor i vinkelstykket, bestem-
mer den del af boret, der ligger uden for driveren, den effektive
boredybde, da den ferste ende af driveren stopper sin dyb-
defremrykning, ndr den nar knoglekammen, og kun den del
af boret, der ligger uden for driveren, kommer i kontakt med
knoglen. Ved at udskifte et indstik med et kortere indstik @ges
borets lzengde og vice versa. Lasermarkeringen pa borene an-
giver denne effektive boredybde.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

II!HHHIIIII%HHHHIIIIHHHIHIIIIHHHIHIIIIHHHIHIIIIEHHIHII

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 HOLDERE TIL IMPLANTATER TIL GUIDET KIRURGI
Implantatholderen til guidet kirurgi er en implantatholder,
hvis ydre diameter er tilpasset den indre diameter af de fors-
kellige hylsteret i guiden, s& implantatet kan guides under
indseettelsen. Hajden er 9 mm, den samme som hylsterfors-
kydningen, hvilket ogsa ger det muligt at kontrollere dybden
af implantatets endelige placering.

Indikationer for brug:
Implantatholderen til guidet kirurgi skrues pa implantatet,
nar der skal udfgres en fuldt guidet operationsprotokol.

Denne implantatholder er kompatibel med den protetiske
forbindelse til BTI's smalle interne implantater (3,5 mm pro-
tetisk forbindelse).

6. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENT-
GRUPPE

Stop & Guide® Surgical System ber kun anvendes af klinikere
med specifik uddannelse i implantatkirurgi, implantatvejledt
kirurgi og BTI's dentalprodukter.

Malgruppen af patienter er delvist eller helt tandlgse patien-
ter, som skal gennemga orale implantologiske teknikker og
dermed oral eller maxillofacial kirurgi.

7. KONTRAINDIKATIONER

Stop & Guide® Surgical System er ikke egnet til brug hos pa-
tienter, der er allergiske eller overfalsomme over for titanium.

Stop & Guide® Surgical System er ikke indiceret, ndr patienten
har begraenset buccal dbning og/eller mesio-distal plads min-
dre end 6 mm.

Stop & Guide® Surgical System bgr ikke anvendes pd barn, der
ikke har afsluttet deres vaekst og udvikling.
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For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pd STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

8. ADVARSLER

Komponenterne i Stop & Guide® Surgical System, samt

A SCG-aermet og de cylindriske fraesere FP35 og FP4 skal
steriliseres for brug pa patienter. Se afsnittet REPROCES-
SERING.

Mangel pa tilstraekkelig knoglekvalitet og -maengde,
infektioner, manglende hygiejne eller samarbejde fra
patientens side, bruxisme og generelle sygdomme (dia-
betes osv.) er potentielle drsager, der kan forvaerre den
efterfalgende bedring efter operationen.

I tilfeelde af at patienten indtager stykket, skal patienten
henvises til hospitalets akutafdeling for passende be-
handling.

Alle produkter ma kun bruges sammen med de tilsva-
rende originale BTI-komponenter. Hvis dette ikke over-
holdes, kan det medfare skader pa delene.

Systemet er optimeret til BTI-fraesere, da det med andre
systemer ikke er muligt at matche markeringerne pa
freeserne.

> B B P

For yderligere oplysninger om skjorten/zermet henvises til
STECO's brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemme-
side https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan

findes i W&H Dentalwerk Birmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

9. FORSIGTIG

ANTAL ANVENDELSER

BTl anbefaler maksimalt 13 anvendelser for alle freesere, inklu-
sive den cylindriske fraeser. Denne veerdi tjener som reference,
da den faktiske levetid kan veere anderledes afhaengigt af an-
vendelsestypen og/eller egenskaberne ved det materiale, der
arbejdes med (knoglens eller formens hardhed). For resten af
de kitkomponenter, der er fremstillet af BTI, anbefales maksi-
malt 50 anvendelser.

Under alle omsteendigheder skal instrumenterne kasseres, sa
snart der konstateres fysisk forringelse, som kan pavirke deres
korrekte funktion, f.eks. instrumenter med beskadigede, de-
formerede og hakkede blade, da de forarsager vibrationer og
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ufuldkommenheder i praeparationsmargenerne samt ujevne
overflader.

Skjorten/aermet (SCG1 og SCG) er engangsprodukter og ber
derfor ikke genbruges. For mere information om skjorten/
armet henvises til STECO's brugsanvisning "STECOGUIDE" pa
deres hjemmeside https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

10. NEGATIVE VIRKNINGER

Det kirurgiske indgreb indebaerer visse risici, sdsom haevelse
pa implantatstedet, lgse suturer, kortvarig falsomhed pa ste-
det, bld maerker, bledning, tab af fglelse i underlaeben og ha-
gen, naseblod, trismus, bihulebeteendelse, peri-implantitis,
parodontitis, tandkedsbetaendelse, fistel, mucositis, anaestesi,
paraestesi, dysaestesi, lokal smerte og knogleresorption i over-
eller underkaebekammen. Selvom disse virkninger sandsynli-
gvis kun er midlertidige, har tabet af fglelse i nogle isolerede
tilfelde vaeret permanent. Infektion omkring implantatet kan
ogsa forekomme, men kan normalt lgses med lokal behand-
ling.

For yderligere oplysninger om skjorten/zermet henvises til
STECO's brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemme-
side https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

11. BRUGSANVISNING

1. Serg for, at den kirurgiske guide, du har lavet efter case
planning, sidder korrekt i patientens mund.

2. ltilfeelde af flapless kirurgi placeres det passende cylin-
driske bor i vinkelstykket uden at have monteret drivers-
tikket, og boringen pdbegyndes med uret ved lav has-
tighed, 50-75 rpm, indtil du nar knoglekammen. Hvis du
udfgrer indgrebet ved at dbne en klap, er dette trin ikke
nedvendigt.

3. Placer en driver (helst lang) i drivertesteren, og for den
gennem muffen.

Nar knoglekammen er flad, og den planlagte implan-
tatplacering er juxtacrestal, passerer den forste del af
driveren helt gennem muffen, indtil den stopper gverst
i muffen. Nar knogleryggen ikke er flad, eller den gnske-
de implantatpositionering er subkrestal, stopper drive-
ren ikke ved toppen af passende muffen, og dens laser-
markeringer (markeret for hver 0,5 mm) ger det muligt
at estimere denne afstand. Den afstand, der males med
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lasermarkeringen i denne situation, skal lsegges til den
effektive boreleengde ved at valge en kortere (hgjere
nummereret) driver, som forklaret mere detaljeret ned-
enfor.

4. Placer forerstikket pa vinkelstykket (reference: WI-75 E/
KM), og serg for korrekt justering mellem hovedet og ski-
ven. Sgrg for, at den er korrekt monteret, og at den ikke
bevaeger sig sideveerts eller lodret. Den friktion, der kan
meerkes, nar den saettes ind i motorhovedet, er normal for
at sikre korrekt styring.

5. Monter den leengste medbringer (nr. 2) og den leengste
freeser med den sterste diameter, der kan passere igen-
nem den (4,75 BTl-freeser); drej den ved lav hastighed,
og kontroller, at alle komponenter er korrekt koncentris-
ke.

6. Fjern @4,75-freeseren og nr. 2-driveren.

7. Indseet den lange startfreeser og derefter den fraeser, der
svarer til den gnskede freesedybde.

8. Fjern driveren og derefter den lange startbit.

9. Fortsaet med boreprotokollen, der svarer til det implan-
tat, der skal indsaettes, og som er tilpasset patientens
knoglekvalitet. For mere information, se CAT218 for BTI
INTERNAL-implantater. For at gore dette skal du udskifte
borene og driverne afhaengigt af den dybde, du ensker
at bore til.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Til juxtacrestal positionering af et implantat vaelges den
driver, der passer til leengden af det implantat, der skal pla-
ceres. Hvis der f.eks. skal indsaettes et 6,5 mm implantat,
veelges driver nr. 6. Driversystemet er optimeret til brug med
BTI Long Dirills, s med andre typer bor kan denne numme-
reringskorrespondance muligvis ikke forekomme (afhaengigt
af laengden pa de anvendte bor). Nar du har sat boret i, skal
du kontrollere, at dybdemaerkerne pa fraeseren falder perfekt
sammen med den nederste ende af boret*. Borene udskiftes
fra startboret til boret med den endelige diameter efter de
saedvanlige boreprotokoller og tilpasset kvaliteten af patien-
tens knogle. Derudover kan de 5 kortere bor ogsa bruges med
BTI's korte bor, hvilket giver en boredybde pa mellem 2,5 og
6,5 mm. Af denne grund har indstikkerne mellem nummer

9 og 13 et ekstra tal i deres maerkning, der svarer til bore-
laengden, ndr man bruger et kort bor. For eksempel angiver
11/4-fraeseren, at den tillader en freesedybde pa 11,5 mm med
en lang fraeser og 4,5 mm ved brug af en kort fraeser.

*Da der er en vis produktionstolerance i leengden af
freeserne, er det vigtigt at bekreefte, hver gang frae-
seren skiftes, at den nederste ende af driveren falder
sammen med det gnskede dybdemeerke pa fraeseren.
Gevindsystemet til forbindelsen mellem fremfereren
og vinkelstykket gor det muligt at overvinde afvigelser
pa op til 1 mm ved simpelthen ikke at fore fremfereren
hele vejen igennem.

Ved subkrestal positionering skal man, ligesom ved jux-
takrestal positionering, forst veelge den driver, der passer til
laengden af detimplantat, der skal placeres. Hvis der f.eks. skal
indsaettes et 6,5 mm implantat, veelges indstik nr. 6, og det
kontrolleres, at den del af boret, der stikker ud af indstikket
(og som bestemmer boredybden), falder korrekt sammen
med dybdemarkeringerne pa boret.

Da standardforskydningen er 9 mm (afstanden mellem im-
plantatplatformen og toppen af hylsteret i guiden), vil den
forste ende af driveren rgre ryggen, for den kan fgres helt ind
i guiden, i tilfeelde hvor implantatet er blevet placeret under
rygmargen, ndr der bores. Driverne er markeret med laser-
maerker pa 0,5 x 0,5 mm for at kunne male denne afstand, der
mangler, for driveren kan indsaettes helt i hylsteret (denne
maling er blevet kontrolleret, far boreprotokollen blev pabe-
gyndt med driver-testeren). Dette mal er det samme, som skal
laegges til boreleengden (den del af boret, der forbliver uden
for driveren) for at kunne bore korrekt og placere det subcres-
tale implantat. Hvis f.eks. et 6,5 mm langt implantat er ble-
vet placeret 2 mm subkrestalt under planlaegningen, vil det
lasermeerke, vi ser, ndr den nederste ende af driver nr. 6 rarer
ryggen, vaere 2 mm. For at opnd den planlagte positionering
skal denne afstand pa 2 mm laegges til implantatleengden, nar
boredybden beregnes. En 2 mm kortere driver kan bruges til
dette formal (driver nr. 8 i denne szerlige situation).

10. Nar fraeseprotokollen er feerdig, skal du fjerne driveren.

11. Fortseet med at udskifte den konventionelle implan-
tatholder (preemonteret pa implantatet) med implan-
tatholderen til guidet kirurgi, hvilket kan geres pa fors-
kellige mader:

11.1 Hvis du ensker at udfgre en halvvejledt procedure,
skal du ogsa fierne den kirurgiske guide fra patientens
mund og fortseette med implantatplaceringen, som
om det var en konventionel operation.

11.2. Hvis du ensker at folge en fuldt guidet protokol,
har du flere muligheder afhaengigt af implantatleeng-
de og knogletzaethed (kvalitet):
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11.2.1 Nar implantater af standardleengde er ind-
sat, og knoglekvaliteten er gunstig, kan indsaet-
telsen af de forste 2-3 implantatspoler gennem
muffen (uden at flerne guiden) begynde som ved
konventionel kirurgi med den formonterede im-
plantatholder og implantatholderforbindelsen til
implantatet. Nar de forste spoler er indsat, fjernes
den konventionelle implantatholder, og implan-
tatholderen til guidet kirurgi placeres (og det
sikres, at den sidder perfekt i forbindelsen). Im-
plantatet fortseetter med at blive indsat, indtil den
overste ende (storre diameter) af implantathol-
deren til guidet kirurgi stopper mod muffen. Im-
plantatet er nu placeret i den planlagte retning og
dybde (9 mm offset). Fjern den guidede kirurgiske
implantatholder og den kirurgiske guide.

11.2.2 Nar der skal indsaettes ekstra korte implan-
tater, eller knoglekvaliteten ikke er gunstig, er en
anden mulig madde at udfere denne andring pa
at starte med at placere implantatet konventio-
nelt gennem hylsteret pd guiden (som i situatio-
nen beskrevet ovenfor), indtil de ferste 2-3 spoler
er indsat, og der er opndet en grad af stabilitet i
implantatet, der gor det muligt at udfgre aendrin-
gen. P4 dette tidspunkt flernes guiden forsigtigt,
den konventionelle implantatholder fjernes, og
derefter genindseettes guiden. Implantatholde-
ren til guidet kirurgi forbindes gennem guiden
(sorg for, at den sidder perfekt i forbindelsen),
og indsaettelsen er feerdig. Fjern den guidede ki-
rurgiske implantatholder og den kirurgiske guide.

11.2.3 En anden enkel made at udskifte implan-
tatholdere p3, i situationer med darlig knoglekva-
litet, eller hvor ovenstaende procedurer er kom-
plekse, er at starte pa samme made som ovenfor
(gennem muffen) og fjerne guiden efter indseet-
telse af de forste 2-3 spoler. Uden den kirurgiske
guide i munden fjernes den konventionelle im-
plantatholder og erstattes med den guidede ki-
rurgiske implantatholder. Implantatet (hvor kun
de forste fa spoler er blevet indsat) tages derefter
ud sammen med implantatholderen til guidet ki-
rurgi. Den kirurgiske guide placeres derefter tilba-
ge i munden, og implantatet indsaettes helt med
den guidede kirurgiske implantatholder gennem
muffen ind i guiden. Fjern den guidede kirurgiske
implantatholder og den kirurgiske guide.

12. Ved at folge disse indikationer undgdr man behovet for
yderligere elementer til udskiftning af implantatholdere
og forhindrer, at implantatets overflade kommer i kon-
takt med andre elementer end patientens egen knogle.

Human
Technology

11.1 REPROCESS

Komponenterne i Stop & Guide® Surgical System , SCG-aermet
og de cylindriske fraesere saelges IKKE-STERILE og skal sterili-
seres for brug. For produkter fremstillet af BTl anbefales den
oparbejdningsprotokol, der er beskrevet i CAT246-vejlednin-
gen om rengering, desinfektion og sterilisering.

Driverkonnektoren skal steriliseres adskilt (hoved og
skive separat).

For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

12. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG FJER-
NELSE

Komponenterne i det kirurgiske system Stop & Guide®, SCG-
a@rmet og de cylindriske fraesere kraever ikke szerlige opbeva-
ringsforhold.

For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

BORTSKAFFELSE AF AFFALD:

Det anbefales at bortskaffe potentielt forurenet eller ikke leen-
gere brugbart medicinsk udstyr som tandplejeaffald sikkert
i overensstemmelse med lokal lovgivning og statslig lovgi-
vning.

13. ADVARSEL OM ALVORLIG HANDELSE

Hvis der under brugen af dette produkt eller som fglge af bru-
gen er sket en alvorlig haendelse, skal du underrette produ-
centen og din nationale myndighed. Producentens kontakto-
plysninger er som folger:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANDRE OPLYSNINGER

Accepter kun enheder, hvis fabriksemballage og meerkning er
intakt. Kontakt din distributer, hvis emballagen er dbnet eller
andret.
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Det er brugerens ansvar at undersgge produktet og kontro-
llere, at dets komponenter er i en tilstand, der er egnet til den
tilsigtede brug. Hvis instrumentet ikke viser tegn pa slitage,
kan det bruges.

For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Nar den europaiske database for medicinsk udstyr er tilgeen-
gelig, vil resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne for dette
medicinske udstyr veere tilgeengeligt via Eudamed pa https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. For at gere det, vil det vaere
nedvendigt at indtaste UDI-DI-koden, som er tilgeengelig pa
implantatets etiket.

UDI-koden svarer til en raekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der ger det muligt at spore det medicinske udstyr, og
som vises pa etiketten i ICAD-format og i en menneskeligt
laesbar form.

For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".

15. SYMBOLER

For en beskrivelse af symbolerne pa produktetiketterne og i
denne vejledning henvises til eMA087-vejledningen.

For mere information om trgjen/zermet henvises til STECO's
brugsanvisning "STECOGUIDE" pa STECO's hjemmeside
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Yderligere oplysninger om WI-75 E/KM vinkelstykkerne kan
findes i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH's brugsanvisning
"Vinkelstykker WI-75 E/KM".
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KIT STOP & GUIDE®

1. MEPITPA®H TOY NMPOIONTOX

To Stop & Guide® gival éva XEIPOUPYIKO OUOTNHA ME
e€aptripata yia tnv kabodryynon tng tomoBétnong oSovTikwv
ep@uUTEVUATWY. TMpoKertal yia éva €VENIKTO oUOTNUA TTOU
pmopei va xpnotpomoinBei wg "kit stop drill" otn cupBatikn
(avahoyikn) xelpoupylky 1 w¢ "kt kaBodnyoupevng
XEPOUPYIKNAG" yia Tn Sievépyela kabodnyoupevng nui-
kaBodnyoupevng kat TARPwE KaBodnNYoUUEVNG XEIPOUPYIKAG.

2. >KOMIMH XPHZH

J0U0TNUA  XELPOUPYIKWV €pyoAgiwv yla tnv TtomoBétnon
080VTIKWV EUPUTEVUATWV.

3. ENAEIZEIZ XP'HZHX

To ovotnua €xel oxeSlaoTel €TOL WOTE VA ETITPETEL TNV
MAAPWCG kKaBodnyoluevn TOTOBETNON EUQUTEVUATWY UE
SIAPETPO HIKPOTEPN artd 5,5 mm, TWV OTTOIWV TO TTPWTOKOANO
Sidtpnong éxel éva tpumavt pe SiapeTpo pikpdtepn amo 4,80
MM W¢ TO TPUTIAVI LE TN MEYAAUTEPN SIAPETPO KAl TWV OTTOIWV
o unodoxéag euputevpatog dev unepPaivel Ta 55 mm o€
SIANETPO. . XpNOIHOTIOIWVTAG TTPWTOKOANA XEIPOUPYIKNG HE
nui-kaBodnynon, givat duvatr n TomoBETnNon EPPUTEVUATWY
peyaAUTePNG SIOPETPOU HE TN XPrion autol ToU CUCTHHATOC,
€POOOV TO TPUMAVI HE TN MeYoAUTEpn Olduetpo €ival
MIkpOTEPO amod 4,80 mm.

4. EZAPTHMATA XYZTHMATOZXZ STOP & GUIDE®

To o€t Stop & Guide® mephapBavel ta akdAoubBa e€aptripaTta:
«  2eT 12 06nywv S1aQOPETIKOU URKOUC.

« 'Evag ouvdeopog amd toug odnyol¢ OTO XEIPOUPYIKO
XElpoAaPr avtiBeTng ywviag.

« 'Evag KUAVOPIKO TpUTTAVL YIa XELPOUPYIKT XWwpIG TTTEpUYLA.

«  Evag eheyktriic odnywyv, cupBatog kat e toug 12 odnyouc.

Eidikog umodoxéag €eUQUTEUMATOC YO  XELPOUPYIKN
enmépPaon umd kaBodrynon yla TNV OIKOYEVEID CTEVWV
EOWTEPIKWY EPPUTEUUATWV.
‘Eva kouTi Stop & Guide®

KYAINAPIKO
TPYMANI @5

FP5

AOKIMAXZTHX STOP & GUIDE® OAHIOY

CMCG

——

SYNAETHPAX
OAHIOY STOP &
GUIDE®

CDCG

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (efterfulgt af farernum-
meret)

STOP & GUIDE®
>TENOX
EXQTEPIKOX
YMOAOXEAZ
EMOYTEYMATQ

PCGE
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KOYTI STOP & GUIDE®

5. KAOOAHIO'YMENH XEIPOYPTIKH EITEMBAXH
METO X YXTHMA STOP & GUIDE®

MNa tnv ektéheon omoloudnmote amd Tou¢ 3 TUTTOUG
XEPOULPYIKNAG MEUPaong pe otatikn kabodrynon (mMAOTIKN,
nui-kabodnyovpevn 1 mAfpw¢  kabBodnyoupevn) eival
amapaitnTo vVa EXETE:

«  Aktivoloyikry perétn Tou acBevoug (CBCT) kal odpwon
NG EM@PAVEIQC TOU OTOUATOC TOL acBevouc.

«  Xelpoupylkog odnyodc yla TPoeyXelPNTIKY KaBodnyouuevn
XELPOUPYIKN eMEUBaon, oxeSIAOUEVOC E XPH 0N AOYIOMIKOU
XELPOUPYIKOL oXeSlAoUOU.

«  Mavikia yla TNV TPoETOIHAsia TOU XELPOUPYLIKoU odnyou
yla tnv KaBodnyouuevn Xelpoupyikr, n omoia pmopei va
givat

- Ref: SCG1. Kataokevaletal amd v steco-system-
technik GmbH & Co. Alavéuetal amoé tnv BTI. H povdda
TIWANONG TIEPLEKEL 5 POVADEC.
- Ref: SCG. Kataokevaletal amd tnv BTl H povdada
TIWANONG TIEPIEXEL 5 POVADEC.

«  XET XEIPOUPYIKAG emépPaong pe kaBodriynon Stop & gui-
de®.

«  Tpumdvt SlATPNONG Yla XEPOUPYIKH XwpIic TTEPUYIA
Slapétpou 5 mm, kwd. FP5. Kataokevddletat amd tnv BTI.

«  To KIT TPUTTAVIWV TTOU amarteital yia Ti¢ SlaoTAoEg TwV
oxedlalopevwy eP@UTEVPATWY, KOBWE Kat n akoAouBia
didtpnong mou umopeite va  oupPouleuTeite  OTOV
katdhoyo CAT218.

«  Xelpoupyko xelpohaPry WI-75 E/KM pe avtiBetn ywvia,
oupPatn pe to Puopa oto omoio cuvdéovtal ol odnyoi.
Kataokevaletat anod tnv W&H. Alavépetat and tnv BTI.

5.1 XAPAKTHPIZTIKA TOY XEIPOYPTIKO'Y OAHIO'Y

Ot xelpoupyikoi odnyoi yla Tnv kKaBodnyoULpEeVN XEIPOUPYLKH
oxediaovtal kat kataokeudlovtal pe T xprion S1agopeTIKOU
AOYIOUIKOU TToU €MITPETEL TNV UTIEPBEON 1] TN CuyXWVELON

(matching) Twv mTAnpogopiv amd TN odpwon TNG
OTOMATIKAG EMPAvelag Tou aoBevolg (og apyeio STL) kat Tnv
aktivoypa@ikn pehétn pe CBCT (o apyeio DICOM). Metd tov
oxedlaoud g mepIimTwong, 0 oxeSlaoUoG Tou 0dnyou TIPETEL
Va EMITPETIEL TNV EVOWHATWON HETANKWY XITWVIWV PE TIG
akOAouBe¢ S1aoTdoElG: LPOC 5 MM KAl ECWTEPIKN SIAUETPOG
5,55 mm (Ref. SCG1); kat UWOC 5 MM KAl ECWTEPIKT) SIAUETPOG
5,57 mm (Ref. SCG1). Ta xitwvia mpémel va TomoBeTouvTal P
peTaTomion (UYog amod TNV MAATPOPUA EUPUTEVHATOC EWC TO
Aavw mePIBWPLO TOU XITwviou) UWOUS 9 mm.

5.2 XEIPOYPIIKH EITEMBAXH ME MAN'IKI
KuAhivdpikd xrtwvia titaviou CP4 pe Tig akdAouBeg Slaotdoelg:

Ref. SCG

Eéwtepikn Stduetpog (D): 6.35mm
Eowtepikn S1duetpog (d): 5.57mm
Mrikog (L): 5.0mm

Ref: SCG1

Outside diameter (D): 6.35mm
Inside diameter (d): 5.55mm
Length (L): 5.0mm

d

[

|

D

Ma meplocdTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA UE TO TIOUKAWIOO/
pavikt Ref. SCG1, avatpéte otig 0dnyieg xpriong "STECOGUI-
DE" tn¢ STECO otnv 1otooelida tng STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

5.3 XEIPOAIZO'HPAZ ANTIOETHX TQN'IAX W&H WI-75 E/KM
Xelpohafy avtiBetng ywviac oupPartn pe omolodnmote
MIKpOKIVNTAPA oupewva pe TO mpotumo ISO 3964
"Obovtiatpikr.  Alaotdoelc  (evénc  yua  ouvdéououg
¥elpohafwv”. H olvdeon eival TUmKh Kal Xwpi¢ ewg Kal
emopévwe dev amartei e181kéC mpodlaypagéc.

MeploodTePeG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIAKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapég WI-75 E/
KM",

5.4 KYAINAPIK'O TPYMANI
Ta Satpntikd TpuMAvia €ival TPUTTAVIA UE KOTITIKH OKUN
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Slapétpou 3,5 mm (Ref. FP35), 4 mm (Ref. FP4) ; 5 mm (Ref.
FP5) yia va tpunfioouv tnv Ttoixha. H e§wtepikr Sidpetpog
ETTPETEL TNV €l0Aywyr KAl Tnv kaBodnynon péow Twv
XITwviwv Tou odnyou.

Ref: FP5

Ref: FP35 Ref: FP4

! J

‘Evéeién xpriong:

Xpnoipomolgital og cuvOUAONO LIE TO XEIPOUPYIKO HOTEP, eV
amatteital apdeuon Kal N CLVICTWHEVN TaxuTnTa Sidatpnong
€ival 50-75 otpo@ég avd Aento.

Aev mpémel va xpnotgomolouvtal 0Tav 0 oUVOECHOC-
/ h \ 08nyo¢ eival TomoBeTnuévog otV avtiBetn ywviakn
Aapn, kabwg dev Ba pmopei va pTacel oTa oUAa.

H katevBuvon meploTpo@rig autwv Twv TPOIOVTWY
A givar 6e§looTpoen (o0TnNV Kavovikn Asitoupyia Tou
XELPOUPYIKOU KIvNTAHPQ).

5.5 AOKIMAXTHX OAHI'ON

O &okipaotig odnyou eival éva OTOIKEIO TIOU ATTOTEAEITAL
amo pa Aafn kat pia Kepahry otnv omoia pmopei va PidwOei
évag odnyog. Auto To oTolxeio Tou cuvdéeTal pe Tov 0dnyo
S1eUKONUVEL TNV €l0aywyr Tou péoa amd To XITWVIO yid va
eleyxOel 0TI TO apXIKO TUAMA (MiKpOTEPN SIAPETPOC) TOU
odnyou Siépxetal MANPwC péoa amd To XITWVIO.

Eav n kopugoypapun dev givat emimedn 1) €dv 1o eueUTELUA
éxel oxedlaotel oe umokpnuvaia Béon, dev Ba otapatoel
KAl n améotacn auth TpPEmel va HeTpnBei pe tn PorBela
onuavong pe Aéilep kat va mpootebei oto Babog mou mpémel
va SlavolyOei.

‘Evéeién xpriong:

Autd 10 OoTOIXEIO TTOU TTPpOCAPTATAL OTOV 08NYO SIEUKOAUVEL
NV €l00ywyr Tou PECW TOU XITWVIou yla Tov €Aeyxo NG
KAONg Tou 00TIKOU opiou TG KopuENG Kat Tou BdBoug oto
omoio mpoPAénetal va tomoBetnBei To gupuTELHA (€QV TO
EUQUTELPA TIPORAETETAL VA TOMTOBETNOEL UTTOKPNUVIKA).

5.6 2YNAEXMOZ OAHIOY

Eva otolxeio TOU TPOCAPUOLETAl OTNV  KEPAAR  €VOG
oupPatou xelpohapripnatog avtiBetng ywviag, WI-75 E/KM, kat
€xel éva TURUA OTTou pmopouv va tomoBetnBouv ot odnyoi pe
omneipwya.
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5.7 OAHIOI

Ot odnyoi gival KUAMvOPIKA OTOIKEID Ta 0TI, APOL cuvSEBOUV
(pe omeipwpa) pe Tov ouvdeopo odnyou OTO EMAVW HEPOC,
TEPIBANOUV OUOKEVTPA TA TPUTIAVIA TTOU XPNOILOTIOIOUVTAL
yla Tnv mposgtolpacia g Bdong Tou epgutevpatoc. H
e€wteplkn SIAUETPOC TwV oONYyWV EMIPEMEL TNV El0AYWYN
Kat v odrjynor} Toug péca amod Ta XITWwvia Tou odnyou, 1ol
WOTE TA TPUTTIAVIA VA TIEPIOTPEPOVTAL EAeVBEPA PéCa O auTd,
amo@eVyoVTaG £T0L TNV TPIPK) TOU TPUTTAVIOU HE TO XITWVIO TOU
odnyou.

To xelpoupyikd kouti Siabétel 12 apBunuévoug odnyoug (amd
To 2 éw¢ To 13) yia eUKOAN avayvwplon Kat orjpavon Faboug
(onpavon pe Aéilep) yia va PonBd otnv tomobétnon Twv
EUPUTEUUATWY OTaV autd oxedlalovtal O UTIOKPEYUATIKN
B¢on. ‘ONot ot 0dnyoi 108£TouV TAVOUOLIOTUTIO TUAA HRKOUG
9 mm 1O OTo{0 EICAYETAL MECW TOU XITWVIOU TOU XEIPOUPYIKOU
odnyol kal empémnel v kabBodriynon Twv tpumaviwv. H
e€wTePIKN SIAPETPOG AUTOU TOU APXIKOU TUAHATOC TOU 08nyou
TMPooapuoOleTal OTNV EOWTEPIKN SIAUETPO TOU XITWVIOU TOU
XElPoupyikoL 0dnyou. Amo autd ta 9 mm, SnA. n TIEPLOXT] TOU
odnyou mou PBpiokeTal MANCIECTEPA OTO Xelpohafn avtiBetng
ywviag €xel peyalutepn SIAUETPO, yeyovdg TIou TO KAVEL va
OKOUUTIA OTO GVW HPEPOG TOU XITwviou Tou odnyou. Auth n
TEPLOXT) TOU 08NyoUL TIOIKIAAEL O€ PrikoG armd mm o€ mm PEeTagw
S1a80xIKWV 0dnywv.

H eowtepikry Sidpetpog Twv odnywv givat 4,80 mm, yeyovdg
mou emtpénel 1o epeldpiopa pe omolodrmote Ppeldpiopa
HIKpOTEPNC SlapéTpou.

Evéeigeig xpriong:

Katd tnv tomoBétnon evog odnyol kat piag @pélag oto
XelpohaPn avtiBetng ywviag, 1o TPAMA TNG @pélag TOU
Bpioketal €é€w amod tov 0dnyo kabopilel To mpaypatiko Badog
Sidtpnong, kabwg To apxIkO Akpo Tou odnyou CTapATd TNV
1mp60d06 Tou o€ BAbog dTav YTACEL 0TNV KOPUPH TOU 00TOU KAl
pévo 1o TuApa TNG epélag mou Ppioketal é€w amd Tov 0dnyo
EPXETAL O€ €MaPr] PE TO 00TO. Mg TNV AVTIKATACTACN €VOG
0dnyou pe évav KovTUTEPO, AuEAVETAL TO U KOG TOU TPUTIAVIOU
Kat avtiotpoga. H orjpavon Aéilep otoug 0dnyoug UTTOSEIKVUEL
autd To amoteheopatiko Babog Sidtpnong.
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5.8 KATOXOI EMOYTEYMATQN KAGOAHIO'YMENHX
XEIPOYPTIKHX

O vumnodoxéag eueuTELHATOC KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG
enéupaong gival évag umodoxéag EUPUTELPATOG TOU OTTO{oU
n e§wteplkn SIAPETPOG TIPOCAPUOlETAl OTNV E0WTEPIKN
Slduetpo TOUu XITwviou oOTov 08NYO, EMTPEMOVIAG TNV
kaBodrjynon Tou EUeUTELHATOC Katd TNV el0aywyr. To UYog
Tou givat 9 mm, 1o (610 pe To offset Tou XITwviou, yeyovog mou
kaB1otd emiong duvato Tov éleyxo Tou BABoug NG TENKNAC
TOMOB£TNONG TOU EUPUTEVUATOC.

‘Evéeién xpriong:

O vmnodoxéag euuTELHATOC KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG
BidwveTal mAvw 0TO EUPUTEVHA OTAV TTPOKELTAL VO EKTENEOTEL
éva TANpw¢ KaBodnyolpevo TPWTOKOMO  XEIPOUPYIKAG
enéufaonc.

Autdg o ummodoxEag EUPUTELPATOC Eival cuPBaTog pE TNV
TPOOOETIKY CUVOEDN TWV OTEVWV ECWTEPIKWY EUPUTEVUATWV
¢ BTl (mpooBetikry ouvdeon 3,5 mm).

6. [MPOOPIZOMENOZXZ XPHXTHZX KAl
NMPOOPIZOMENH OMAAA AZOENQN

To xelpoupylkd ovotnua Stop & Guide® mpémel va
XpnolpoTmoleital amd KAWVIKOUG latpoug He €8Ik ekmaidevon
otnv OoS8OVTIOTPIKY EUPUTEVPATWY, OTN XEIPOUPYIKH HE
kaBo&nyoUpEVA EPPUTEVATA KA 0TA 0S0VTIATPIKA TIPOIOVTA
BTI.

H opdda otoxoq twv acBevwv gival PEPIKWG 1 ONKWE
obovtwtoi aoBeveic mou mpokerrar va umoPAnbouv o€
TEXVIKEG OTOUATIKNG EUPUTEVHATONOYIOG KA, KOTA CUVETIELQ,
O€ OTOMATIKA 1} YVaBOTIPOOWTIKY XEIPOUPYIKH.

7. ANTENAEIZEIX

To xelpoupylkd cuotnua Stop & Guide® dev gival KATAANAO
yla xprion os aocBeveic pe alMepyia 3 umepevaiodnoia oto
TITQvio.

To xelpoupylkd cuoTnua Stop & Guide® dev evdeikvutal 6TavV
0 0a0B0evAC €xEl TTEPIOPIOPEVO AVOIYHO OTO OTOMAXO KA/
HECOBIOTNPIAKO XWPO UIKPOTEPO AT 6mMmm.

To xelpoupylkd ovotnua Stop & Guide® Sev mpémel va
xpnotpormoleital oe maidid mou dev €xouv OAOKANPWOEL TNV
avantuén kat tnv avantuén Touc.

Ma meplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HUE TO TTOUKAMIOO/
paviki, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv totoocedida g STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTePEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H

Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapég WI-75 E/
KM",

8.MPOEIAOMNOIHZEIZX

Ta efaptripata Tou XePOUpYIKoU CUCTAUATOG Stop
& Guide® kabBw¢ kat To XiItwvio SCG kat ta SlatpnTikA
Tpumavia FP35 kat FP4 mpémel va amooTtelpwvovTal pv
amno T xprion o€ acBeveic.

é H éMewpn emapkol¢ moldtnTag Kal ToocoTNTAG 00ToU,

ol Mowwéel, n ENeWn UylElvA¢ 1} ouvepyaciag

€K Hépou¢ Tou aoBevolc, o Ppouflopoc kal ol

YeVIKEUUEVeG aoBéveleg (SlafrATng KAL) sival mbavég

altieg Tou PImopouvV va emEElVWoouY TNV emakoAoudn
amokatdoTtacn anoé T XEPOUPYIKH eméuaon.

é Y € IEPITTTWON KATATTOONG TOU Teayiou amod tov aoBevn,

TOPATEUPTE TOV aoBevy OTO TUAMA  EMElYOVTWV
TIEPIOTATIKWY TOU VOOOKOMEIOU yla TNV KATAAANAN
Bepareia.

é ‘O\a Ta MPOIGVTA PITopPOoULV va Xpnotomoinfolv Uovo

pe Ta avtioTtolxa auBevtika e€aptripata g BTI e

avTifetn mepimtwon pmopei va mpokAnBei (nuid ota
eEaptuara.

é To olotnua eival BeAtiotomoinuévo yia ta @pelaxia
BTl, kaBw¢ pe dMa ocvotuata Sev eival duvath n

QVTIOTOIXION TWV ONUAVOEWV OTa QPeCAKIA.

Ma meplocdTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA UE TO TIOUKAWIOO/
paviky, avatpé€te otig obnyieg xpriong "STECOGUIDE" 1tng
STECO otnv 1ot00€Aida tng STECO
https://steco.de/download/#StecoGuide.

MeploodTepeC TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIAKA XEIPOAABEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapég WI-75 E/
KM",

9. MPOOYNAZEIX

APIOMOX XPHXEQN

H BTl ocuviotd 13 xpricelg kat' avwtato Oplo yia OAa
ta  @peldkia, oupmepapfavopévou  Tou  KUAVSPIKOU
@pelapiopatod. H Tipn autr xpnolpevel wg avagopd, Kabwg
n mpaypatikn Stapkela {wg umopei va Stapépel avaloya e
TOV TUTIO TNG EPAPHOYNG /KAl TA XAPAKTNPLIOTIKA TOU UAIKOU
mou eneéepydleTal (OKANPOTNTA TOU 0GTOU I TOU KAAOUTTIOU).
Ma ta uméloima e§oPTAUATA TOU KIT TTOU Kataokeudaldovtal
amo v BTI, cuviotdatal péylotn Sidpketa xprong 50 xprioewv.

Ye k@Be mepimmwon, Ta dpyava TIPETEL va ATTOPPITTOVTAL
apéowg YOG mapatnpnBei omoladnmote YUOIK eBopd mou
pITopei va emnpedoel Tnv opOn Agitoupyia Toug, TT.X. Opyava pe
KOTEOTPAUUEVES, TTAPOAUOPPWUEVECG KAl XOPAYUEVEG AeTTidEC,
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kaBw¢ mpokalovv Sovnoelg Kal atéleleg ota TePBwpla
TTAPAOKEUNG, KABWE KAl AVWHANEG ETIPAVELEG.

Ta ytwvia (SCGT kat SCG) eivalr mpoidvta piag xprong
Kal ouvenwg Ogv TIPETEL va emavaxpnolpomolovvtal. a
TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TO TTOUKAUIOO/HAVIKL
avatpé€te otig odnyieg xpriong "STECOGUIDE" tng STECO
otov otdTomo tn¢ https://steco.de/download/#StecoGuide.

MeploodTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohaPéc WI-75 E/
KM",

10. ANEMI©'YMHTEZ ENEPTEIEX

H xepoupyikry eméufaocn evéxel oplopévoug Kivouvoug,
onw¢ mPAIMO OTO ONUEID TOU EUPUTEVHATOC, XaAapd
pappata, PpaxunpdéBeoun evaicbnoia  oto  onpeio,
HWAWTEG, alpoppayia, amwAeld tng aiobnong ot1o KATW
X€ho¢ kal 1o mnyoUvi, pivoppayid, TEIYHOG, Iypopitida,
nepliepeutevpatitida, meplodovtitida, ouhitida, ocupiyylo,
BAevvoyovitida, avaiobnoia, mapaaicbnoia, ducaioBnoia,
TOTKOG TIOVOG KAl OCTIKA amoppdé®non TnG avw 1 KATw
yvdBou. Av Kkal ol eMMTWOELG auTég gival mBavdtata poévo
TIPOCWPIVEG, OE OPIOMEVEG UEMOVWUEVEG TIEPITTTWOEIG N
anmwAela ¢ aioBnong unmpe poviun. Mmopei emiong va
ep@avioTei Aoipwén yupw amd to eueUTEVPA, aANd cuvhBwg
MITOPE( va aVTIPETWTTIOTEL PE TOTTIKN Bepareia.

Ma meplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HUE TO TTOUKAMIOO/
paviki, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv totoocedida g STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapég WI-75 E/
KM",

11. OAHTIIEZ XPHZHZX

1. BeBawbeite o611 0  XEPOUPYIKOG 0ONnydg  Tou
KOTOOKEVAOATE UETA TOV OXeSIOOPO TNG TEPIMTWONG
KABeTal CWOTA OTO OTOWA TOU AcBevoUG.

2. XInV TEPIMTWON  XEIPOUPYIKNG  emépPaong  xwpig
TITEPUYIA, TOTOBETAOTE TO KUAIVOPIKO TPUTIAVL OTO
XEPoAafn avTiBetng ywviag, xwpic va éxete TOMOOETHOEL
Tov 0oUV&eopo Tou 0bnyou, Kal apxioTe va Tpumdte
Se€lo0TpoPa pe xaunAn Taxutnta, 50-75 oTpo@ég avda
AeTTo, PEXPL VA PTACETE OTNV OCTEIVN KOPUPOYPAUUN.
Eav ekteleite tnv emépfaon pe Sidvoién kpnuvou, To
Brpa autd dev eivar anapaitnto.

3. TomoBetote évav 0dnyo (katd mMPOTIUNOoN HAKPU) OTOV

Human
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eAeykTri 0ONywWV Kat TEPACTE TOV Péoa amd TO YAVIKL.
Otav n ootk pdxn eivat  emimedn  kat n
TIPOYPAUUATIOUEVN TOTTODETNON TOU EUPUTEVUATOCG Eival
TAQY1Q, TO aPXIKO TURUA Tou odnyol SlEpxeTal TAHPWG
MEoa amod TO XITWVIO PEXPL VA OTAMATACEL OTNV KOPU®N
Tou Xrtwviou. Otav n kopuoypauun Sev gival eminedn
N n embupnt) TOomoBETNON TOU EUPUTELHATOC Eival
urtokpnuvaia, o 0dnyog dev Ba oTapATHOEL 0TNV KOPUPH
TOU XITWVIou Kal ol oNUAVOELG TOU pe Aéllep (ONUEIWUEVEG
ava 0,5 mm) Ba emTpéPouv TNV EKTIUNON QAUTAG TNG
anméotaong. H améotaon mou peTpdtal P Tn Oorpavon
Mélep og auth TNV Tepimtwon Ba mpémnel va mpooTeDei
OTO TIPAYMATIKO pKoG Sldtpnong emAéyovtag évav
KOVTUTEPO (PE UPNAOTEPO aplBud) 0dnyo, dmwg e€nyeitat
AETITOUEPEDTEPA TIAPAKATW.

4. TomoBetiote Tov 0UVOECHO TOoUu 08NyoL otnV avtiBetn
ywvia (avagopd: WI-75 E/KM), e€ac@alifovtag Tn owoTh
euBuypdupion HETaéU TNG KEPANAG Kal TG PodENAC.
BeBaiwBeite 6Tt €xel TomoBeTnOei owotd kat &TL dev Exel
TMAEVPIKA 1} KatakOpuEn Petakivnon. H tpr mou pmopei
va yivel alobnTr| Katd TNV £l0aywyr} TOU 0TNV KEPAAL TOU
KNt pa givat @UOtoAoyIKr yla va e€ao@aNoTEl N CwoTH
kaBodnynon.

5. TomoBetroTe TOV HAKPUTEPO 0ONYO (ap. 2) Kal TO HaKPU
KOTITIKO ME TN MeEYaNUTeEPn OSIAUETPO TOU UTOPEl va
mepAcel amd auTtédv (KomTiko @4,75 BTI).MeplotpéPte 10 O
XOUNAR TaxUTNTa KAl EAEYETE TN OWOTH OPOKEVTPIKOTNTA
OAwV Twv €€apTNUATWV.

6. Agaipéote 10 ppelapiopa @4,75 kattov odnyo No 2.

7. TomoBeTrOTE TO HAKPU OPXIKO KOTITIKO KAl 0TI OUVEXELQ
Tov 0odnyd mou avtiotolxei oto emBuuntod Pdbog
@pelapiopatoc.

8. Agaipéote Tov 08nNYyO KAl OTN CUVEXELD TO POKPU UTTEK
eKkivnong.

9. Xuvexiote Pe TO TPWTOKOANO SIATPNONG TTOU AVTIOTOIXEI
OTO EUPUTEVPA TIOU TIPOKETAL va TomoBetnBei kat
npocappdleTal 0TNV TTOIOTNTA TOU 00TOU Tou acBevoUc.
Ma meploooTepeg mMAnpoopieg, PAéme CAT218 yia ta BTI
INTERNAL gpputevpata. Na va to kAvete auto, Ba mpémel
va aM\A&eTe Ta Tpundvia Kat Toug 08nyoug avaloya e To
BdaBoc¢ oto omoio BéNeTE va TPUTTHOETE.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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Ma v mAayla tomoBétnon evog EUQEUTEVHATOC, EMAEYETAL
0 06nyog mou TalPLadel PE TO PAKOG TOU EUPUTEUUATOC TTOU
mpoKeltal va tomoBetnOei. Edv, yia mapddelyua, mpokettal va
TomoBeTnBei éva eppUTELPA 6,5 Mm, emMAEyeTal 0 0dNYOG ap1d.
6.To cuotnua odnywv gival BeATIOTOTTOINUEVO YIa XPHiON ME TA
pakpd tpumavia BTI, étot wote pe AAOUG TUTTOUC TPUTIAVIWY
aut) n avtiotolia apiBunong pmopei va pnv epgaviletat
(avdAoya pe TO HAKOG TWV XPNOIUOTIOIOUMEVWVY TPUTIAVIWV).
Metd tnv tomoBétnon tou odnyou, eAéyéte OTI Ta onudadia
3dBoug 01O KOTTIKO GUUTITTOUV ATTOAUTA PE TO KATW GKPO
ToUu 06nyou*. Ta Tpumdvia avtaANACoooVTaAl ATTO TO TPUTIAVIL
€KKIVNONG €W TO TPUTAVL TENIKNG Slapétpou, akolouBwvTag
Ta oLVAON TPWTOKOANA SLATPNONG KAl TIPOCAPUOCHUEVA OTNV
ol TNTA TOU 00TOU TOu aoBevouc. EmmAéoy, o1 5 kovtutepol
odnyoi pmopoulv emiong va xpnotgomoinBouv pe Ta Kovid
Tpundvia Tn¢ BT, emtpémovtag éva eVpog Baboug Sidtpnong
petady 2,5 kat 6,5 mm. lNa 1o Adyo autd, ot odnyoi petady Twv
aplBuwv 9 kat 13 €xouv évav mpdobeto aplBud otn oruavon
TOUG TIOU AVTIOTOIXEl OTO UNKOG S1ATPNoNg KATd T XPnon
kovTtou Slatpnthpa. MNa mapdadeiypa, o odnydc 11/4 dSnhwvel
ot emrpémnel Pdbog @pelapiopatog 11,5 mm pe HAKPU
KOTITIKO Kal 4,5 mm OTav XpNOIUOTIOLEITAL KOVTO KOTITIKO.

A *Aebopévou OTL UTTAPXEL Pla OPLIOPEVN KATAOKEVAOTIKN

avoxr} OTO PAKOG TWV KOTITIKWY, €ival GNUAVTIKO va
empPeBaiwvete, kKABe Popd mou aANALETE TO KOTITIKO, OTL
TO KATW AKPO TOU 08NnyoU CUUTTITITEL UE TO EMOUUNTO
onuadt faboug oto KOTTIKO. TO CUCTNHA OTIEIPWHATOG
yta tn ouvdeon petadl Tou odnyou Kal Tou avtiBetou
YWVIOKOU TeHAXIOU XEIPOG EMTPEMEL TN YEPUPWON
amokAioEwV €w¢ Kal 1 mm, am\wg U OTTEIPWVOVTAC
ToV 08NYO PEXPL TENOUG.

Ma tnv umoKpoTAWIKA TomoB£TNnan, 6TTWC KAl yia TNV MAdyla
TomoB£tnon, emMAEETE apyIKA Tov 0dNnyo Tou gival KATAANNAOG
Y10 TO HHKOG TOU EUPUTEVUATOG TTOU TIPOKELTAL VA TOTTOOETN O€.
Kat maAl, eav mpokertat yia mapdadetypa va tomoBetnOei éva
EUPEUTELPA 6,5 mm, emAéyeTal 0 odnNyo¢ #6 Kat eEAEyxeTal OTL
TO TUAHA TOU TPUTTAVIOU TTOU TIPOEe&ExEL amd Tov odnyo (Kal To
omoio kaBopilel To BAaBog Si1dtpnong) CUTINTEL CWOTA HE TIG
evleieic fdBouc oTo TPUTAVL

Aedopévou 0TI n mpoemAeyuévn HeTaTOMON €ivat 9 mm
(amootaon petaéy TNG MAATPOPUAG TOU EUPUTEVHATOG KAl
NG KOPUPIG Tou XITwviou otov 0dnya), Oe EPIMTTWOELG GTTOU
TO EUPUTEVMA €xel TOTOBETNOEl KdTw amd To TMEPIBWPLO TNG
KOPU@OYPAUUAG, Katd tn Odtpnon, To apxlkd AKPO Tou
o6nyou Ba OKOUUTOEL TNV KOPUQPOYPAUUN TPV €loayOei
mA\pw¢ oTtov 0dnyod. Ot odnyoi emonuaivovtal pe onuadia
Aélep 0,5 emi 0,5 mm, woTe va gival Suvatr n HETPNON AUTNG
NG amoéoTaon mou Ainel Tptv 0 0dnyo¢ elcaxBei MARPwWE 0To
XITWVIO (N pétpnon auth €xel eheyxOei mpwv and v évapén
TOU TIPWTOKOAOU S1aTPNOoNG Pe Tov eAeyKTH 0dnyou). AuTh
n pétpnon eival n ida mou mpémnel va mpooTteBei 0TO PAKOG
Sidtpnong (to THAMA TOU TPUTTAVIOU TIOU TTIAPAUEVEL EKTOG
Tou 08nyoU) MPoKelpévou va ival Suvatr n owotr Sidtpnon

KOl n TomoBétnon TOU UTTOKPEUMATIOU EUPUTEVHUATOC.
Eav, yla mapddelypa, éva gu@UTELPA PNRKOUG 6,5 mm €Xel
TormoBetnBei 2 mm umokpepaTidiakd katd tov oxedlacud, To
onuadt Aéilep mou Ba Sovpe 6Tav TO KATW AKPO TOU 08Nyou
apiB. 6 ayyiet T pdaxn Oa eival 2 mm. MNa va emrtevyBei n
TpOypApUaTIopévn tomobétnon, aut n andotacn Twv 2
mm Ba mpémnel va TPooTeDEl 0TO UNKOG TOU EUPUTEVHATOC
KOTA Tov uTToAoylopo Tou BdBoug Sidtpnong. MNa to okomo
aUTO Pmopei va xpnotpomolnBei évag PkpdTePOg Katd 2 mm
06nyo¢ (06nyd¢ aptB. 8 0Tn CUYKEKPIUEVN TIEPITITWON).

10. MOAG olokAnpwBei To mMPpwWTOKOAO @pelapiopatog,
aQalpéoTte Tov odnyo.

11. MpoxwproTe OTNV AVTIKATACTAON TOU OCUMBATIKOU
urtodoyéa EUPUTELPATOG (mpo-tomoBeTnuévou
OTO €UQUTEVPA) HE Tov uTodoxéa EUPUTEVPATOC
K0Bo&NyoUUEVNG XEIPOUPYIKAG, N OTIOI PITOPEL va Yivel
pe Stapopoug Tpdmouc:

11.1 Edv emBuueite va ekteAéoete pia eméufaon Ue pion
kaBodnynon, a@apEéoTe Kal TOV XEIPOUPYIKO 0dnyo
amod 1o OTOUA Tou acBevoug Kal TPOXWPHOTE 0TV
TOMOBETNON TOU EUPUTEVPATOG AV VA ETTPOKELTO YiA

Mt oupBatikn XEPOUPYIKH eméufaon.

11.2. Eav emBupeite va akolouBnoeste éva mAnpwg
kaBodnyouugvo mpwtokoAAo, ExeTe O1APOPEG EMAOYEC
avaloya PE TO UNAKOG TOU EMPUTEVUATOC Kal TV
OOTIKN TTUKVOTNTA (To1dTNTA):

11.2.1 Otav &w00xBouv €uQUTEVPATA TUTTIIKOU
MAKOUG KAl n  moldtnTa Tou oOoToU  gival
€UVOIKN, N €l0aywyn Twv TTPWTWV 2-3 OTEIPWV
EUQUTEVPATOG MECW TOU XITwviou (xwpig va
apalpedei 0 006NnyodCQ) umopei va Eekvrioel OTIWCG
OTn OUMPPATIKA XEIPOUPYIKN eméufacn, HE Tov
TIPOOUVAPUOAOYNUEVO UTTIOOOXED EUPUTEVHATOC
Kal Ttov ouvdeopo UTOSOXED  EUPUTEVUATOC
TOU gU@UTELHATOG. Me TNV  €loaywyn Twv
TPWTWV OTIEIPWY, aQalpEiTal 0  CUPBATIKOG
UTTo00X€aG EUPUTEVPATOC Kal TOToOETETal O
uTTo00X€aG EUPUTEVUATOG TNG KaBodnyoUuEevNng
XEPpoupyIKi¢  (Staowalifovrag ottt sivau
Téhela TtomoOetnuévog otn oUvdeon). To
EUQUTEVPA OuveyiCel va elodyetal €wg OTOU TO
Aavw akpo (peyalutepn S1APeTpoc) Tou umodoxéa
EUPUTELPATOG  KABOSNYOUUEVNG  XEIPOUPYIKAC
OTAUATHOEL OTO XITWVIO. TO EPPUTEVHA EXEL TTAEOV
tomoBetnBei otnv mpoPAemopevn katevBuvon
Kal oto TmpofBAemouevo PBdBoc¢ (petatomion
9 mm). AQaIpécTE TO @OPEA  EUPUTEVUATOG
KoBobnyoUuevnG  XEIPOUPYIKAG KAl TOV
XELPOUPYLKO 06NYo.

11.2.2 Otav mpokertal va tomofetnBouv moAU
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KOVTA ep@uTELHATA Hj N TOdTNTA TOU OCTOU
Sev eival euvoikn, évag AaAho¢ mBavog Tpomog
yla va mpaypatomoinfei auty n oMayn eivat
va Eekvoel n TomoBETnNon Tou EUPUTEVHATOC
oupfatikd péow TOU XItwviou TOU 0dnyou
(6bmwg otnv  mepimtwon  TOU  TEPLYPAPETAL
Tapamavw) HéxPl va tomoBetnBouv ol MPWTES
2-3 omneipeg kal va emtevxPel évag Babudg
0T1aBepdTNTAG OTO EUPUTEVHA TTIOU VA ETITPETIEL
Vv Tpaypatornoinon NG aAAayng. XTo onueio
aUTO, APALPEITAl TTPOOEKTIKA 0 06NYyd¢, apalpeital
0 oupPatikdg uoOOXEAG TOU EUPUTEVHATOC
Kal 0tn ouvéxela emavatomobeteital o odnyoc.
O umodoyéag ep@uTELPATOC KaBodnyoupevng
XEPOUPYIKNAG €méuPaong ouvdéetal péow Tou
obnyol (e€ac@alifovrag ot eivar TéAela
TomoOeTnpévog otn oUvdeon) kal n elaywyn
olokAnpwvetal.  Agaipeite  Ttov  umodoxéa
EUQUTELPATOG  KABOSNYOUHEVNG  XEIPOUPYIKNAG
EMEUBAONC KAL TOV XEIPOUPYLKO 08nyo.

11.2.3 'Evag AAN\o¢ am\o¢ Tpomo¢ avtaAayrig Twv
UTTOSOXEWV EUPUTEVUATWY, OE TIEPIMTTWOELG KOKNG
oL TNTAG 00TOU 1 OTAV Ol TTaPaATAvw Sladikacieg
gival TePImAoKeg, gival va Eekivrioete pe tov id1o
TPOTO OTMWG MAPATIAVW (MECW TOU XITWVIOU) Kal
Va apalpECETE TOV 0ONYO LETA TNV EI0AYWYH TWV
TPWTWV 2-3 oTTEIPWV. XWPIG TOV XEIPOUPYIKO 08NyO
OTO OTOMA, O CUUBATIKOG KATOXOG EPPUTEVATOC
agalpeitar kal avtikabiotatal pe Tov KATOXO
EUPUTELPATOC XEIPOUPYIKAG kaBodriynong. To
EU@UTELVHA (Ao TO omoio €xouv gloayBei povo ot
TIPWTEG OTIEIPEG) OTN OUVEXELD agatpeital padi pe
Tov umodoxéa €eUPUTEUHATOG KaBodnyoUUEVNG
XEIPOUPYIKAG. 2T OUVEXEID, O XELPOUPYIKOG
obnyo¢ tomobBeteital Eavd OoTO OTOMA KAl TO
EUPUTELVA €l0dyeTAl TANPWC PE TOV ummodoxéa
EUQUTELPATOG  KABOSNYOUHEVNG  XEIPOUPYIKNAG
péow Tou XItwviou oTov odnyo. AQalpéoTe Tov
uroboxéa  ep@uTeLPaTog  kaBodnyoUuevng
XEPOUPYIKIG KAl TOV XEIPOUPYIKO 00nyo.

12. AkolouBwvtag auTtég Tig evOeifelc amopevyeTal N avaykn
yla mpéoBeta otoixeia yia tnv avtaliayr Twv utoSoxEwv
TWV EMQUTEUMATWY Kal Qmo@EVYETAl N E€MAQPN TNG
EM@PAVEING TOU EPPUTEVPATOC UE OTOIKEIQ EKTOG amd TO
00716 Tou b1ou Tou acBevouc.

11.1 REPROCESS

Ta efoptAuaTa TOU XEIPOUPYIKOU OCUOTHAHATOC Stop &
guide®, o xitwvio SCG kat ta SlaTPNTIKA TpumAvIa €ival
MH AMOZTEIPOMENA o6tav mwlouvtal Kat TPEMEL va
amoaoTtelpwvovTal Tipv and tn xpron. Ma ta mpoidévta mou
kataokevdlovtal amd tnv BTI, cuviotdtal 10 MPWTOKOANO

enavene€epyaciagmou meplypapetatotov odnyo kabapiopou,
amoAUpavong kat amooteipwong CAT246.

O oUvdeopog odnyol TPEMEL va OTTOCTEIPWVETAL
ATTOOUVAPHOAOYNUEVOG (KEQAAN Kal podENa XwPLoTAd).

Ma meplocdTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA UE TO TIOUKAMIOO/
pavik, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv 1otooehida tng STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTePEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIAKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapéc WI-75 E/
KM",

12. XYNTHPHZH, AMNOO'HKEYZH KAI
ANMOMAKPYNZH

Ta e€aptripata Tou XEIPOUPYIKOU CUCTAMATOC Stop & guide®,
1o Xttwvio SCG kat ta SlatpnTikad Tpumdvia dgv amaitouv
€101KEG oUVONKEG amoBrikeuong.

Ma meplocdTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA UE TO TIOUKAWIOO/
pavik, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv 1otooehida tng STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTePEC TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIAKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapéc WI-75 E/
KM",

AIAGEZH AMOBN'HTQN:

Yuviotdtal va amoppintovtal PE aAo@AAEld ol SuvnTika
MOAUCUEVEC I N XPNOIUOTIOOIES TTAEOV LATPOTEXVONOYIKEC
OUOKEVEC WG amoPAnTa  0SOVTIATPIKAG  UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPNG CUPPWVA PE TOUG TOTIIKOUG KAVOVIOHOUG KAl TNV
KuPBepvnTikr vopoBeaia.

13.MPOEIAONOIHZH A ZOBAPO MNEPIZTATIKO

Edv, katd ™ S1dpkela TG Xpriong autou Tou TPOoIOVTOG N
WG AMOTEAECHA TNG XPNONG Tou, €xel ouuPei éva cofapo
TIEPIOTATIKO, EVNUEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV €OVIKA
oag apyn. Ta oTolkEia EMKOIVWVIAG TOU KATAOKEUAOTH £€XOUV
w¢ €&n¢: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANNEZ MAHPO®OPIEX

Na Oéxeote PMOVO OUOKEUEG TWV OTIOIWV N €PYOOTACIAKN
ouokeuaoia Kal n emorjpavon ivat abiktec. Emkovwvnote
pe Tov Olavopéa oag €dv n CUOKevaoia €xel avolxTel n
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TpomomoinOei.

Eivar euBuvn tou xpriotn va e§eTdoel To TTPOIOV Kal va ENEYEEL
o1l Ta €€apTUATA TOu BpiokovTtal o KATAANNAN KATAOTAON
yta tnv mpofAendpevn xprion. Edv 1o 6pyavo dev mapouactddel
onuadia eBopdc, umopei va xpnotpomotnOei.

Ma meplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HUE TO TTOUKAMIOO/
paviki, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv totocedida g STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTePEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Birmoos GmbH "Twviakd xeipohapéc WI-75 E/
KM",

14.1 EUDAMED

‘Otav Ba gival dtabéoiun n eupwmnaikl Baon dedouévwy yia
TA LOTPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA, N MePIANYN TNG ACPANELQG
KOl TWV KAWVIKWV €MOOCEWV aUTOU TOU ATPOTEXVOAOYIKOU
npoiovto¢ Ba eival daBéoun péow ¢ Eudamed otn
SlevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MNa va yivel
auto, Ba mpémel va gloaxBei o kwdikdg UDI-DI, o omoiog ivat
S100£0110C 0TV ETIKETA TOU EPPUTEVATOC.

O kwdikdég UDI avtioTtolkei oe pa Oglpd  apOUNTIKWV
N OAQAPIOUNTIKWV XOPAKTAPWY TIOU  EMITPETIOUV TNV
(XVNAQOIHOTNTA  TOU  lATPOTEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOC  Kal
epeavifetal otnv €tikéta o€ popen ICAD kal oe popen
avayvwaolun amé tov avepwro.

Ma meplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HUE TO TTOUKAMIOO/
paviki, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv totoocedida g STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohapég WI-75 E/
KM",

15. 2 YMBOAA

Ma pa meplypaen Twv cupPoAwv mou epgavifovial oTig
ETIKETEC TOU TIPOIOVTOC Kal OTIC TApoUoeC odnyieg, avatpédte
otov 06nyo eMA087.

Ma meplocdTEPEG TANPOPOPIEG OXETIKA HUE TO TTOUKAMIOO/
paviki, avatpé€te ot obnyieg xpriong "STECOGUIDE"
¢ STECO otnv totoocedida g STECO https://steco.de/
download/#StecoGuide.

MeploodTePEG TANPOPOPIEC OXETIKA LE TA YWVIOKA XEIPOAAPBEC
WI-75 E/KM pmopeite va Bpeite otig odnyieg xpriong tng W&H
Dentalwerk Blirmoos GmbH "Twviakd xeipohaPéc WI-75 E/
KM",
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1. ONMNCAHME HA NMPOAYKTA

Stop & Guide® e xupypruyecka CUCTEMA C KOMMOHEHTH,
KOWTO HanpaBnABaT MOCTABAHETO Ha 3bOHU VIMMAHTY.
ToBa e yHMBepcanHa cucTema, KOATO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
KaTo ,CTonep KOMMeKT” B KOHBEHUMOHanHaTa (aHanorosa)
XVIPYPrus UnmM Kato ,HAacoOYBaH XUPYPruyeH KOMMIeKT” 3a
M3BbpLIBaHE Ha MUIOTUPAHA, MOMyHacoyBaHa W HaMbJIHO
HacouBaHa Xvpyprus.

2. NMPEAHA3HAYEHUE

Xvpypruyecka MHCTPYMEHTaIHA CMCTEMa, MPeAHa3HaveHa 3a
MocTaBsAHE Ha 3bOHU UMMNAHTK.

3.NMOKA3AHUWA 3A YNOTPEBA

Cuctemata e NpoeKTMpaHa Taka, Ye fa no3BoJsiABa HaMbiHO
HACOYEHO NOCTaBAHE Ha UMMJIAHTU C AUAMETbP MO-MaNbK OT
5,5 mm, YnnTo NPOTOKON 3a NpPobrBaHe Ma GopMallViHa C
AnameTbp No-manbk oT 4,80 mm KaTo Hal-rofam guameTbp
Ha NpobuBaHe 1 YMIATO AbPKay 3a VMIMJIAHTX He HaJBULLaBa
55 mm B pguametbp. C NMomMoLwTa Ha NoslyHacouyBawun ce
XUPYPrnyeckn MnpOTOKOAM € Bb3MOXKHO f[a ce MoCTaBAT
VIMIJTQHTX C NO-TONAM ANaMeTbp C MOMOLLTA Ha Ta3u CUCTEMA,
CTUra CBPeAIoTo C Hal-ronam agnameTbp aa e nog 4,80 mm.

4. KOMIMOHEHTU HA CUCTEMATA STOP & GUIDE®

KomnnekTsT Stop & Guide® BkntouBa CnefjHUTE KOMMOHEHTU:

«  Komnnekr oT 12 TpecyoTKku C pasfinyHa gbmK1Ha.

«  KOHeKTOp 3a TpecuoTKMTE KbM XUPYPruyeckms obpateH
HaKOHEYHUK.

«  [pobuBHa 6opMalunHa 3a TPaHCIMHIBaTHY
XYPYpruyeckn onepauun.

«  TecTep 3a TPeCYOTKM, KOMTO € CbBMECTMM C BCUUKMTE 12
TPECUYOTKMU.

«  CneumdnyeH pabpKay 3a WUMMAAHTM 33 HAcouyBaHa
XMPYPrus 3a 06XBaT Ha TECHWTE BBTPELUHU UMIMIAHTY.

«  Kytusa Stop & Guide ®

MPOBMBHA
BOPMALLIMHA
5
FP5

TECTEP 3A TPECHOTKW STOP & GUIDE®

CMCG

KOHEKTOP 3A
TPECHYOTKU
STOP & GUIDE®

CDCG

TECEH BbTPELLEH

TPECYOTKA STOP & GUIDE®

[ObPKAY 3A

WMITAHTWU STOP &

DCG (nocnepBaHo oT HOmMep
Ha TpecyoTKa)

GUIDE®

PCGE

KYTWA STOP & GUIDE®

05 /s 15 106
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5. HACOYBAHA XUPYPIT’MYHA NPOLEAYPA CbC
CUCTEMATA STOP & GUIDE®

3a M3BbpPLIBAHE Ha KOWTO U Aa e oT 3-Te BMAa CTaTUYHO
HanpaBnABaHa XMpPyprua (NUIOTHa, MOnyHanpaBAaBaHa Unu
HaMbJ/IHO HamMpaBJsiBaHa) € HeobxoaMMo Aa 1maTe:

«  PeHTreHorpadcko un3cnepBaHe Ha naumeHta (CBCT)
N CKaHMpaHe Ha MOBbPXHOCTTA Ha YCTHATa KyxXuHa Ha
nauveHTa.

«  Xupypruyecko pbKOBOACTBO 3a HarnpaesifBaHa XUpyprus,
MOArOTBEHO NPeau ornepaumnsTa, MPOeKTUPaHO C MOMOLUTA
Ha codTyep 3a XMpypruyecko niaHupaHe.

«  BTynkuTe 3a NOAroToBKa Ha XMPYPrMyeckoTo Haco4BaHe

3a HaCOUBaHV XMPYPruYecKn onepaLuy, KOMTo MoXe Aa
6baaT:

- Ped. N SCG1. MpowusseneHo ot steco-system-technik
GmbH & Co. PaznpocTtpaHsBa ce oT BTI. Tbprosckata
OMaKoBKa CbbpKa 5 OponKu.

- Ped. No: SCG. MpowmseeneHo ot BTI. Tbprosckata
OMaKoBKa CbIbpKa 5 6ponKu.

«  KomnnekT 3a HacouBaHa xmpyprusa Stop & Guide®.

«  [pobuBHa 6opMalLnHa 3a TPaHCTMHIVIBaHa
Xupypruuecka onepauus guametsp 5 mm, ped. FP5.
MNMpownsseneHo ot BTI.

«  Komnnekt ¢ HeobGXOAMMOTO CBpeAno 3a pasmepuTe Ha
naaHMpaHnuTe UMMAAHTK, KaKTo U MOCiefoBaTeNIHOCTTa
Ha NpobuBaHe, KOSATO MOXe fJa 6bae KOHCYyNTMpaHa B
KaTtanora Ha CAT-218.

«  Xupypruyeckm obpaTeH  HakoHeuHuk WI-75 E/
KM, cbBMeCTM C KOHeKTOpa, C KOWTO Ca CBbp3aHu
TpecuoTtkuTe. NpounssepneHo ot W&H. PasnpoctpaHsaBa ce
ot BTI.

5.1 XAPAKTEPUCTUKU HA XUPYPTUYECKUTE BOOAUYN
Xvpypruyeckute BOfauy 3a HacouBaHa Xupyprus ca
NpoeKTNpPaHu 1 n3paboTeHn C NOMOLLTa Ha Pa3NYHUN BULOBE
codpTyep, KOMUTO AaBaT Bb3MOXHOCT 3a HacslarBaHe wunu
cnmBaHe (CbBrnageHne) Ha MHGOPMaLMATA OT CKaHMPAHETO Ha
NMOBbPXHOCTTA Ha YCTHATa KyXuHa Ha nauuveHTa (8 STL daiin)
N peHTreHorpadCcKoTo M3cnenBaHe ¢ nomouwTta Ha CBCT (B
DICOM dann). Cnep nnaHWpaHe Ha Crlyyas, KOHCTPYKLMATa
Ha Bofaua TpsbBa [a NO3BOJIABA BK/OUBAHETO Ha MeTasHU
rNaBHW BTYNKU CbC CiefHUTe pa3Mepu: BUCOYMHa 5 mm U
BbTpelleH anametbp 555 mm (ped. SCG1), n BUCoUNHa 5
mm 1 BbTpelleH AnameTbp 5.57mm (ped. SCG). Brynkute
TpAbBa Aa 6bAaT MNO3ULNOHUPAHM C OTMEeCTBaHe (BUCOUYMHA
OT UMMMaHTHaTa nnatdopma JO ropHMA pbb Ha BTynKaTa) C
BUCOYMHA 9 mm.

5.2 HACOYBAHU XUPYPTMYECKW ONEPALINU C BTYNKIA
TuTaHOBY UMANHAPUYHYK BTYNKN CP4 cbc cnepHuTe pasmepu:

Pegh. SCG

BwHweH duamemup (D): 6,35 mm
BsmpeweH ouamemup (d): 5.57mm
Jomxuna (L): 5 mm

Pegp. SCG1
BeHweH duamemup (D): 6,35 mm
BempeweH duamemap (d): 5.55mm

JomxuHa (L): 5mm
d

[

|

D

3a noseye nHbopmaLus oTHOCHO BTynKaTa ped. SCG1 BrxTe
UHCTPYKUMKTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE” Ha
TexHUna yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

5.3 OBPATEH HAKOHEYHUK W&H WI-75 E/KM

O6paTeH HAKOHEYHVK, CbBMECTUM C BCEKM MUKPOMOTOP
B cbotBetctBMe ¢ ISO 3964 ,Cromatonorus. Pasmepu Ha
CbeguHUTENA 3a KOHEKTOpUTE Ha HakpaliHuKa“. Bpb3kaTa e
CTaHOApPTHA M HEOCBETEHa, Taka Ye He ce M3UCKBA 0CobeHa
cneundurkayms.

3a noBeye uvHbOPMAUMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKums
obpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPYKUMMTE 3a
notpebutena Ha W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH ,O6pateH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM”.

5.4 MPOBMBHA BOPMALLUVHA

MpobuBHy 6opmawmHu ¢ avameTbp 3,5 mm (ped. FP35),
anametbp 4 mm (ped. FP4) unu guametsvp 5 mm (ped. FP5)
pexely pbb 3a NpobuBaHe Ha BeHela. BbHWHUAT arameTbp
MM MO3BOJIABA [la C& BMbKBAT M HAacoOYBaT Npe3 BTY/IKUTE Ha
TpecyoTKarta.

Ref: FP35

%

Ref: FP4 Ref: FP5

|
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MokasaHusA 3a ynorpeba:

TpsibBa Aa ObAaT CBbP3aHU C XMPYPruyeckus mMoTop, Aa
He M3UCKBaT Mpurauus, a npenopbyMTesiHaTa CKOPOCT Ha
npo6bueaHe e 50 — 75 06/MuH.

C Te He TpabBa Aa ce U3MON3BAT, KOraTo KOHEKTOPBT Ha
TpecyoTKaTa € MOHTMPAH Ha 0OpaTHMUA HAaKOHEYHMK,
TbIA KaTo HAMa fja MOKe [ja JOCTUIHAT BEHLUTe.,

Te3n NpoayKTy ce BbPTAT MO NOCOKa Ha YaCOBHMKOBaTa
/ h \ cTpenka (B HOpMasieH XMPYpruyeckn pexrnMm Ha
MOTOpa).

5.5 TECTEP 3A TPECHOTKU

TecTepbT 3a TPECUOTKN € efleMeHT, CbCToAL, Ce OT ApPbXKKa
M TNaBa, B KOATO MOXe Aa Ce 3aBWHTBa TpecyoTKaTa. Tosu
eNeMeHT, NPUKPeneH KbM TPeCYOTKaTa, yNIeCHsIBa BKapBaHETO
npes BTYJIKaTa, 3a Aa Ce NPOBepy AaNv HavanHaTa vacT (no-
MaJTbK [UaMeTbp) Ha TpecyoTKaTa MpeMrHaBa Hamb/HO Npes
BTY/IKaTa.

AKO TrpebeHBbT He e MIOCHbK WM UMMIAHTBLT € MIaHnpaH
B CyOGKpecTasiHO MONOXKeHue, TOW HAMA fa Crpe M ToBa
pa3cTosHne TpsAbBa Aa ce M3MepPU C MOMOLLTA Ha Jla3epHO
MapKupaHe 1 crieq ToBa Aa Cce HacTpou Ha AbnbounHaTa, Ha
KOSITO UCKaTe Aa npobueTe.

Moka3aHusA 3a ynorpeba:

TO3M E€NeMEHT, MPUKPENneH KbM TPecyoTKaTa, Y/ecHsBa
BKapBaHETO Mpe3 BTYJKaTa, 3a [la Ce MPOBEPU HAKMOHBT Ha
rpaHuLaTa Ha KOCTHUSA rpebeH 1 abnbourHaTa, Ha KoATO ce
nnaHvpa fa 6bae No3nLMOHMPaH MMIIAHTBT (B Cllyyait ye ce
nniaHMpa MMMIAHTBT Aa 6be No3ULMOoHMpPaH CyOKpeCcTasnHo).

5.6 YYNAEZMOZX OAHIOY

EnemeHT, KOITO ce Nobupa Ha rnaBaTta Ha CbBMeCTM oOpaTeH
HakoHeyHuK, WI-75 E/KM, ¢ yacT, Bbpxy KOATO € Bb3MOXKHO Aa
ce 3aKpenAT TPecuyoTKuTe.

5.7 TPECHOTKU

TpecuoTknTe Ca UWIVHOPUYHU E€NeMEHTH, KOUTO BEeOHDBX
CBbp3aHM (NpUKperneHy) KbM KOHEKTOpa Ha TpecyoTKaTa
B rOpHaTa 4acT, KOHLEHTPWYHO OobrpaxzaTr cBpennara,
M3M03BaHY 3a NOArOTOBKA Ha MMMJIAHTHOTO Nerno. BbHWHMAT
AVaMeTbp Ha TPecyoTKWTe MM MO3BONABA Ja Ce BMbKBAT U
HacouBaT Mpe3 BTY/IKUTE Ha HACOUYBAHETO, Taka Ye CBPeanoTo
Ja Ce BbpPTU CBOOOAHO BBTPE, KAaTO MO TO3M HAuuH ce
npepoTBpaTABa TPMEHETO Ha CBPEAJI0TO B BTY/IKaTa Ha Bogaua.

Xnpypruyeckata Kytna rma 12 HOMepUpPaHW TpecyoTKu
(ot 2 mo 13), 3a fja ce ynecHW WAEHTUPULIMPAHETO UM,
M C MApKMPOBKM 33 AbJIOOYMHA (fla3epHO MapKMpaHe),
KOUTO MomaraT Mpuv MOCTaBAHETO Ha MMMAHTK, KOraTto ca
NnaHnpaHu B CyOKpecTasHO MOMoXeHre. BCcuuku TpecyoTku
MMaT MOEHTMYHA YacT C Ab/PKMHa 9 mm, KOATO Ce BKapBa
npe3 BTyNKaTa Ha XUPYPrMyHWA BOday M KOATO MO3BOSIABA

HAcOYBAHETO HAa CBpeffaTta. BbHWHUAT avameTbp Ha Tasu
HavaJiHa YacT Ha TpecyoTKaTa Ce perynmpa Crnpsimo BbTpeLLHNA
AVaMeTbp Ha BTyNIKaTa Mpu XupypruyHus Bogad. OT Te3m 9
MM M/10LTa Ha TPEeCYOTKaTa, KOATO € Hai-651130 10 obpaTHUA
HAaKOHEeYHMK, MMa MO-TofiAM JMaMeTbp, Taka ye ce Cb3faBa
Karnayka B ropHaTa 4acT Ha BTy/KaTa Ha Bogada. Tasu 30Ha
Ha TpecyoTKaTa Bapupa Mo ObJKMHA B MUINMETPY MEXAY
nocnefoBaTeNHNTE TPECUOTKN.

BbTpewHmAaT gruametbp Ha TpecyoTkuTe e 4,80 mm, KoeTo
no3BosisiBa NpobvBaHe C BCsAKa OOpPMAlUMHA C MO-MaibK
AVaMeTbp.

MNokasaHus 3a ynoTpeba:

npy MOCTaBsHE Ha TpPecyoTKa W CBpensiio B Ob6paTHWA
HAaKOHEYHMK, YacTTa OT TPEeCyoTKaTta, KOATO € W3BbH
TpecyoTKaTa, onpefensa edekTMBHata [ObfboOuMHa Ha
npobrBaHe, TbIl KaTo HAYaNHUAT Kpai Ha TpecuoTKaTa cnupa
HanpefBaHeTOo B [Abl0OOYMHA, KOraTto [OCTUIHE KOCTHWA
rpebeH, Taka Ye CamMo YacTTa OT CBPELJIOTO, KOSTO € M3BbH
TpecyoTKaTa, fa Bne3e B KOHTaKT ¢ KocTTa. CmsiHaTa Ha
TpecyoTKaTa C No-KbCa yYBeNnn4yaBa Ab/PKMHATa Ha NpobrBaHe
1 obpaTHo. JlazepHaTa MapKMPOBKa Ha TPECYOTKUTE MOKa3Ba
edeKkTuBHaTa IbnbouUMHa Ha NpobrBaHe.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 ObP»KAY 3A UMIMJTIAHTU 3A HACOYBAHA XUPYPIUA

[ObpXaubT 3a MMMNIAHTX 338 HacOYBaHa XMPYPrua e Obpxay
32 VMIMMNAHTX, YUWTO BbHLWEH AMaMeTbp e perynvpaH
CPAMO BBbTPELWHUA AMAaMETbpP Ha pPasfINyHUTE BTYNKM B
TpecyoTKaTa, KOETO NO3BOJIABa UMMJIAHTBT Aa Obae HacouBaH
npu noctaBAHeTo. BucoumHata My e 9 mm, paBHa Ha
OTMECTBAHEeTO Ha BTYJ/IKaTa, KOETO CbLLO OCUTYPABA KOHTPOJI
Ha AbNO6OYMHATa Ha KPaHOTO NO3MLMOHUPAHE Ha MIJIAHTA.

MNokasaHus 3a ynorpeba:

ObpPrKaybT 338 UMMNNAHTM 332 HACOYBaHa XMPYPrsA e NprKpeneH
KbM MMMNJaHTa, KOrato Uenta e Ja Ce W3BbPLIM HambiHO
HacouBaH X1PYpPruyecky NPOTOKOII.

To3um gbprKad 3a UMNAaHTU e CbBMECTUM C NpOoTe3HaTa Bpb3ka
Ha TeCHW BbTpeLHW umnnaHTn BTl (npoTe3Ha Bpb3Ka 3,5 mm).
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6. LLEJIEBU MOTPEBUTEN U LIEJIEBA I'PYTIA
NALUMUEHTA

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide® TpsbBa ga ce
M3nonsga OT KAUHWLUCTA CbC creundryHo obyyeHne no
3bOHa MMMNAHTOMNOI A, HACOUBAHWN XMPYPrYecKy onepauum
3a IMMAAHTW 1 B CTOMATONOrMYHM npodykTu BTI.

LleneBaTa rpyna nauueHTV ca YacTUYHO WU HAMbIHO
6€33b06U NaLWEHTUN, KOWTO e ObAAT NOANOXKEHN Ha OPaHU
VIMIMJTAHTOJSTIOTMYHUN TEXHUKWN W CNIeA0BATENIHO Ha OpasiHa Unu
NNLEBO-YeNOCTHA XUPYPIis.

7.NMPOTUBOMOKA3AHWNA

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide® He e nmopgxopsiua
3a ynotpeba npuv MauMeHTW, KOWUTO Ca aNepruyHu unuv
CBPbXYYBCTBUTENTHM KbM TUTaH.

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide® He e nokasaHa,
KoraTo MMa OrpaHuyeHMe Ha MepopasnHOTO OTBapsHe B
nayneHTa u/unv Me3no/gUcTanHoTo NPOCTPAHCTBO NO-MasKo
oT6 mm.

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide® He Tpabsa ga ce
M3Mon3Ba Npu fela, KOUTO He Ca 3aBbpLUUIM eTarna CU Ha
pacTex u pasBuTue.

3a noBeye wuHOOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIXKTE
WHCTpYKUUnUTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHuA yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHbOPMALMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKus
obpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BMXTe MHCTPyKUMUTe 3a
notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,O6pateH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM".

8. BHUMAHUE

de®, kakTo 1 BTynKata 3a SCG n npobrBHMTE CBpeana
FP35 n FP4 TpabBa fa 6bhaT cTepunusnpaHu npeau
ynoTpeba npv nauneHTn. BuxTe pasgena,OBPABOTKA”.

f KomnoHeHTUTe Ha XxmpyprmyeckaTta cuctema Stop & Gui-

ﬁ Jluncata Ha ajeKkBaTHO KauyecTBO U KOJMYECTBO

Ha KOCTW, WH}EeKUMM, fnunca Ha XWUrMeHa Wam

CBTPYAHMYECTBO OT CTPaHa Ha MaLMeHTa, CKbpLaHe

CbC 3bOU 1 reHepanunpaHu 3abonsBaHus (Auabet u

Op.) ca NOTEHUMANHN NPUYMHY, KOUTO MOXe Aa BriowaT

MOCNefBaLloTO Bb3CTAaHOBSABAHE OT XMpypruayeckarta
NHTEPBEHLA.

B ciyualn Ha nmoribliaHe Ha MapuyeTo OT MauueHTa,
HacouyeTe ro KbM CMeLHOTO oTaeneHne Ha 6oHuLaTa
32 NOAXOAALLO NeYeHue.

Bcrukn npopayktn Tpabea ga ce v3non3sar camo CbC
CbOTBETHWUTE OPWIVHAIHM KOMMOHeHTM Ha BTI. B
NPOTMBEH C/lyyall YacTUTe MoXe Aa 6GbaaT NoBpeaeHuU.

Cnctemata e onTUMM3MpaHa 3a GopmawvHa Ha BTI,
A TbI KaTo B APYrM CUCTEMU HE MOXe fia ce OCUrypu
CBBMECTMMOCT C MapKMPOBKUTE Ha CBPeoTO.

3a noBeye wuHPOPMALUSA OTHOCHO BTYJIKATE  BIUXKTE
UHCTPYKUMKTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHUA yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

3a  noeeue wUHOOPMALMS  OTHOCHO  XMPYPrUyeckus
obpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPYKUMMTE 3a

notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,06paTteH
HakoHeyHuK WI-75 E/KM”,

9. MPEANA3HU MEPKIA

BPOW YMOTPEBM

BTl npenopbuBa makcumym 13 ynoTpebu 3a BCUUKY CBPeAna,
BK/IOUUTESIHO CBpepsiata 3a npobuBaHe. Tasu CTOMHOCT
CNYyXWN 3a CnpaBKa, Tb KaTO [OENCTBUTENTHUAT CPOK Ha
eKcrnioatauus Moxe Aa 6bae pasfivyeH B 3aBMCUMOCT OT BUZA
Ha NPUIOXKEHNETO W/UNN XapaKTepPUCTUKUTE Ha MaTepurana,
C KONTO Ce paboTu (TBbPAOCT Ha KOCTTa UM MaTpuruaTta). 3a
OCTaHanMTe KOMMOHEHTV Ha KOMIMJIEKTA, Npou3BeaeHu ot BT,
ce npenopbyBa Makcumym 50 ynoTtpebu.

BbB BCeKM ciyyall UHCTPYMeHTUTe TPAOBa Aa ce U3XBbPAT
BefHara LWoMm ce 3abenexu Gpusnyecko BJIOLIABAHE, KOETO
MOXe [a MOBfVAe Ha MpaBUIHATa UM OGYHKUMOHAMHOCT,
HanpryMep WHCTPYMEHTM C noBpedeHu, AedopmupaHu u
HapsA3aHM OCTPKETa, Tbil KaTo Te MPUUUHSIBAT BMOpaUmn ”
HECbBbPLUEHCTBA B FPaHMULNTE Ha MOArOTOBKATa, KAaKTO ”
HepaBHW MOBBPXHOCTU.

Brynkute (SCG1 1 SCG) ca npopyKT 3a eAHOKpaTHa yroTpeba
M cnepoBaTenHo He TpA6GBa Aa ce M3MoN3BaT NOBTOPHO. 3a
noBeye MHPOPMaLA OTHOCHO BTYJIKMTE BUXKTE MHCTPYKLMUTE
3a notpebuTtens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha TexHWA yebcalT
https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHbOPMAUMA  OTHOCHO  XUPYPrUyecKums
obpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPYKUMMTE 33
notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,06paTteH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM”,

10. HEBNIATOTMPUATHU EQOEKTU

Xupyprryeckata npouenypa HOCK onpefeneHn pPuUCKoBe
KaTo Bb3MajeHne Ha MACTOTO Ha WMMMNaHTa, pasxnabeHu
KOHLM, KpaTKOTpalHa YyBCTBUTENTHOCT Ha 06N1acTTa, CUHWHMK,
KbpBeHe, 3aryba Ha ycelliaHe B lofiHaTa yCcTHa 1 6paanykara,
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KbpBEHe OT HOCa, TPU3MYC, CUHY3UT, MNEPUUMMIAHTUT,
NMapofoOHTWT, TUHIMBUT, OUCTYNa, MYKO3WUT, aHecTeswus,
napecTesus, Anu3ectesuns, nokKanHa 6omKa 1 KocTHa pe3opouus
Ha MaKCUTAPHWA U MaHANOYNapHWA rpebeH.

Bbnpeku ue Te3n epeKTn Hali-BEPOATHO Ca CAMO BPEMEHHM, B
HSIKOW U30MMPaHn Cilyyan 3arybaTa Ha ycellaHe e NOCTOsIHHa.
Moxe fa Bb3HMKHE CbLLO 1 MHPEKLMSA OKOMO UMMIaHTa, HO
0OMKHOBEHO MOXe ia 6ble pa3peLleHa C TIOKaJIHO fleyeHue.

3a noBeuye wuHOGOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIXKTE
UHCTpYKUUnUTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHUA yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHbOPMALMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKus
obpaTteH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPyKLMMTE 33
notpe6utens Ha W&H Dentalwerk Birmoos GmbH ,O6pateH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM".

11. UHCTPYKUWUU 3A YINOTPEBA

1. YBepeTe ce, 4ye XMPYpPrnyeckmAT BOAAY, KOWTO CTe
noaroTBMAN Cned  MJaHWPaHeTO Ha cyyad, ceau
NpPaBWJTHO B YCTHaTa KyX1Ha Ha NaLueHTa.

2. AKO wuckate pga  M3BbpwUTE  TPAHCTMHIMBanHa
XMpypruyecka onepauus, nocTtaBeTe nopxogdiiata
npo6bvBHa 6opmalunHa B 06paTHNA HAKOHEYHUK, 6e3 Aa
CTe MOHTUPanM KOHeKTOpa Ha TPecyoTKaTa, 1 3anoyHeTe
Ja npobuBaTe MO NMOCOKAa Ha YAaCOBHMKOBATa CTpenka
npu HUCKa CKopocT, 50 — 75 06/MWH, IOKATO CTUTHETE 10
KOCTHUA rpebeH. AKO M3BbPLUMTE HETPAHCTMHIMBAsHA
npoueaypa, Ta3u CTbrKa He e Heobxoauma.

3. TloctaBeTe TpecyoTKa (3a npeanouynMTaHe pAbara) B
TecTepa 3a TPeCYOTKM U A MpeKaparnTe npes BTyNKaTa.
Korato KOCTHUAT rpebeH e MNOCBbK U MaHUPAHOTO
No3NUMOHMPAHE Ha WMMJIAHTa €  CbMNOCTaBMMO,
HayanHaTa 4yacT Ha TpecyoTKaTa MpemMrHaBa HambJIHO
npes CcbOTBETHaTa BTY/Ka, [OKAaTO AOCTUIHE ropHaTta
yact. Korato rpebGeHbT He e MIOCHbK WU KenaHOoTo
NMO3MLUMOHMPAHE HA UMMJaHTa e CybKpecTasHo,
TpecyoTKaTa HAMa [la Cnpe B ropHaTa YacT Ha BTy/nKaTta u
nasepHNTE MapKMpPOBKKN (MapKupaHy Ha Bcekn 0,5 mm)
e no3BOMIAT TOBa Pa3CTosHWe Aa Obae onpepesieHo.
PasctoaHneTo, M3MepeHO C fasepHaTa MapKUPOBKA
B Ta3u CUTyaluus, e M3MepBaHETO, KOeTo TpsibBa fa ce
[06aBu KbM epeKTBHATa Ab/PKUHA HA ppe3oBaHe, KaTo
n3bepeTe No-Kbca TPeCcUoTKa (C No-ronsiM HOMep), KakTo
e 06ACHeHO No-noApo6HO no-gony.

4. TlocTaBeTe KOHEKTOpa Ha TpecyoTKaTa Ha obpaTHUs
HakoHeuHuK (pedpepeHuus: WI-75 E/KM), kaTo ocurypute
NpaBWIHOTO MOAPaBHABaHe MeXAy rnaBaTa 1 waibaTa.
YBepeTe ce, Ue e NpaBWIHO MOHTMPAH M Ye He MoKa3Ba
HUKAKBO CTPaHUYHO WM BEPTUKANHO [ABUXKEHWMeE.
TpreHeTo, KOETO MOXe Aa Ce YyCeTW Npu BKapBaHETO My
B 3a4BVXKBallaTa rnaBa, € HOPMaJHO, 3a Aa Ce ocurypu
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NpaBUTHO HAaCOYBAHE.

5. TloctaBeTe Ham-gbnrata Tpecyotka (N°2) n Hal-gbArOTO
CBpeAsio C Ha-rofiAM rameTbp, KOETO MOXe Aa MpPeMNHe
npes Hero (cBpeano @4,75 BTI), 3aBbpTeTe ro npu HUCKA
CKOPOCT 1 NpoBepeTe NpaBUSIHaTa KOHLEHTPUYHOCT Ha
BCUYKM KOMIMOHEHTN.

6. OrtcTpaHeTe cBpensioTo @4,75 n TpecyoTka N22.

7. TloctaBeTe AbAroTo CTapTOBO CBPeAsio U cref ToBa
TpecuyoTKaTa, CbOTBETCTBalla Ha AbnbouyMHaTa Ha
npobriBaHe, KOATO MCKaTe Ja OOCTUTHETE.

8. OT1cTpaHeTe TpecyoTKaTa W cCnep ToBa
MbPBOHAYaHO CBPEAsIO.

9. T[popbrxeTe C NPOTOKOMa 3a NPobrBaHe, CbOTBETCTBALL,
Ha WMMIaHTa, KOMTO TpsAbBa Aa Obae MOCTaBEH WU
ajanTpaH KbM KauyeCTBOTO Ha KOCTMTE Ha MaumneHTa. 3a
nogpobHocTy BrxkTe CAT218 3a nmnnaHTy BTl INTERNA.
3a Ja HanpaBuTe TOBA, B AOMbJIHEHME KbM CBPEAIOTO
, TpAbBa A CMeHUTe TPEeCUOTKUTE B 3aBUCMMOCT OT
Obn6ourHaTa, Ha KOATO UCKaTe Aa npobuerte.

JbAroTo

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

Obnrv
CBPEANA 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm | 7.5mm
KbClA
CBPEAJIA

pla(ct:]

II%HHHII

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

3a IOKCTaKpecTasHO MO3MLUVOHMPAHe Ha KVMMIaHTa ce
n3bupa TpecyoTKaTa, CbOTBETCTBALLA Ha [Hb/PKMHATa Ha
MMMaHTa, KONTO TpAbBa fa 6bae noctaBeH. Hanpumep, ako
TpsbBa Aia Ce NOCTaBY MMIMIAHT 6,5 mm, ce n3bupa TpecyoTKa
N26. CncTtemaTa C TPECYOTKM € ONTUMIM3MpPaHa 3a U3MOo3BaHe
c gbarm cepegna BTl , Taka ye ¢ gpyrv BugoBe cBpeasna Tasm

HOMepaLUMOHHa KOPECMOHAEHLIMA MOXE [1a He CbLLecTBYBa (B
3aBMCMMOCT OT Ab/IKMHaTa Ha n3non3BaHuTe cBpegna). Cnep
KaTo MOCTaBMTe TPeCYOoTKaTa, MPOBepeTe faiv MAPKMPOBKUTE
3a ObN00OUMHaA Ha CBPEAIOTO CbBMafaT NepdeKTHO C AONHUSA
Kpai Ha TpecyoTKaTta*. CBpefnaTa ce CMeHAT OT CTapTOBOTO 0
CBPEAJIoTO C KpaeH AMaMeTbp, KaTo ce cieaBat obuyanHmuTe
NPOTOKOJM 3a NPOobMBaHe 1 ce aganTupaT KbM KaueCcTBOTO Ha
KOCTUTe Ha nauueHTa. OCBeH TOBa 5-Te Hall-KbCW TPECUYOTKN
MOXe Oda ce W3Mon3BaT M C Kbcute cBpeana BTI, koeto
MoO3BOJIAABA AMarna3oH Ha AbJIboYMHA Ha NpobuBaHe MeXxay
2,5 n 6,5 mm. lMopagn Tasm NpUUYNHA TPECUOTKUTE Mexay
Homep 9 1 13 nmaT [ONbHUTENEH HOMEP B MapKUpoOBKaTa Cu,
KOMTO CbOTBETCTBA Ha AbJIKMHATA Ha NpPoO6KMBaHe, KoraTo ce
n3non3Ba Kbco cBpepno. Hanpumep cepegno 11/4 nokassa,
ye Mo3BosiABa AbNO6OUYMHA Ha npobuBaHe 11,5 mm ¢ gbaro
cBpenno v 4,5 mm, Korato ce n3nos3Ba KbCo CBPeAso .
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A *TbM KaTo MMa M3BeCTeH MPOU3BOACTBEH TONepaHC
B ObJIKMHATa HacBpepaTa, BaXHO e Aa ce nposepu
Jann BONHUAT Kpal Ha TpecyoTKaTta CbOTBETCTBA
Ha MapKMpOBKaTa 3a »efaHaTa AbfbouYMHa Ha
CBpeasioTo BCEKM MbT, KOrato ce CMeHA CBPepanoTo.
Cnctemata 3a CBbp3BaHe MeXOy TpecyoTKata U
06paTHUA HAaKOHEYHMK MO3BOJIsABA [a Ce NpPeoaoneat
HeCbOoTBeTCTBMA A0 1 mMm, NPOCTO KaTo He ce CBbp3Ba
TpecyoTKaTta JoKpan.

3a nogKpecTasnHO _ MO3ULMVOHMPaAHEe, KakTo U1 33
IOKCTaKpeCTaIHO NO3MLMOHMPaHe, MbpBOHAYanHo ce 13bupa
noaxofsiiaTa TPecHoTKa 3a AbJKMHATA Ha UMIMJIAHTA, KOWUTO
TpsA6Ba aa 6bae noctaBeH. OTHOBO, aKo TPsAOBa Aa ce NoCTaBy
UMMIaHT 6,5 mm, ce n3burpa TpecyoTka N26 1 ce nposepsBa
Jlanu 4acTTa OT CBPeAJIoTo, KOATO M3NM3a OT TpecyoTKaTa (1
KOSITO onpeaensa ObfbounHaTa Ha NpobuBaHe), CbOTBETCTBA
NPaBUIHO Ha MAaPKNPOBKIMTE 3a AbOOYMHA Ha CBPEAJIOTO.

ToiA KaTo M3MeCcTBaHeTO Mo noppasbupaHe e 9 mm
(pa3cTtosHMeTo Mexpay nnatdopmMata Ha VMMJIAHTA U
ropHaTta YacT Ha BTyJIKaTa BbB BOJaya), B CJlyyauTte, KOrato
VMMIaHTBT € MOo3UUMOHMpaH nofg pbba Ha rpebeHa, npwu
Npo6uBaHe HauaJIHMAT Kpal Ha TPeCcUoTKaTa LLe Ce HaTbKHe
Ha rpebeHa, Npean ga mMoXe Aa O0bAe HaMmb/HO BKapaH BbB
BoAaua. TPECUOTKMTE Ca MapKMPaHU C NTa3epHN MapK1POBKU
Ha Bcekun 0,5 mm, 3a 1a MOXe Aa ce N3Mepu ToBa NMMNCBALLO
pa3CToAHME, 3a Aa MOXe [ia Ce BKapa HaMb/HO TpecyoTKaTa
BbB BTy/KaTa (TOBa M3MepBaHe € MpPOBEPEHO npeau
CTapTupaHe Ha MNPOTOKOMa 3a MnpobuBaHe C TecTepa 3a
TpecyoTknTe). ToBa M3MepBaHe TpsabBa da ce fobaBu KbM
Ob/PKMHATa Ha npobuBaHe (YacTTa OT CBPEeAsioTo, KOoATo e
M3BbH TpecyoTKaTa), 3a Aa ce npobuie npaBuiHO 1 Aa ce
NMO3MLUNOHMPA CYOKPEeCTaHUAT WUMMMAHT. AKO WMMMAHT C
Ob/KMHA 6,5 mm e No3uumMoHMpaH cybKpecTasHo go 2 mm
Nno BpeMe Ha MJIaHUPaHETO, Nla3epHaTa MapKNPOBKa, KOATO
e BMAWM, KOraTo OOJIHUAT Kpan Ha TpecyoTka N°6 ypapwm
rpebeHa, we 6bOe 2 mm. 3a Aa ce JOCTUTHE MJIaHMPAHOTO
Nno3nUMOHMpPaHe, TOBa Pa3CTosAHME OT 2 mm TpsibBa ga ce
[06aBN KbM IOb/KMHATA HAa WMMMMaHTa MPU M34MCsiBaHe
Ha AbnboumMHaTa Ha npobuBaHe. 3a Tasu LeN MOXe Ja ce
M3MON3Ba TPeCYoTKa, KOATO e ¢ 2 mm no-kbca (N°8 B Taswm
KOHKpEeTHa cuTyauus).

10. Cne KaTo MPOTOKOMBT 3a MPOOMBAHE € 3aBbpLUEH,
OTCTpaHeTe TpecyoTKarTa.

11. MpopbmkeTe  CbC 3aMAHaTa Ha  [Agbpkava 3a
KOHBEHLMOHANIHV UMMNaHTW (NpeaBapuTeNIHO NOCTaBeH
B VMMIMIAHTA) C AbpXKaya 3a MMIIAHTM 3a HacouyBaHa
XVUPYPrua, KOeTo MOXe [a ce Hanpasu Mo pasinyHu
HauMHM:

11.1 Ako uckame 0a u3gwvpwume noJyHACOYeHa
npouyedypd, OTCTpaHeTe W XMPYPruyeckusa Bogay
OT yCTHaTa KyxmHa Ha nauueHTa u MnpoabliKere
C MNOCTaBAHETO Ha VMINAHTa, KakTo npu

KOHBEHLUOHaTHa XNpPyprus.

11.2. AKO mnckate ga cnegBate NPOTOKON 3a MbJIHO
HacouBaHe, MMaTe HAKOMKO Onuuu B 3aBUCKMMOCT
OT AbJPKMHATA Ha UMMJAHTA M KOCTHaTa MAbTHOCT
(KauecTBO):

11.2.1 Korato ce nMOCTaBAT WMMIAHTU CbC
CTaHAAPTHA Ab/MKMHA U KAyeCTBOTO Ha KOCTUTE
e GnaronpusATHO, BKapBaHeTO Ha MbpBute 2 — 3
3aBbpTaHMA Ha MMMaHTa npe3 BTy/Kata (6e3
Ja ce OTCTpaHABa BOAAYbT) MOXe Aa 3arouvHe,
KaKTO MpV  KOHBEHLUMOHanHa Xxupyprus, C
npeaBapuUTesIHO  MOCTaBEeHUA  Obp)Kay  3a
MMMAAQHTU U KOHEeKTopa Ha [AbpXaya Ha
mmMnnaHTa. lMpy noctaBaHe Ha MbPBUTE HAMOTKM
Cce OTCTpaHABa ObpXauybT 33 KOHBEHLMOHANHU
VIMIMAAHTU 1 Ce NOCTaBA AbpPXKaubT 3a MMJIAHTY 33
HacouyBaHa xupyprua (Kato ce ysepute, 4ye Tom
Hanb/IHO NpunsAra Ha Bpb3Kara). [loctaBaHeTO
Ha VIMMNaHTa NPOADb/IXKAaBa, JOKATO FOPHUAT Kpan
(c no-ronAm guameTbp) Ha AbpKaya 3a UMMIAHTY
3a HacouyBaHa XMpPyprua Bne3e B KOHTaKT C
BTynKaTta. /IMNnaHTLT we 6bAe NOo3uLMOHUPaH
B TO3M MOMEHT B MJlaHMpaHaTa Mocoka u
abnbounHa (9 mm otmectBaHe). M3Bapgete
ObprKaya 3a MMMAaHTX 3a HaCouBaHa XMpPyprua un
XNPYpruyeckmsa Bogau.

11.2.2 Otav mpokertal va tormofetnBouv moAu
KOVTA ep@utelpata i n moldTNTa TOU 00TOU
Sev €ival €uvoikn, évag AaNho¢ mBavog Tpomog
yla va mpaypotoroinBei auty n alkayr eivai
va &ekvoel n TomoBEéTnon Tou EUPUTEVHATOC
oupfatikd péow TOU XItwviou TOU 0dnyou
(6bmwg otnv  mepimtwon  TOU  TEPLYPAPETAL
Tapamavw) péxPl va tomoBetnBouv ol MPWTES
2-3 omneipeg kal va emtevxPei évag Babudg
0TaBepdTNTAC OTO EUPUTEUMA TTIOU VA ETTITPETTEL
Vv Tpaypatornoinon NG aAAayng. XTo onueio
aUTO, aPalPEITal TTPOOEKTIKA 0 08NYOC, agpalpeital
0 oupPatikdg uodoXEAG TOU EUPUTEVHATOC
KOl 0Tn ouvéxela emavatonobeteital o odnyoc.
O umodoyéag ep@uTeLPATOG KaBodnyoupevng
XEPOUPYIKNAG €méuPaong ouvdéetal péow Tou
obnyol (e§ac@alifovrag oOTt eivar TéAela
TomoOeTnpévog oTn oUVdEoN) Kal n El0aywyn
olokAnpwvetal.  Agaipeite  Ttov  umodoxéa
EUPUTELPATOG  KABOSNYOUUEVNG  XEIPOUPYIKAC
€MEUBAONC KAL TOV XEIPOUPYIKO 08nyo.

1123 Korato TpsbBa pa ce nNoCTaBAT
U3KJTIOUYUTENHO KbCU UMMIAHTL UM KauyecTBOTO
Ha KOCTWTe He e 6/1aronpuaTHO, APYr Bb3MOXeH
HauvH [a Ce HanpaBM Ta3W MpPOMsiHa e [Jda
Cce 3anoyHe C MOCTaBAHE Ha VMMIAHTA Mo
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KOHBEHUMOHaNneH HaynH npe3 BTyJIKaTa Ha 3a nosevye mm])opmauvm OTHOCHO Xnpyprmyeckuma

BOAaua (KaKTo B MOCoYeHaTa no-rope cutyauums),
[JOKaToO Cce BMbKHaT MbpBuTe 2 — 3 3aBbPTaHUA 1
ce MOCTWrHe CTEMeH Ha CTabUSIHOCT B MMIMJIAHTA,
KOATO MO3BONIABA Aa Ce HanpaBu nNpomsaHaTa. B
TO3V MOMEHT BOAAYbT Ce OTCTPaHABA BHUMATENHO,
ObpXKaubT 33 KOHBEHLUMOHANHW VMMIAHTL Ce
OTCTpaHsABa 1 Cief TOBa Ce CMeHA BodauybT. Ypes
BOAAuYa ObprKaubT 3a MMMMAHTM 3a HacouyBaHa
XNpYyprusa e cBbp3aH (KaTo ce yBepuTte, ye TOW
HanmbJIHO NpUAAra Ha Bpb3KaTta) I BMbKBaHeTO
€ 3aBbpLUeHo. VI3BafeTe gbpxKaya 3a UMMNIaHTA 3a
HacouBaHa XMpPyprua u XMpypruyeckus sogau.
11.2.3 [lpyr neceH HauuH 3a CMAHa Ha AbpxaunTte
3a UMMMIAHTA B CUTyaLuUn C HUCKO KayecTBO Ha
KOCTWUTE WM KOraTo € CNIOXKHO Aa Ce M3BbpLuaTt
ropenocoyeHuTe npouenypu, € ga ce 3arnoyHe
Mo CblUMA HAUMH, KakKTO e MOCOYEeHO Mo-rope
(npe3 BTynkaTta) U fja ce OTCTPaHM BOJAYDLT cnej
BKapBaHeTO Ha MbpsBute 2 — 3 3aBbpTaHuA. bes
XUpypruyeckmsa BOAay B ycTaTa, AbpXKaubT 3a
KOHBEHLMOHANHM UMMJIAHTU Ce OTCTpaHABa u ce
3aMeHA C AbpXKaya 3a UMMIAHTU 3a HacoyBaHa
xupyprua. Cneg TOoBa WMMIAHTBLT (OT KOMTO
Cca nMOCTaBeHM CamMO MbpBUTE 3aBbPTaHUA)
ce OeMOHTUpa [0 AbpxKaya 3a WMMMNaHTM 3a
HacouBaHa xupyprus. Cneg ToBa XMPYpPruyecknaTt
BOJAY ce NocTaBA 06paTHO B ycTaTa Y UMMIAHTbT
Ce BKapBa HaMmb/HO C AbprKaya 3a UMMIAHTA 3a
HacouyBaHa XMpPyprusa npes BTy/KaTa BbB Bofaya.
M3BageTe gbpKaya 3a MMMIAHTM 3a HacouyBaHa
XUPYPrusa n XMpypruyeckna sogau.

12. CnepBaHeTo Ha Tesn UHCTPYKLUN 1n36sarea
Heob6X0AMMOCTTA OT JAOMbJHUTENTHU efleMEHTU 3a CMAHA
Ha ObprKauuTe 3a UMMMAHTK 1 NPeaoTBpaTsABa KOHTAKTa
Ha MOBbPXHOCTTA HA UMMJIAaHTa C ef1IEMEHTU, Pa3NIMUYHN OT
CcOoOCTBEHATa KOCT Ha MNalMeHTa.

11.1 MOBTOPHA OBPABOTKA

KomMnoHeHTUTe Ha xupypruyeckata cuctema Stop & Guide®,
BTynkata 3a SCG u npobusHuTe cBpeana ca HECTEPUTHU
npu npogaxba u TpAbGBa [a O6bAAT CTEPUAN3MPAHU
npegu ynotpeba. 3a npopykTu, npousBegeHn ot BTI,
ce npenopbyBa MPOTOKOMBLT 33 MOBTOpPHa 06paboTKa,
OMuCaH B PbKOBOACTBOTO 3a MOYMCTBaHe, Ae3nHbekunsa 1
ctepunusauna CAT246.

KoHekTopbT Ha Bofava TpsbBa fa 6bae pa3rnobeH, 3a
[la ce cTepunusnpa (rnaeata u WwarbaTta NooOTAENHO).

3a noBeye wuHOOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIXKTE
WHCTpYKUUnUTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHUA yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

obpaTteH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPYKUMMTE 3a
notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,06paTteH
HakoHeuHuk WI-75 E/KM”,

12. MNOAAPBKKA, CbXPAHEHUE U
OTCTPAHABAHE

KomnoHeHTUTe Ha xmpypruyeckata cuctema Stop & Gui-
de ©, BTynkata 3a SCG 1 NpobuBHUTE CBPEJIa HE M3NCKBAT
crneuyanHy ycioBUsi Ha CbXpaHeHue.

3a noBeye WHPOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIIXKTE
WHCTPYKUMKTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE” Ha
TexHUA yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHObOPMAUMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKums
obpateH HakoHeuyHuk WI-75 E/KM BuTe MHCTpyKUUUTe 3a
notpebutens Ha W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH ,06paTteH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM”,

NU3XBBPJIAHE HA OTNAABLN:

MpenopbyBa ce 6e30MacHO fa ce M3XBbPJAT MNOTEHLMANHO
3aMbpPCEHU WAV BeYe  HEW3MNon3BaeMn  MegVLUHCKU
M3Oenns Kato OTnagbuy OT CTOMATOSIONMYHa Momol, B
CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopenov 1 NpaBUTENICTBEHOTO
3aKOHOZATENCTBO.

13. MPEAYNPEXAEHWNE 3A CEPUO3EH
UHLUWNAEHT

AKO Bb3HMKHE CEPUO3€eH VMHLMOEHT MO BpemMe Ha Wiu cnep
M3MOJI3BAHETO Ha TO3M NMPOJYKT, yBEAOMETE NPON3BOAUTENSA 1
HauMoHanHuA opraH. laHHVTe 3a KOHTaKT Ha Mpor3BoAnTeNs
ca: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. APYTA NUHOOPMALNA

TpabBa pa npuemate caMo WM3AeNnWA C  HEMOKbTHaTa
onakoBKa 1 ¢pabpuuHo etukeTrpaHe. CBbpKeTe ce C Balms
THProBCKM NPeACTaBUTESN, aKO KOHTENHEPBT € OTBOPEH 1nu
MoanduLMpaH.

OTroBOpHOCT Ha MOTpebuTens e ga npernefa Npogykta u
[a NpoBepu Jany HeropmTe KOMMOHEHTW Ca B MOAXOAALIO
CbCTOAIHME 3a NpefBraeHaTa ynotpeba. AKO UHCTPYMEHTBT
He NokasBa 3HOCBaHe, TOV MOXe [la Ce U3Mos3Ba.

3a noBeye wuHPOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIXKTE
UHCTPYKUMKTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE” Ha
TexHUna yebcant https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHObOPMAUMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKums
obpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPYKUMMTE 3a
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notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,0O6pateH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Korato eBponerickaTa 6a3a JaHHU 32 MeAULNHCKUTE U3aenus
O6be Ha pa3nonoxeHre, obobLleHneTo Ha 6e3omnacHOCTTa
N KNMHUYHOTO AENCTBME Ha TOBa MEAULIMHCKO U3genue e
6bae gocTbnHo ype3 Eudamed https://ec.europa.eu/tools/
eudamed. 3a pga HampaBuTe TOBa, WE € HeobxoauMmo pAa
BbBegeTe kKoaa UDI-DI, HanrueH Ha eTuKeTa Ha MMMJaHTa.

UDI KkomgbT cCboTBETCTBA Ha nopeauua o1 uudposmu
unu  OGykBeHO-UMGbPOBM  3HaUW, KOUTO  MO3BOMABAT
npocnefaBaHeTo Ha MeQULMHCKOTO uU3genve 1 e nokasaH Ha
eTukeTa BbB popmaT ICAD 1 MO YOBELLKM YETUM HAUUH.

3a noBeuye wuHOGOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIIKTE
UHCTpYKUUnUTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHuA yebcanT https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHbOPMALMA  OTHOCHO  XUPYPrUYecKus
obpaTteH HakoHeuHuK WI-75 E/KM, BUXTe MHCTPyKLMMTE 33
notpebutens Ha W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH ,O6paTeH
HakoHeyHuK WI-75 E/KM”.

15. CUMBOJIN

3a onucaHue Ha CUMBONNTE, KOUTO Ce NOABABAT Ha eTUKETUTE
Ha NPOAYKTUTE 1 B Te3N MHCTPYKUMW, HanpaBeTe CrpaBka C
pbkoBoacTtsoto MA087.

3a noBeuye wuHOOPMALUS OTHOCHO BTYJIKATE  BIXKTE
UHCTPYKUUnUTe 3a notpebutens Ha STECO ,STECOGUIDE" Ha
TexHuA yebcanT https://steco.de/download/#StecoGuide

3a noBeue uvHbOPMALMA  OTHOCHO  XUPYPrUyecKus
obpateH HakoHeyHUK WI-75 E/KM BmXTe UHCTpyKUuUnTe 3a
notpe6utens Ha W&H Dentalwerk Birmoos GmbH ,O6pateH
HakoHeyHuK WI-75 E/KM”.
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STOP & GUIDE®-SARJA

1. TUOTEKUVAUS

Stop & Guide® on kirurginen jarjestelmd, jonka komponentit
ohjaavat hammasimplanttien asettamista. Se on monipuoli-
nen jarjestelma, jota voidaan kayttda "poran pysaytyssarjana"
tavanomaisessa (analogisessa) kirurgiassa tai "ohjatun kirur-
gian sarjana" ohjatun, puoliksi ohjatun ja taysin ohjatun kirur-
gian suorittamiseen.

2. TAVOITTEELLINEN KAYTTO

Kirurginen  instrumenttijarjestelma  hammasimplanttien
asettamista varten.

3. KAYTTOAIHEET

Jarjestelmad on suunniteltu siten, ettd se mahdollistaa sellais-
ten halkaisijaltaan alle 5,5 mm:n implanttien tdysin ohjatun
asettamisen, joiden porausprotokollassa on halkaisijaltaan
alle 4,80 mm:n pora halkaisijaltaan suurimpana porana ja
joiden implanttipidikkeen halkaisija on enintddan 5,5 mm.
Kayttamalla puoliksi ohjattuja leikkausprotokollia on mahdo-
llista asettaa halkaisijaltaan suurempia implantteja talld jarjes-
telmalla, kunhan halkaisijaltaan suurin pora on pienempi kuin
4,80 mm.

4. STOP & GUIDE®-JARJESTELMAN OSAT

Stop & Guide® -pakkaus sisaltaa seuraavat osat:
« 12 eripituisen ohjaimen sarja.

«  Liitin ajureista kirurgiseen vastakulmaiseen kasikappa-
leeseen.

«  Sylinterimdinen pora ldpatonta kirurgiaa varten.

«  Yksi kuljettajatesteri, joka on yhteensopiva kaikkien 12
kuljettajan kanssa.

«  FErityinen implanttipidike ohjatussa kirurgiassa kapealle
sisdiselle implanttiperheelle.

Stop & Guide®-laatikko

SYLINTE-
RIMAINEN
PORA @5

FP5

KULJETTAJAN STOP & GUIDE® -TESTAAJA

CMCG

STOP & GUIDE®
-OHJAIMEN
LITIN

CDCG

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (jota seuraa kuljettajan
numero)

STOP & GUIDE®
KAPEA SISAINEN
IMPLANTTIPIDIKE

PCGE

STOP & GUIDE®-LAATIKKO
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5. OHJATTU LEIKKAUSMENETELMA STOP &
GUIDE®-JARJESTELMALLA

Kaikkien kolmen staattisesti ohjatun kirurgian tyypin (pilo-
toitu, puoliksi ohjattu tai tdysin ohjattu) suorittamiseen tarvi-
taan:

«  Potilaan rontgentutkimus (CBCT) ja skannaus potilaan
suun pinnasta.

«  Kirurginen opas leikkausta edeltavaa ohjattua leikkausta
varten, joka on suunniteltu kirurgisen suunnittelun ohjel-
mistolla.

«  Hylsyt kirurgisen oppaan valmistelemiseksi ohjattua kirur-
giaa varten, joka voi olla:

- Ref: SCG1. Valmistanut steco-system-technik GmbH &
Co. BTE:n jakelema. Myyntiyksikko sisdltda 5 kappaletta.

- Ref: SCG. Valmistanut BTI. Myyntiyksikko sisaltaa 5 kpl.
Stop & guide® -ohjattu leikkaussarja.

«  Reikdpora lapatonta kirurgiaa varten halkaisijaltaan 5 mm
ref. FP5. Valmistanut BTI.

«  Suunniteltujen implanttien mittojen edellyttama porasarja
seka porausjarjestys, joka on nahtavissa CAT218-luettelos-
sa.

«  Kirurginen WI-75 E/KM -kasikappale, joka on yhteensopiva
sen liittimen kanssa, johon ohjaimet on kiinnitetty. W&H:n
valmistama. BTI:n jakelussa.

5.1 KIRURGISEN OPPAAN OMINAISUUDET

Ohjatun kirurgian kirurgiset ohjaimet suunnitellaan ja valmis-
tetaan erilaisilla ohjelmistoilla, joiden avulla potilaan suun
pinnan skannauksesta (STL-tiedostona) ja CBCT:Ild tehdysta
radiografiatutkimuksesta (DICOM-tiedostona) saadut tiedot
voidaan asettaa paallekkdin tai yhdistda (matching). Kun ta-
paus on suunniteltu, ohjaimen suunnittelun on mahdollis-
tettava metallisten holkkien sisallyttdminen, joiden mitat ovat
seuraavat: 5 mm korkea ja 5,55 mm sisahalkaisija (viite SCG1);
ja 5 mm korkea ja 5,57 mm sisdhalkaisija (viite SCG). Hylsyt on
sijoitettava siten, ettd niiden korkeusero (korkeus implanttia-
lustasta hylsyn ylareunaan) on 9 mm.

5.2 HOLKKIOHJATTU LEIKKAUS
Titaani CP4 lieridhylsyt, joiden mitat ovat seuraavat:

Viite: SCG

Ulkohalkaisija (D): 6,35 mm.
Sisdhalkaisija (d): 5.57mm
Pituus (L): 5.0mm

Viite: SCG1
Ulkohalkaisija (D): 6,35 mm.
Sisdhalkaisija (d): 5.55mm
Pituus (L): 5.0mm

d

[

|

D

Lisatietoja paidasta/hihasta viite SCG1 on STECOn
"STECOGUIDE"-kdyttoohjeessa ~ STECOn  verkkosivustolla
https://steco.de/download/#StecoGuide.

5.3 VASTAKULMAINEN KAIDE W&H WI-75 E/KM
Vastakulmainen kasikappale, joka on yhteensopiva minka ta-
hansa mikromoottorin kanssa standardin ISO 3964 "Hammas-
ladketiede. Kasikappaleen liittimien kytkentamitat" Liitédnta
on vakiomallinen ja ilman valoa, joten se ei vaadi mitaan eri-
tyista maarittelya.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

5.4 SYLINTERIMAINEN PORA
Reikdporat ovat poria, joissa on halkaisijaltaan 3,5 mm:n (viite.
FP35), 4 mm:n (viite. FP4) tai 5 mm:n (viite. FP5) halkaisijaltaan
oleva leikkuureuna purukumin lavistamiseen. Ulkohalkaisija
mahdollistaa tydnndn ja ohjauksen ohjaimen holkkien lapi.

Ref: FP4

Ref: FP35 Ref: FP5

Lu
Kayttoohjeet:

Kdytetdan yhdessa kirurgisen moottorin kanssa, kastelua ei
tarvita ja suositeltu porausnopeus on 50-75 kierrosta minuu-
tissa.

Niitd ei saa kayttdd, kun ohjainliitin on asennettu kul-
mahammaskasikappaleeseen, koska se ei paase ienta-
solle.

Nédiden tuotteiden pyorimissuunta on myotapadivaan
(normaalissa kirurgisessa moottoritilassa).
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5.5 AJONEUVON TESTAAJA
Kuljettajatesteri on elementti, joka koostuu kahvasta ja paas-
td, johon kuljettaja voidaan ruuvata. Tama ohjaimeen kiin-
nitetty elementti helpottaa sen tyontamista holkin lapi sen
tarkistamiseksi, ettd ohjaimen alkuosa (pienempi halkaisija)
kulkee kokonaan holkin lapi.

Jos harja ei ole tasainen tai implantti on suunniteltu subcres-
taaliseen asentoon, se ei pysahdy, ja tdma etdisyys on mitatta-
va lasermerkinnan avulla ja lisattdva porattavaan syvyyteen.

Kayttoaihe:

Tama ohjaimeen kiinnitetty elementti helpottaa sen asetta-
mista holkin lapi, jotta voidaan tarkistaa luun harjanteen reu-
nan kaltevuus ja syvyys, johon implantti on tarkoitus asettaa
(jos implantti on tarkoitus asettaa subcrestal).

5.6 KULJETTAJAN LIITIN

Elementti, joka sopii yhteensopivan vastakulmaisen kdsika-
ppaleen WI-75 E/KM padhdn ja jossa on osa, johon ohjaimet
voidaan kierteittaa.

5.7 AJURIT

Ohjaimet ovat sylinterimaisia elementtejd, jotka, kun ne on
kytketty (kierteitetty) yldosassa olevaan ohjainliitantdan, ym-
paroivat keskitetysti implanttipohjan valmisteluun kdytettavia
poria. Ohjainten ulkohalkaisijan ansiosta ne voidaan asettaa ja
ohjata ohjaimen holkkien lapi siten, ettd porat pyorivét vapaas-
ti niiden sisalla, jolloin véltetddn poran kitka ohjaimen holkkia
vasten.

Kirurgisessa laatikossa on 12 numeroitua ohjainta (2-13), jotka
on helppo tunnistaa, seka syvyysmerkinnat (lasermerkintd), jo-
tka auttavat implanttien asettamisessa, kun ne suunnitellaan
subcrestaaliseen asentoon. Kaikissa ajureissa on samanlainen
9 mm:n pituinen osa, joka tyonnetddn kirurgisen ohjaimen
holkin l3pi ja jonka avulla porat voidaan ohjata. Téman ajurin
alkuosan ulkohalkaisija on sovitettu kirurgisen ohjaimen ho-
Ikin sisdhalkaisijan mukaiseksi. Tastd 9 mm:std, toisin sanoen
kulmakappaleen kasikappaletta lahimpana olevalla ohjaimen
alueella on suurempi halkaisija, jolloin se osuu ohjaimessa ole-
van holkin yldosaa vasten. Tdman ohjaimen alueen pituus vai-
htelee mm:sta mm:iin perdkkaisten ohjainten valilla.

Ohjainten sisdhalkaisija on 4,80 mm, mikd mahdollistaa jyrsin-
nan milld tahansa halkaisijaltaan pienemmalla jyrsimella.

Kayttoaihe:

Kun kuljettaja ja poranterd asetetaan vastakulmaiseen kasika-
ppaleeseen, tehokkaan poraussyvyyden madrittaa kuljettajan
ulkopuolella oleva poranteran osa, koska kuljettajan alkupda
pysdyttaa syvyysennousun, kun se saavuttaa luun harjanteen,
ja vain kuljettajan ulkopuolella oleva poranteran osa koskettaa
luuta. Vaihtamalla ajuri lyhyempdan ajuriin poran pituus kasvaa
ja painvastoin. Ohjaimissa oleva lasermerkinta osoittaa tdaman
tehokkaan poraussyvyyden.
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placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

plact:] DCG9 DCG12

DCG10 DCG11 DCG13

5.8 OHJATUN KIRURGIAN IMPLANTIN PIDIKKEET

Ohjatun kirurgian implantin pidin on implantin pidin,
jonka ulkohalkaisija on sdddetty ohjaimessa olevan holkin
sisdhalkaisijan mukaiseksi, jolloin implantti voidaan ohjata
paikalleen asetettaessa. Sen korkeus on 9 mm eli sama kuin
holkin offset, mika mahdollistaa my&s implantin lopullisen
asemoinnin syvyyden hallinnan.

Kayttoaihe:

Ohjatun kirurgian implantin pidike ruuvataan implantin paa-
lle, kun on tarkoitus suorittaa tdysin ohjattu leikkausprotoko-
lla.

Tama implanttipidike on yhteensopiva BTl:n kapeiden sisdis-
ten implanttien proteesiliitoksen kanssa (3,5 mm:n proteesi-
liitos).

6. AIOTTU KAYTTAJA JA AIOTTU POTILASRYHMA

Stop & Guide®-kirurgista jarjestelmaa saavat kdyttaa vain ham-
maslaakarit, joilla on erityiskoulutus implanttihammaslaake-
tieteestd, implanttiohjatusta kirurgiasta ja BTl:n hammas-
ladketieteellisistd tuotteista.

Kohderyhmana ovat osittain tai kokonaan hampaattomat po-
tilaat, joille on tarkoitus tehdd suuimplantologisia tekniikoita
ja siten suu- tai leukakirurgiaa.

7.VASTA-AIHEET

Stop & Guide®-kirurginen jdrjestelma ei sovellu kdytettavaksi
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid titaanille.

Stop & Guide®-kirurgista jarjestelmaa ei suositella, jos potilaa-
[la on rajoitettu bukkaalinen aukko ja/tai alle 6 mm:n mesio-
distaalinen tila.

Stop & Guide®-kirurgista jarjestelmaa ei saa kdyttaa lapsille, joi-
den kasvu ja kehitys eivat ole vield paattyneet.
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Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kdyttoohjeessa STECOn verkkosivustolla https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Bliirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

8.VAROITUKSET

Stop & Guide®-kirurgisen jdrjestelmdn osat sekd SCG-
A holkki ja FP35- ja FP4-poranterdt on steriloitava ennen
kayttoa potilaalle. Katso kohta PUHDISTUS.

Riittavan luun laadun ja maaran puute, infektiot, poti-
A laan puutteellinen hygienia tai yhteistyon puute, bruk-

sismi ja yleissairaudet (diabetes jne.) ovat mahdollisia

syitd, jotka voivat vaikeuttaa leikkauksesta toipumista.

Jos potilas nielaisee kappaleen, ohjaa potilas sairaalan
/ A \ paivystysosastolle asianmukaista hoitoa varten.

Kaikkia tuotteita saa kdyttaa vain vastaavien alkuperais-
ten BTl-komponenttien kanssa. Muussa tapauksessa
osat voivat vaurioitua.

Jarjestelma on optimoitu BTl-jyrsimille, silld muissa jar-
A jestelmissa ei ole mahdollista sovittaa jyrsimissa olevia
merkintdjd yhteen.

Lisatietoja paidasta/hihasta on STECOn
kayttoohjeessa STECOn verkkosivustolla
https://steco.de/download/#StecoGuide.

"STECOGUIDE"-

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Birmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

9. VAROTOIMENPITEET

KAYTTOJEN MAARA

BTl suosittelee enintdan 13 kayttotarkoitusta kaikille jyrsinte-
rille, my6s lieridjyrsinterdlle. Tama arvo on viitteellinen, silla
todellinen kayttoika voi vaihdella sovellustyypin ja/tai tyos-
tettavan materiaalin ominaisuuksien (luun tai muotin kovuus)
mukaan. Muille BTl:n valmistamille sarjan osille suositellaan
enintddn 50 kdyttokertaa.

Instrumentit on joka tapauksessa havitettdva heti, kun ha-
vaitaan fyysisiad vaurioita, jotka voivat vaikuttaa niiden asian-
mukaiseen toimintaan, esim. instrumentit, joissa on vaurioitu-
neita, epdmuodostuneita ja nirhaantuneita terid, koska ne
aiheuttavat vardhtelyja ja puutteita valmistusmarginaaleissa
sekd epatasaisia pintoja.

Paita/hiha (SCGT ja SCG) ovat kertakdyttotuotteita, joten sitd

ei saa kayttaa uudelleen. Lisdtietoja paidasta/hihasta on STE-
COn kayttoohjeessa "STECOGUIDE', joka on STECOn verkkosi-
vustolla https://steco.de/download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

10. HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy tiettyja riskejd, kuten
turvotusta implanttipaikalla, 16ysia ompeleita, lyhytaikaista
herkkyytta paikan paalld, mustelmia, verenvuotoa, alahuulen
ja leuan tuntohairi6itd, nendverenvuotoa, trismusta, poskion-
telotulehdusta, peri-implantiittia, parodontiittia, ientuleh-
dusta, fistelid, limakalvotulehdusta, anestesiaa, parafesiaa,
dysaestesiaa, paikallista kipua ja luun hajoamista yla- tai ala-
leukaharjanteessa. Vaikka nama vaikutukset ovat todenndkoi-
sesti vain tilapdisid, joissakin yksittdistapauksissa tuntoaistin
menetys on ollut pysyvd. Implantin ymparilld voi myos esiin-
tya infektioita, mutta ne voidaan yleensa poistaa paikallisella
hoidolla.

Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kdyttoohjeessa STECOn verkkosivustolla https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

11. KAYTTOOHJEET

1. Varmista, ettd leikkausohjain, jonka olet tehnyt tapauk-
sen suunnittelun jalkeen, istuu oikein potilaan suuhun.

2. Kun kyseessa on ldpaton leikkaus, aseta sylinterimdinen
pora vastakulmaiseen kasikappaleeseen ilman, ettd olet
asentanut ohjainliitintd, ja aloita poraaminen myo6tapai-
vaan alhaisella nopeudella, 50-75 kierrosta minuutissa,
kunnes saavutat luisen harjanteen. Jos toimenpide te-
hdaan avaamalla lapp4, tatd vaihetta ei tarvita.

3. Aseta ohjain (mieluiten pitkd) ohjaimen testilaitteeseen
ja vie se holkin lapi.
Kun luuharjanne on tasainen ja implantin suunniteltu
sijainti on juxtacrestal, ajurin alkuosa kulkee kokonaan
holkin 18pi, kunnes se pysdhtyy holkin yldosaan. Kun luu-
harjanne ei ole tasainen tai implantin haluttu sijainti on
subcrestaalinen, ohjain ei pysahdy holkin yldosaan, ja sen
lasermerkinndt (0,5 mm:n valein) mahdollistavat tdman
etdisyyden arvioinnin. Lasermerkinnalld tdssa tilanteessa
mitattu etdisyys on lisattava porauksen teholliseen pituu-
teen valitsemalla lyhyempi (korkeammalla numerolla va-
rustettu) ohjain, kuten jdljempana tarkemmin selitetaan.

4. Aseta ohjaimen liitin vastakulmaan (viite: WI-75 E/KM)
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varmistaen, ettd paa ja aluslevy ovat oikein kohdakkain.
Varmista, ettd se on asennettu oikein ja etta se ei liiku
sivu- tai pystysuunnassa. Kitka, joka tuntuu, kun se tyon-
netddan moottorin padhan, on normaalia oikean ohjauk-
sen varmistamiseksi.

5. Asenna pisin ohjain (nro 2) ja halkaisijaltaan suurin pitka
jyrsin, joka mahtuu sen lapi (34,75 BTl-jyrsin); pyorita sita
alhaisella nopeudella ja tarkista kaikkien osien oikea kes-
kipisteisyys.

6. Irrota @4,75 jyrsin ja nro 2 -ajuri.

7. Aseta pitka kdynnistysjyrsin ja sitten haluttua jyrsintas-

yvyyttd vastaava ohjain.

Irrota ohjain ja sen jalkeen pitkd kdynnistyspiikki.

9. Jatka porausprotokollaa asetettavan implantin mukaises-
ti ja potilaan luun laatuun mukautettuna. Lisétietoja on
kohdassa CAT218 BTl INTERNAL-implanttien osalta. Tata
varten sinun on vaihdettava poria ja ajureita sen mukaan,
kuinka syvalle haluat porata.

®

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

LYHYET
MANSIKAT

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Implantin rinnakkaiskrestaalista asettamista varten vali-
taan asetettavan implantin pituutta vastaava ohjain. Jos esi-
merkiksi asetetaan 6,5 mm:n implantti, valitaan ohjain nro 6.
Ohjainjdrjestelma on optimoitu kdytettavaksi BTI Long Drills
-porien kanssa, joten muuntyyppisten porien kanssa tama
numerointi ei valttdmatta vastaa toisiaan (riippuen kaytetta-
vien porien pituudesta). Kun olet asettanut ohjaimen paika-
lleen, tarkista, ettd jyrsimen syvyysmerkinnat osuvat taydelli-
sesti ohjaimen alapdahan*. Porat vaihdetaan aloitusporasta
lopulliseen halkaisijaltaan olevaan poraan tavanomaisia po-
rausprotokollia noudattaen ja potilaan luun laatuun mukau-
tettuna. Lisaksi 5 lyhyempaa ajuria voidaan kdyttdd myos
BTl:n lyhyiden porien kanssa, jolloin poraussyvyysalue on 2,5-
6,5 mm. Tasta syysta numeroiden 9 ja 13 vélissa olevissa aju-
reissa on merkinndssa lissnumero, joka vastaa porauspituutta
kdytettaessa lyhyttd poraa. Esimerkiksi 11/4-ajuri osoittaa,
ettd se mahdollistaa 11,5 mm:n jyrsintasyvyyden pitkaa jyr-
sintd kdytettdessa ja 4,5 mm:n jyrsintasyvyyden lyhytta jyrsin-
ta kdytettdessa.

r§ [ ]
¢ bti.
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A *Kun otetaan huomioon, etta leikkureiden pituudessa

on tietty valmistustoleranssi, on tarkeda varmistaa joka
kerta leikkuria vaihdettaessa, ettd ohjaimen alapaa
osuu leikkurissa olevan halutun syvyysmerkin koh-
dalle. Kierrejdrjestelmdn avulla voidaan korjata jopa 1
mm:n eroavaisuudet kierteittamalla kierteitd ohjaimen
ja vastakulmakappaleen vilille yksinkertaisesti siten,
ettd ohjainta ei kierreta kokonaan lapi.

Subcrestal-paikannusta varten, kuten myds juxtacrestal-
paikannusta varten, valitaan aluksi paikalleen asetettavan
implantin pituuteen sopiva ohjain. Jos on tarkoitus asettaa
esimerkiksi 6,5 mm:n implantti, valitaan ohjain #6 ja tarkiste-
taan, ettd ohjaimesta ulkoneva poran osa (joka madrittaa po-
raussyvyyden) osuu oikein poran syvyysmerkintdjen kanssa.

Koska oletusarvoinen offset on 9 mm (etdisyys implantin
alustan ja ohjaimessa olevan holkin yldreunan vililld), ta-
pauksissa, joissa implantti on sijoitettu harjanteen reunan
alapuolelle, porauksen aikana ohjaimen alkupda koskettaa
harjannetta, ennen kuin se voidaan asettaa kokonaan ohjai-
meen. Ohjaimet on merkitty 0,5 x 0,5 mm:n lasermerkinngillg,
jotta voidaan mitata tdma etdisyys, joka puuttuu, ennen kuin
ohjain voidaan tyontda kokonaan holkkiin (taméa mittaus on
tarkistettu ennen porausprotokollan aloittamista ohjaimen
testilaitteella). Tama mitta on sama, joka on lisattéva porauk-
sen pituuteen (porauksen osa, joka jad ohjaimen ulkopuole-
lle), jotta voidaan porata oikein ja sijoittaa subcrestaalinen
implantti. Jos esimerkiksi 6,5 mm:n pituinen implantti on sijoi-
tettu 2 mm subcrestaalisesti suunnittelun aikana, lasermerkki,
jonka ndemme, kun ajurin nro 6 alapaa koskettaa harjanteen,
on 2 mm. Suunnitellun asemoinnin saavuttamiseksi tama
2 mm:n etdisyys on lisattava implantin pituuteen poraus-
syvyyttd laskettaessa. Tahdn tarkoitukseen voidaan kayttaa 2
mm lyhyempaa ajuria (tdssa tilanteessa ajuri nro 8).

10. Kun jyrsintaprotokolla on valmis, poista ohjain.

11. Vaihda perinteinen implanttipidike (joka on valmiiksi
kiinnitetty implanttiin) ohjatun kirurgian implanttipi-
dikkeeseen, mika voidaan tehda eri tavoin:

11.1 Jos haluat tehdd puoliksi ohjatun toimenpiteen,
poista myds leikkausohjain potilaan suusta ja jatka
implantin asettamista kuin tavanomaisessa leikkauk-
sessa.

11.2. Jos haluat noudattaa tdysin ohjattua protoko-
llaa, sinulla on useita vaihtoehtoja implantin pituu-
den ja luuntiheyden (laadun) mukaan:

11.2.1 Kun vakiopituiset implantit on asetettu ja
luun laatu on suotuisa, voidaan aloittaa 2-3 en-
simmaisen implantin kierukan asettaminen holkin
lapi (poistamatta ohjainta) kuten tavanomaisessa
kirurgiassa valmiiksi kootun implanttipidikkeen
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ja implantin pidikkeen liittimen avulla. Kun en-
simmaiset kddmit on asetettu, tavanomainen im-
planttipidike poistetaan ja ohjatun kirurgian im-
planttipidike asetetaan paikalleen (varmistaen,
ettd se istuu taydellisesti liittimeen). Implantin
asettamista jatketaan, kunnes ohjatun kirurgian
implanttipidikkeen ylapaa (suurempi halkaisija)
pysahtyy holkkia vasten. Implantti on nyt sijoi-
tettu suunniteltuun suuntaan ja syvyyteen (9
mm:n offset). Poista ohjatun kirurgian implantin
pidike ja kirurginen ohjain.

11.2.2 Kun on tarkoitus asettaa erittdin lyhyita
implantteja tai kun luun laatu ei ole suotuisa, to-
inen mahdollinen tapa toteuttaa tdma muutos
on aloittaa asettamalla implantti tavanomaisesti
ohjaimen holkin lapi (kuten edelld kuvatussa ti-
lanteessa), kunnes ensimmadiset 2-3 kierukkaa on
asetettu ja implantissa on saavutettu sellainen
vakausaste, ettd muutos voidaan toteuttaa. Tassa
vaiheessa ohjain poistetaan varovasti, tavanomai-
nen implanttipidike poistetaan ja ohjain asetetaan
takaisin paikalleen. Ohjattu leikkausimplantin pi-
dike liitetddn ohjaimen lapi (varmistaen, etta se
istuu taydellisesti liitoksessa) ja asettaminen on
valmis. Poista ohjatun kirurgian implantin pidike
ja kirurginen opas.

11.2.3 Toinen yksinkertainen tapa vaihtaa im-
planttipidikkeet tilanteissa, joissa luun laatu on
huono tai joissa edelld mainitut toimenpiteet
ovat monimutkaisia, on aloittaa samalla tavalla
kuin edellad (holkin ldpi) ja poistaa ohjain 2-3 en-
simmaisen kierukan asettamisen jalkeen. llman
kirurgista ohjainta suussa tavanomainen implant-
tipidike poistetaan ja korvataan ohjatulla kirurgi-
sella implanttipidikkeelld. Taman jalkeen implant-
ti (josta on asetettu vain muutama ensimmainen
kierukka) poistetaan yhdessd ohjatun kirurgian
implanttipidikkeen kanssa. Sen jalkeen kirurgi-
nen ohjain asetetaan takaisin suuhun ja implantti
asetetaan kokonaan sisddn ohjatun kirurgian im-
planttipidikkeen kanssa holkin lapi ohjaimeen.
Poista ohjatun kirurgian implantin pidike ja kirur-
ginen opas.

12. Naiden ohjeiden noudattaminen estda lisdelementtien
tarpeen implantin pidikkeiden vaihtamiseksi ja estda im-
plantin pinnan kosketuksen muihin elementteihin kuin
potilaan omaan luuhun.

11.1 REPROCESS

Stop & Guide®-kirurgisen jarjestelmdn osat, SCG-holkki ja
reikdporat ovat myytdessa NON-STERIILE, ja ne on steriloitava

ennen kdyttéa. BTl:n valmistamien tuotteiden osalta suosite-
llaan CAT246 puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointioppaassa
kuvattua uudelleenkasittelyprotokollaa.

Ohjaimen liitin on steriloitava purettuna (paa ja alusle-
vy erikseen).

Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kdyttoohjeessa STECOn verkkosivustolla https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

12. HUOLTO, VARASTOINTI JA POISTO

Stop & Guide®-kirurgisen jarjestelman osat, SCG-holkki ja reika-
porat eivat vaadi erityisia sailytysolosuhteita.
Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kayttoohjeessa STECOn verkkosivustolla
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Dentalwerk
Birmoos GmbH:n kayttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-75 E/
KM".

JATEHUOLTO:

On suositeltavaa havittda turvallisesti mahdollisesti saastu-
neet tai kdyttokelvottomat ladkinnilliset laitteet hammashoi-
don jatteena paikallisten madrdysten ja viranomaisten lain-
sdadanndn mukaisesti.

13.VAROITUS VAKAVASTA VAARATILANTEESTA

Jos tdmdn tuotteen kayton aikana tai sen kayton seuraukse-
na on sattunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle
ja kansalliselle viranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat
seuraavat: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

14. MUUT TIEDOT

Hyvaksy vain laitteet, joiden tehdaspakkaus ja merkinnat ovat
ehjat. Ota yhteys jdlleenmyyjdan, jos pakkaus on avattu tai
sita on muutettu.

Kayttdjan vastuulla on tutkia tuote ja tarkistaa, ettd sen osat
ovat kdyttotarkoitukseen sopivassa kunnossa. Jos laitteessa ei
ole kulumisen merkkejd, sitd voidaan kayttaa.

Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
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kayttdohjeessa STECOn verkkosivustolla
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Birmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

14.1 EUDAMED

Kun laakinnallisia laitteita koskeva eurooppalainen tietokan-
ta on kdytettavissa, yhteenveto taman ladkinnallisen laitteen
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta on saatavilla
Eudamedin kautta osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed. Tatd varten on syotettdava UDI-DI-koodi, joka on saata-
villa implantin etiketissa.

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkeja, jotka mahdollistavat lddkinndllisen laitteen jalji-
tettdvyyden, ja se esitetddn merkinndssa ICAD-muodossa ja
ihmisen luettavassa muodossa.

Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kayttoohjeessa STECOn verkkosivustolla https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Birmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".

15. SYMBOLIT

Tuotetarroissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaus
on eMAQ087-oppaassa.

Lisdtietoja paidasta/hihasta on STECOn "STECOGUIDE"-
kayttdohjeessa STECOn verkkosivustolla
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kulmakappaleista on W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH:n kdyttoohjeessa "Kulmakappaleet WI-
75 E/KM".
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STOP & GUIDE® KESZLET

1. TERMEKLEIRAS

Stop & Guide®egy sebészetirendszer,amely a fogdszatiimplan-
tatumok behelyezésének iranyitdsara szolgdlé komponen-
seket tartalmaz. Sokoldali rendszer, amely "furéstop-készle-
tként" haszndlhaté a hagyomanyos (analdg) sebészetben,
vagy "vezetett sebészeti készletként" a vezetett, félig vezetett
és teljesen vezetett m(itétek elvégzéséhez.

2. SZANDEKOS FELHASZNALAS

Sebészeti eszkozrendszer fogdaszati implantdtumok be-
helyezéséhez.

3. HASZNALATI UTASITAS

A rendszert ugy tervezték, hogy lehetévé tegye az 5,5 mm-nél
kisebb a4tméréji implantatumok teljesen vezetett behelyezé-
sét, ha a furasi protokollban a legnagyobb atméréja furé 4,80
mm-nél kisebb atméréji furdé van, és az implantatumtarté
nem haladja meg az 5,5 mm atmérét. Félig iranyitott mdtéti
protokollok alkalmazasaval nagyobb atméréji implantatu-

mok behelyezése is lehetséges ezzel a rendszerrel, amennyi-
ben a legnagyobb atméréj furd kisebb, mint 4,80 mm.

4.STOP & GUIDE® RENDSZER ELEMEI

Stop & Guide® készlet a kdvetkez6 alkatrészeket tartalmazza:
« 12 kilonb6z6 hosszusagu meghajtobdl allo készlet.

«  Egy csatlakozd6 a meghajtokrél a sebészeti szogellenes
kézidarabhoz.

«  Hengeres fur6 a lebeny nélkiili mitéthez.

«  Egy vezet6 tesztel6, amely mind a 12 vezet6vel kompatibi-
lis.

«  Specidlis implantatumtarté az irdanyitott m(itéthez a kes-
keny belsé implantatumcsaladhoz.

Stop & Guide® doboz
AN DRIVER STOP & GUIDE® TESZTELO
FURO @5
" CMCG

STOP & GUIDE®
VEZETOCSATLA-
KOzO

CDCG

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (a jarm(ivezet6 szama
utan)

STOP & GUIDE®
KESKENY BELSO
IMPLANTATUMTAR-
TOK

PCGE

STOP & GUIDE® DOBOZ
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5.IRANYITOTT MUTETI ELJARAS A STOP & GUIDE®
RENDSZERREL

A statikusan irdnyitott mUtét 3 tipusanak (irdnyitott, félig irdn-
yitott vagy teljesen irdnyitott) barmelyikének elvégzéséhez
szlikséges:

« A péciens rontgenvizsgélata (CBCT) és a paciens szajfelszi-
nének vizsgalata.

«  Sebészeti tervezészoftverrel tervezett mitéti Gtmutatd a
mtét eldtti irdnyitott mitéthez.

«  Huivelyek a mUtéti itmutato el6készitéséhez az iranyitott
m(téthez, amely lehet:

- Ref: SCG1. Gyartja: steco-system-technik GmbH & Co.
Forgalmazza a BTI. Az értékesitési egység 5 darabot tar-
talmaz.

- Ref: SCG. Gyarto: BTI. Az értékesitési egység 5 darabot
tartalmaz.

«  Stop & guide® irdnyitott mUtéti készlet.

«  Lyukasztéfurd lapat nélkdli mitéthez 5mm atmérdju ref.
FP5. A BTl gyartja.

« A tervezett implantdtumok méreteihez sziikséges furd-
készlet, valamint a furasi sorrend, amely a CAT218 katalo-
gusban megtekinthetd.

« WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kézidarab, amely kom-
patibilis azzal a csatlakozoéval, amelyhez a vezetdk csat-
lakoztatva vannak. A W&H gyartja. Forgalmazza a BTI.

5.1 AMUTETI UTMUTATO JELLEMZOI

Az irdnyitott m(itéthez haszndalt mdtéti vezetdket kilonbozé
szoftverek segitségével tervezik és készitik el, amelyek
lehet6vé teszik a paciens szajfeliletének szkennelésébdl (STL
fajlban) és a CBCT-vel késziilt rontgenfelvételbdl (DICOM f3-
jlban) szérmazé informacidk egymasra helyezését vagy Os-
szevonasat (illesztését). Az eset megtervezését kdvetben a
vezetd tervezésének lehetévé kell tennie a kovetkezd méretli
fémhivelyek beépitését: 5 mm magassag és 5,55 mm belsé
atmérd (Ref. SCG1) és 5 mm_magassag és 5,57 mm belsd
atméré (Ref. SCQ). A hiivelyeket 9 mm magassagu eltolassal
kell elhelyezni (az implantatum platformjatdl a hively felsé
széléig mért magassag).

5.2 UJJ IRANYITOTT MUTET

CP4 titdn CP4 hengeres hiivelyek a kovetkezd méretekkel:

Ref. SCG

Kiilsé atméré (D): 6.35mm
Belsé atméré (d): 5.57mm
Hosszusdg (L): 5.0mm
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Ref. SCG1
Kiilsé dtméré (D): 6.35mm
Belsé dtméré (d): 5.55mm
Hosszusdg (L): 5.0mm

d

&

|

D

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat Ref. SCG1
a STECO "STECOGUIDE" haszndlati utasitdsaban talal a STECO
honlapjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.

5.3 SZOGELLENES KAPASZKODO W&H WI-75 E/KM
Barmilyen mikromotorral kompatibilis, az ISO 3964 "Fogaszat.
A kézidarab-csatlakozok csatlakozoméretei”. A csatlakozas
szabvanyos és vilagitas nélkili, ezért nem igényel kiilon spe-
cifikaciot.

A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75
E/KM szbgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
taldlhatok.

5.4 HENGERES FURO
A lyukasztéfarok 3,5 mm atméréji (Ref. FP35), 4 mm atmérdju
(Ref. FP4) vagy 5 mm atméréji (Ref. FP5) vagoéllel rendelkez6
furok a rdagégumi dtszdrasahoz. A kiilsé atméré lehetdvé teszi,
hogy behelyezhet6k és atvezetheték a vezetéhiivelyeken. A
kils6é atméré lehetévé teszi a behelyezést és vezetést a vezetd
hivelyein keresztiil.
Ref: FP35

Ref: FP4 Ref: FP5

Lu
Hasznalati utasitas:

A sebészeti motorhoz csatlakoztatva hasznalhatd, nincs szik-
ség Ontozésre, az ajanlott furasi sebesség 50-75 fordulat/perc.

Nem szabad haszndlni, ha a vezetdcsatlakozo a szoge-
llenes kézidarabra van szerelve, mivel nem fogja elérni
azinyt.

Ezeknek a termékeknek a forgasirdnya az éramutato
jarasaval megegyez6 (normal sebészeti motor lizem-
modban).
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5.5 DRIVERTESTER

A jarmlvezet6-ellenérzé egy fogantyubdl és egy fejbdl allo
elem, amelybe egy jarm(ivezetd csavarozhaté. Ez a megha-
jtohoz rogzitett elem megkdnnyiti a meghajtd hivelyen ke-
resztll torténd behelyezését annak ellenérzésére, hogy a
meghajté kezdeti része (kisebb atméréjl) teljesen athalad-e
a huvelyen.

Ha a gerinc nem sik, vagy az implantatumot szubkrastalis po-
ziciéba tervezik, akkor nem fog megallni, és ezt a tdvolsadgot
|ézeres jelolés segitségével meg kell mérni, és hozza kell adni
a furandé mélységhez.

Hasznalati javallat:

Ez az elem a vezet6hoz rogzitve megkonnyiti annak be-
helyezését a hiivelyen keresztil, hogy ellenérizni lehessen a
csontgerinc peremének délését és az implantatum tervezett
pozicionalasi mélységét (ha az implantdtumot szubkresztalis
pozicidba tervezik behelyezni).

5.6 MEGHAJTO CSATLAKOZO

Egy olyan elem, amely illeszkedik egy kompatibilis szdgelle-
nes kézidarab, WI-75 E/KM fejére, és rendelkezik egy olyan
résszel, ahové a vezet6k menete behelyezheté.

5.7 DRIVERS

A meghajték hengeres elemek, amelyek a fels6 részen lévé
meghajtécsatlakozéhoz csatlakoztatva (menetes) koncen-
trikusan koriilveszik az implantdtumagy elékészitéséhez hasz-
nalt furdkat. A meghajtok kiils6 dtméréje lehetbvé teszi, hogy
behelyezhet6k és vezethetbk a vezetd hiivelyén keresztil, igy a
furék szabadon forognak benniik, elkeriilve a furé surlédéasat a
vezetd huvelyéhez.

A mtéti doboz 12 szamozott meghajtéval (2-t6l 13-ig) ren-
delkezik a konnyUl azonositas érdekében, valamint mélységje-
[zésekkel (Iézeres jel6lés), amelyek segitik az implantatumok
behelyezését, ha azokat szubkrastdlis poziciéban tervezik.
Minden farénak van egy azonos, 9 mm hosszu része, amely a
sebészeti vezetd hlivelyébe illeszkedik, és lehet6vé teszi a furok
vezetését. A furégép ezen kezdeti részének kiilsé atmérdje a
sebészeti vezet6 hiively belsé dtmérdjéhez van igazitva. Ebbél
a 9 mm-bdl, azaz a meghajténak a szogellenes kézidarabhoz
legkdzelebb esé részének nagyobb az dtméréje, ami miatt a
vezetd huvely felsé részének litkozik. A vezetének ez a teriilete
mm-rél mm-re valtozik az egymast kdvetd vezetbk kozott.

A meghajtok belsé dtméréje 4,80 mm, ami lehet6vé teszi a ma-
rast barmilyen kisebb atmérsjd mardval.

Hasznalati javallat:

Amikor egy furét és egy furoét helyeziink a szogellenes kézida-
rabba, a furénak a furdn kiviili része hatdrozza meg az effektiv
fardsi mélységet, mivel a furé kezdeti vége megallitja a mélysé-
gi el6rehaladast, amikor eléri a csontgerincet, és csak a furdnak

a furdn kivdili része érintkezik a csonttal. Ha a furéfejet révideb-
bre cseréli, a furé hossza megné, és forditva. Ezt a tényleges
farasi mélységet a furdszarakon 1évé 1ézeres jelolés jelzi.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy
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DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 IRANYITOTT SEBESZETI IMPLANTATUMTARTOK

A vezetett sebészeti implantdtumtarté egy olyan implan-
tdtumtartd, amelynek kilsé atmérbje a vezetében lévd
kilonboz6 hivelyek belsé atméréjéhez van igazitva, ami
lehetévé teszi az implantatum vezetését a behelyezés soran.
Magassdga 9 mm, ami megegyezik a hiively eltoldsaval, ami
lehetévé teszi az implantdtum végsé pozicionalasdnak mély-
ségétis.

Hasznalati javallat:

Az iranyitott sebészeti implantatumtartét az implantatumra
kell csavarozni, ha teljesen irdnyitott sebészeti protokollt kell
végrehajtani.

Ez az implantdtumtarté kompatibilis a BTl keskeny belsé
implantatumainak protéziscsatlakozasaval (3,5 mm-es pro-
téziscsatlakozas).

6. TERVEZETT FELHASZNALO ES TERVEZETT BE-
TEGCSOPORT

Stop & Guide® sebészeti rendszert az implantoldgiai fogaszat-
ban, az implantatumvezérelt sebészetben és a BTl fogaszati
termékekben specidlis képzéssel rendelkez6 klinikusok hasz-
nalhatjak.

A betegek célcsoportja a részben vagy teljesen fogatlan be-
tegek, akiket szdjsebészeti implantoldgiai technikdknak és
ezaltal szaj- vagy allcsont- és allcsontmitéteknek vetnek ala.

7. ELLENJAVALLATOK

A Stop & Guide® sebészeti rendszer nem alkalmas olyan bete-
geknél, akik allergidsak vagy tulérzékenyek a titanra.
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A Stop & Guide® sebészeti rendszer nem javallott, ha a paciens
szajnyilasa korlatozott és/vagy a mezio-disztalis tér 6 mm-nél
kisebb.

A Stop & Guide® sebészeti rendszer nem alkalmazhaté olyan
gyermekeknél, akiknek novekedése és fejlédése még nem
fejez6dott be.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" hasznalati utasitasaban talal a STECO honla-
pjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.

A WI-75 E/KM szogellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75
E/KM szdgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
talalhatok.

.FIGYELMEZTETESEK

o]

A Stop & Guide® sebészeti rendszer alkatrészeit, valamint
az SCG hiivelyt és az FP35 és FP4 lyukasztofurdkat a pa-
cienseken val6 hasznalat el6tt sterilizalni kell. Lasd a RE-
PROCESSING fejezetet.

A megfelelé csontminéség és -mennyiség hianya, a
fertézések, a higiénia vagy a beteg egylttmiikodésének
hianya, a bruxizmus és az altalanos betegségek (cukor-
betegség stb.) olyan lehetséges okok, amelyek sulyos-
bithatjak a m(tét utani gyégyulast.

Ha a beteg lenyeli a darabot, a beteget a koérhaz
slirg6sségi osztalyara kell iranyitani a megfelel6 kezelés
céljabol.

Minden termék csak a megfelelé eredeti BTI alkatrés-
zekkel haszndlhaté. Ennek elmulasztasa az alkatrészek
karosodasat eredményezheti.

A rendszert a BTl marégépekhez optimalizaltdk, mivel
mas rendszerek esetében nem lehetséges a marégépe-
ken 1év6 jelolésekkel val6 egyeztetés.

>k B> B P

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" hasznalati utasitdsaban talal a STECO honla-
pjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.

A WI-75 E/KM szogellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informacidk a W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH "WI-75

E/KM szbgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
taldlhatok.

9. OVINTSZABALYOK

A HASZNALATOK SZAMA

A BTl legfeljebb 13 felhasznaldsi médot javasol az &sszes ma-
rémarohoz, beleértve a hengeres marét is. Ez az érték refe-

renciaként szolgal, mivel a tényleges élettartam az alkalmazas
tipusatol és/vagy a megmunkalandd anyag jellemz6itdl (a
csont vagy a forma keménysége) fliggéen eltérd lehet. A BTI
altal gyartott készlet tobbi alkatrésze esetében legfeljebb 50
haszndlat ajanlott.

A mUszereket minden esetben el kell dobni, amint bar-
milyen fizikai karosodast észleliink, amely befolyasolhatja
a megfelel6 mukodést, pl. sérilt, deformalt és bevagott
pengéjl miszereket, mivel ezek rezgéseket és tokéletlensé-
geket okoznak a preparélasi peremekben, valamint egyenet-
len fellleteket.

Az ing/ujj (SCG1 és SCQG) egyszer haszndlatos termék, ezért
nem hasznédlhaté ujra. Az inggel/ujjal kapcsolatos tova-
bbi informacidkért SCG1 kérjik, olvassa el a STECO "STE-
COGUIDE" cim( haszndlati utasitdsat a https://steco.de/
download/#StecoGuide weboldalon.

A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75
E/KM szdgellenes kézidarabok" cimd hasznélati utasitasaban
talalhatok.

10. KAROS HATASOK

A mutéti eljards bizonyos kockazatokkal jar, mint példdul
duzzanat az implantatum helyén, laza varratok, rovid tavu
érzékenység a helyén, véralafutds, vérzés, az alsé ajak és az
all érzékelésének elvesztése, orrvérzés, orrvérzés, trizmus,
arcireggyulladas, periimplantitis, periodontitis, inygyulla-
das, fisztula, mucositis, érzéstelenités, parazitozis, érzéste-
lenités, érzéstelenités, helyi fajdalom és a felsé vagy also
allkapocsgerinc csontfelszivodasa. Bar ezek a hatasok nagy
valdszinliséggel csak atmeneti jellegliek, néhany elszige-
telt esetben az érzés elvesztése tartds volt. Az implantatum
koril fertézés is el6fordulhat, de ez altaldban helyi kezeléssel
megsziintethetd.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkért kérjik,
olvassa el a STECO "STECOGUIDE" hasznalati utmutatojat a
STECO weboldalédn: https://steco.de/download/#StecoGuide.

A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "WI-75
E/KM szbgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
talalhatok.

11. HASZNALATI UTASITAS

1. Gy6z8djon meg arrél, hogy az esettervezés utdn készitett
mUtéti utmutatd megfeleléen Ul a paciens szajaban.

2. Pattintds nélkili mutét esetén helyezze a henge-
res furét a szogellenes kézidarabba anélkiil, hogy a
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vezetbcsatlakozot felszerelte volna, és kezdjen furni az
o6ramutaté jardsaval megegyez6 irdnyban, alacsony for-
dulatszamon, 50-75 rpm, amig el nem éri a csontgerincet.
Ha a beavatkozast lebenynyitassal végzi, erre a [épésre
nincs sziikség.

3. Helyezzen egy (lehet6leg hosszu)
vezetbtesztel6be, és vezesse at a hiivelyen.
Ha a csontgerinc lapos, és az implantatum tervezett el-
helyezése juxtacrestalis, a vezetd kezdeti része teljesen
athalad a hiivelyen, amig meg nem &ll a hively tetején.
Ha a gerinc nem lapos, vagy a kivant implantadtum po-
ziciondldsa subcrestalis, a vezeté nem all meg a hiively
tetején, és a lézeres jelolések (0,5 mm-enként jeldlve)
lehet6vé teszik ennek a tdvolsdgnak a becslését. Az ilyen
helyzetben a lézeres jel6léssel mért tavolsagot hozza
kell adni a tényleges furasi hosszhoz egy révidebb (ma-
gasabb szamozasu) meghajtd kivélasztasaval, amint azt
alabb részletesebben kifejtjuk.

4. Helyezze a vezet6csatlakozot az ellenszégre (hivatkozés:
WI-75 E/KM), Ugyelve a fej és az aldtét kozotti helyes iga-
zoddasra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy helyesen van-e fels-
zerelve, és nincs-e oldalirdnyu vagy fliggéleges elmozdu-
l4s. A motorfejbe val6 behelyezéskor érezhetd surlodas
normadlis, hogy biztositsa a helyes vezetést.

5. Szerelje fel a leghosszabb meghajtot (2. sz.) és a legnag-
yobb atmérdji hosszd marot (34,75 BTI-vago); forgassa
el alacsony fordulatszamon, és ellenérizze az dsszes alka-

vezetét a

6. Vegye ki a @4,75-0s marogépet és a 2-es szdmu megha-
jtot.

7. Helyezze be a hosszu inditémardét, majd a kivant marasi
mélységnek megfelel6 meghajtot.

8. Vegye ki a meghajtot, majd a hosszu inditébitet.

9. Folytassa a beiiltetendé implantatumnak megfelel6 és
a paciens csontmindségéhez igazitott furasi protokollt.
Tovabbi informaciéért lasd a CAT218 a BTI INTERNALIS
implantdtumokhoz. Ehhez fel kell cserélni a furdkat és a
furégépeket attol fliggéen, hogy milyen mélységig kivan
farni.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7
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DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Az implantatum juxtacrestalis poziciondlasdhoz a
belltetendé implantdtum hosszdnak megfelel6 meghajtét
kell kivalasztani. Ha példdul egy 6,5 mm-es implantatumot
kell behelyezni, akkor a 6. szamu meghajtot kell kivalasztani.
A meghajtorendszert a BTl hosszu furdkkal valé haszndlatra
optimalizaltak, igy mas tipusu furdkkal ez a szamozasi meg-
feleltetés nem feltétlendl fordul el6 (a hasznalt furok hossza-
tol fuggden). A furégép behelyezése utan ellendrizze, hogy a
furogépen 1évé mélységjelzések tokéletesen egybeesnek-e a
furégép alsé végével*. A furdk cseréje a kezdéfurotol a végséd
atmérdji furdig a szokasos furasi protokollok szerint torténik,
a paciens csontminéségéhez igazodva. Ezenkivil az 5 rovi-
debb furdszar a BTl révid furdival is hasznalhato, igy 2,5 és 6,5
mm kozotti furdsi mélységtartomanyt tesz lehetévé. Emiatt a
9-es és 13-as szam kozotti meghajtok jeldlésében egy tovabbi
szam taldlhatd, amely a révid furé hasznalata esetén a furdsi
hossznak felel meg. Példaul a 11/4-es meghajté azt jelzi, hogy
hosszu furészérral 11,5 mme-es, révid furészar hasznélata ese-
tén pedig 4,5 mm-es furdsi mélységet tesz lehetdvé.

A *Miatt, hogy a mardk hosszaban van egy bizonyos

gyartasi tlréshatar, fontos, hogy minden egyes maréc-
sere alkalmaval ellendrizze, hogy a vezetd als6 vége
egybeesik-e a mardn [évé kivant mélységjelzéssel. A
meghajté és a szogellenes kézidarab 6sszekotésére
szolgdlé menetes rendszer lehetévé teszi, hogy akar 1
mme-es eltérések is athidalhatok legyenek azaltal, hogy
a meghajtoét egyszerlien nem huzza at teljesen.

A szubkrastalis poziciondlashoz a juxtacrestalis pozicio-
néalashoz hasonldan kezdetben vélassza ki a betltetend6 im-
plantdtum hosszanak megfelel vezet6t. Ha példaul egy 6,5
mme-es implantadtumot kell behelyezni, ismét a 6. szamu furot
kell kivalasztani, és ellendrizni kell, hogy a furénak a furébdl
kiall6 része (amely meghatdrozza a furasi mélységet) helyesen
egybeesik-e a furon [évé mélységjelzésekkel.

Mivel az alapértelmezett eltoldas 9 mm (az implantatum plat-
formja és a vezetében [évé hiively felsé része kozotti tavol-
sdg), azokban az esetekben, amikor az implantatum a gerinc
pereme alatt helyezkedik el, furdskor a vezeté kezdeti vége
hozzaér a gerinchez, mielétt teljesen behelyezheté lenne a
vezetObe. A behajtokat 0,5 x 0,5 mm-es lézerjelekkel jeloltik
meg, hogy meg tudjuk mérni ezt a tdvolsdgot, amely hidnyzik
ahhoz, hogy a behajté teljesen behelyezheté legyen a hiively-
be (ezt a mérést a furasi protokoll megkezdése el6tt a behajto
tesztel6vel ellendriztlik). Ezt a méretet hozza kell adni a furési
hosszhoz (a furénak a furdszaron kivil maradd része), hogy
helyesen lehessen furni és elhelyezni a subcrestalis implanta-
tumot. Ha példdul egy 6,5 mm hosszu implantdtumot a ter-
vezés soran 2 mm-rel szubkresztdlisra pozicionaltunk, akkor a
[ézerjel, amelyet akkor fogunk latni, amikor a 6. szdmu driver
alsé vége hozzdér a gerinchez, 2 mm lesz. A tervezett pozicio-
nalas eléréséhez ezt a 2 mm-es tavolsagot hozza kell adni az
implantdtum hosszédhoz a furasi mélység kiszamitasakor. Erre
a célra egy 2 mm-rel révidebb furdszar hasznalhaté (ebben a
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konkrét helyzetben a 8-as szamu furdszar).

10. A marasi protokoll befejezése utan tavolitsa el a megha-
jtot.

11. Folytassa a hagyomanyos (az implantadtumra el6zetesen
rogzitett) implantatumtartd cseréjét az iranyitott sebés-
zeti implantatumtartéra, ami tobbféleképpen is tortén-
het:

11.1 Ha félig vezetett beavatkozdst kivdn végezni, tavo-
litsa el a m(itéti vezet6t is a paciens szajabdl, és fo-
lytassa az implantatum bediltetését ugy, mintha hag-
yomanyos m{itétrél lenne sz6.

11.2. Ha teljesen irdnyitott protokollt szeretne kdvetni,
akkor az implantatum hosszatol és a csonts(rtiségtdl
(mindségtdl) fliggden tobb lehetdség éll rendelkezé-
sére:

11.2.1 Ha standard hosszisagu implantdtumokat
helyeztek be, és a csont mindsége kedvezd,
az elsé 2-3 implantatumtekercs behelyezése a
hivelyen keresztil (a vezet6 eltdvolitasa nélkiil)
megkezdheté, mint a hagyomdanyos mditétnél,
az elére Osszedllitott implantatumtartéval és az
implantdtumtarté csatlakozojaval. Az elsé te-
kercsek behelyezésével a hagyoményos implan-
tatumtartot eltavolitjuk, és a vezetett mitéti im-
plantatumtartot behelyezzik (biztositva, hogy
az tokéletesen iiljon a csatlakozéban). Az im-
plantdtum behelyezése addig folytatodik, amig
a vezetett sebészeti implantatumtarté felsé vége
(nagyobb atméréje) meg nem &ll a huvelyen. Az
implantdtum most mar a tervezett irdnyban és
mélységben helyezkedik el (9 mme-es eltolds).
Tavolitsa el a vezetett sebészeti implantatumtar-
tot és a mutéti vezet6t.

11.2.2 Ha extra rovid implantatumokat kell be-
helyezni, vagy a csont minésége nem kedvezé,
a valtoztatds végrehajtasanak masik lehetséges
modja, hogy az implantatumot a hagyomanyos
maodon, a vezetéhivelyen keresztil torténd be-
helyezéssel kezdjiik (mint a fent leirt helyzetben),
amig az elsé 2-3 tekercs be nem kerdil, és az im-
plantatumban el nem érjiik azt a stabilitasi fokot,
amely lehet6vé teszi a valtoztatds végrehajtasat.
Ekkor a vezet6ét évatosan eltavolitjuk, a hagyo-
manyos implantdtumtartét eltdvolitjuk, majd
a vezet6t ismét behelyezzik. A vezetett mUtéti
implantdtumtartét a vezetdn keresztll csat-
lakoztatjuk (biztositva, hogy tokéletesen iiljon

a csatlakozasban), és a behelyezés befejezédik.
Tavolitsa el a vezetett sebészeti implantatumtar-
tot és a mutéti vezet6t.
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11.2.3 Az implantatumtartok cseréjének egy ma-
sik egyszerli modja rossz csontminéségl hely-
zetekben vagy olyan esetekben, amikor a fenti
eljardsok bonyolultak, az, hogy a fentiekkel azo-
nos médon kezdjik (a huvelyen keresztl), és az
elsé 2-3 tekercs behelyezése utan eltavolitjuk a
vezet6t. A szajban |évé mutéti vezetd nélkiil a hag-
yomanyos implantadtumtartot eltavolitjuk, és a ve-
zetett mGtéti implantatumtartéval helyettesitjik.
Az implantatumot (amelybdl csak az els6 néhany
tekercset helyeztik be) ezutdn a vezetett sebés-
zeti implantdtumtartéval egyutt visszahelyezziik.
Ezutan a mUtéti vezet6t visszahelyezziik a szdjba,
és az implantatumot a vezetett sebészeti implan-
tdtumtartoval egyitt a hivelyen keresztil telje-
sen behelyezziik a vezetébe. Tavolitsa el a vezetett
sebészeti implantatumtartét és a mtéti vezetét.

12. Ezen indikacidk betartasaval elkeriilhet6, hogy az im-
plantatumtartok cseréjéhez tovabbi elemekre legyen
szlikség, és elkerllhetd, hogy az implantdtum fellilete a
paciens sajat csontjan kivil mas elemekkel is érintkezzen.

11.1 REPROCESS

A Stop & Guide® sebészeti rendszer alkatrészei, az SCG hiively
és a lyukasztofurok eladaskor NEM SZTERILISEN keriilnek for-
galomba, és hasznalat el6tt sterilizalni kell 6ket. A BTI altal
gyartott termékek esetében a CAT246 tisztitasi, ferttlenitési
és sterilizalasi utmutatoban leirt ujrafeldolgozasi protokoll
ajanlott.

A vezet6csatlakozot szétszerelve kell sterilizalni (fej és
/ h \ aldtét kalon).

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informécidkat a STECO
"STECOGUIDE" haszndlati utasitdsaban talal a STECO honla-
pjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.

A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH "WI-75
E/KM szdgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
talalhatok.

12. KARBANTARTAS, TAROLAS ES ELTAVOLITAS

A Stop & Guide® sebészeti rendszer 6sszetevéi, az SCG hively
és a lyukasztéfurok nem igényelnek kilonleges tarolasi felté-
teleket.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovébbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" haszndlati utasitasaban talal a STECO honla-
pjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.
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A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tovabbi
informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH

HULLADEKARTALMATLANITAS:

Javasoljuk, hogy a potenciélisan szennyezett vagy mar nem
hasznalhatd orvostechnikai eszkozoket a helyi szabdlyozés-
nak és a kormanyzati jogszabalyoknak megfelel6en fogaszati
egészségligyi hulladékként dobja ki.

13. FIGYELMEZTETES SULYOS INCIDENSRE

Ha a termék hasznalata soran vagy annak kévetkeztében sul-
yos baleset tortént, értesitse a gyartot és a nemzeti hatdsagot.
A gyarté elérhetdségei a kdvetkezék: https://www.qualified-
person@bti-implant.es

14. EGYEB INFORMACIOK

Csak olyan késziilékeket fogadjon el, amelyek gyari csomago-
lasa és cimkéje sértetlen. Kérjiik, forduljon a forgalmazéhoz,
ha a csomagolas felbontott vagy modositott.

A felhasznalé6 felel6ssége, hogy megvizsgalja a terméket, és
ellenérizze, hogy az alkatrészek megfeleld dllapotban vannak-
e a rendeltetésszer( hasznalathoz. Ha a mliszer nem mutatja
kopas jeleit, akkor hasznalhato.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" haszndlati utasitdsaban taldl a STECO honla-
pjan: https://steco.de/download/#StecoGuide.

A WI-75 E/KM szogellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75
E/KM szbgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
talalhatok.

14.1 EUDAMED

Amikor az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisa
elérhetévé valik, az Eudamed-en keresztiil a https://ec.europa.
eu/tools/eudamed cimen elérheté lesz az orvostechnikai
eszkoz biztonsdgossagarol és klinikai teljesitményérél szolo
0sszefoglal6. Ehhez be kell majd irni az UDI-DI kédot, amely
az implantatum cimkéjén talalhato.

Az UDI-kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek soro-
zatanak felel meg, amelyek lehet6vé teszik az orvostechnikai
eszkéz nyomon kévethetéségét, és a cimkén ICAD formatum-
ban és ember altal olvashat6 formaban jelennek meg.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" haszndlati utmutatéjaban taldl a STECO honla-
pjan, a https://steco.de/download/#StecoGuide oldalon.

A WI-75 E/KM szogellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75

E/KM szdgellenes kézidarabok" cimd hasznélati utasitasaban
taldlhatok.

15.SZIMBOLOK

A termékcimkéken és a jelen itmutatéban szereplé szimbdlu-
mok leirdsat az eMA087 utmutatdban taldlja.

Az inggel/ujjal kapcsolatos tovabbi informacidkat a STECO
"STECOGUIDE" haszndlati utmutatéjaban taldl a STECO honla-
pjan, a https://steco.de/download/#StecoGuide oldalon.

A WI-75 E/KM szdgellenes kézidarabokkal kapcsolatos tova-
bbi informaciok a W&H Dentalwerk Birmoos GmbH "WI-75
E/KM szdgellenes kézidarabok" cim( hasznélati utasitasaban
talalhatok.
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STOP & GUIDE® RINKINYS

1. PRODUKTO APRASYMAS «  "Stop & Guide®" dézuté

" e . L . . CILINDRINIS

'Stop & Guide®"yra chirurginé sistema su komponentais, skirta T VAIRUOTOJO STABDYMO IR VEDIMO® TESTERIS
danty implanty jdéjimui nukreipti. Tai universali sistema, kurig

galima naudoti kaip "grazto stabdymo rinkinj" jprastinéje FPs CMCG

(analoginéje) chirurgijoje arba kaip "vadovaujamos chirurgi-

jos rinkinj", skirta atlikti vadovaujama, pusiau vadovaujamg ir

visiskai vadovaujama chirurgija. E .

2. TIKSLINIS NAUDOJIMAS

Chirurginiy instrumenty sistema, skirta danty implantams

déti. . .
"STOP & GUIDE®" "STOP & GUIDE®"

VAIRUOTOJO DRIVER STOP & GUIDE® | SIAURAS VIDINIS IM-

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS JUNGTIS PLANTY LAIKIKLIS

DCG (po to jraSomas vairuoto-

) - PCGE
jo numeris)

Sistema sukurta taip, kad buaty galima visiskai valdomu CDCG
badu jdéti mazesnio nei 5,5 mm skersmens implantus, kuriy
grezimo protokole mazesnio nei 4,80 mm skersmens graztas
yra didziausio skersmens graztas, o implanto laikiklio skers-
muo nevirsija 5,5 mm.. Naudojant pusiau valdomus operaci- QQQ

jos protokolus, naudojant $ig sistemg galima jstatyti didesnio Q ﬁ 9 ' ' ' i i I
skersmens implantus, jei didziausio skersmens graztas yra
mazesnis nei 4,80 mm.

4.STOP & GUIDE® SISTEMOS KOMPONENTAI

" e e .. . "STOP & GUIDE®" DEZUTE
'Stop & Guide®"rinkinj sudaro Sie komponentai:

« 12 skirtingo ilgio tvarkykliy rinkinys.

«  Jungtis, jungianti tvarkykles su chirurginiu priesakiniu ant-
galiu.

«  Cilindrinis frezas, skirtas operacijoms be atvarty.

«  Vienas tvarkyklés testeris, suderinamas su visomis 12
tvarkykliy.

«  Specifinis implanty laikiklis, skirtas siaury vidiniy implanty
$eimos siauroms operacijoms.

Pagina 89



D/ —
| g

= :
Y bti

STOP & GUIDE® RINKINYS

Human
Technology

5. VADOVAUJAMA CHIRURGINE PROCEDURA SU
"STOP & GUIDE®" SISTEMA

Norint atlikti bet kurig i$ trijy statiskai valdomy operacijy rusiy
(pilotuojama, pusiau valdomg arba visiskai valdoma), batina
turéti:

- Paciento rentgenografinis tyrimas (CBCT) ir paciento bur-
nos pavirsiaus skenavimas.

«  Chirurginis gidas, skirtas prie$ operacija vadovaujamai
operacijai, sukurtas naudojant chirurginio planavimo
programine jranga.

«  Rankovés, skirtos parengti vadovaujamos chirurgijos chi-
rurgijos vadova, kuris gali buti:

- Nuoroda: SCG1. Pagaminta steco-system-technik
GmbH & Co. Platinama PTI. Pardavimo vieneta sudaro 5
vnt.

- Nuoroda: SCG. Pagaminta PTI. Pardavimo vienetg su-
daro 5 vnt.

«  Stop & guide® chirurgijos rinkinys.

« 5 mm skersmens perforavimo graztas be atvarty chirurgi-
jai. FP5. Pagaminta BTI.

«  Reikalingas grezimo rinkinys, atitinkantis planuojamy
implanty matmenis, taip pat grezimo seka, kurig galima
rasti CAT218 kataloge.

«  WI-75 E/KM chirurginj priesakinj antgalj, suderinama su
jungtimi, prie kurios prijungtos tvarkyklés. Gamintojas -
W&H. Platina BTI.

5.1 CHIRURGINIO GIDO CHARAKTERISTIKOS

Chirurginés gidai, skirti valdomai operacijai, projektuojami ir
gaminami naudojant jvairig programine jranga, kuri leidZia
uzdéti arba sujungti (suderinti) informacija i$ paciento burnos
pavirsiaus skenavimo (STL faile) ir radiografinio tyrimo CBCT
(DICOM faile). Suplanavus atvejj, j gido konstrukcija turi bati
galima jtraukti metalines jvores, kuriy matmenys yra tokie: 5
mm aukscio ir 5,55 mm vidinio skersmens (nuoroda SCG1); ir
5 mm aukscio ir 5,57 mm vidinio skersmens (nuoroda SCQG).
Jvorés turi bati iSdéstytos su 9 mm aukscio poslinkiu (aukstis
nuo implanto platformos iki virSutinio jvorés krasto).

5.2 RANKOVES VADOVAUJAMA OPERACIJA
Titano CP4 cilindrinés jvorés, kuriy matmenys yra tokie:l:

Nuorod. SCG

[Sorinis skersmuo (D): 6,35 mm
Vidinis skersmuo (d): 5,57 mm
llgis (L): 5,0 mm

Nuoroda: SCG1

ISorinis skersmuo (D): 6,35 mm
Vidinis skersmuo (d): 5,55 mm
llgis (L): 5,0 mm

d

[

|

D

Daugiau informacijos apie rankoves Nuor. SCG1 Zzilrékite
STECO "STECOGUIDE" vartotojo instrukcijas savo svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide .

5.3 PRIESPRIESINIO KAMPO TUREKLAI W&H WI-75 E/KM
PrieSingo kampo antgalis, suderinamas su bet kokiu mikro-
motoriumi pagal ISO 3964 "Odontologija. Rankiniy antgaliy
jungciy matmenys". Jungtis yra standartiné ir be ap3svietimo,
todél jai nereikia jokiy specialiy specifikacijy.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

5.4 CILINDRINES FREZOS
Perforavimo graztai yra 3,5 mm skersmens (FP35), 4 mm
skersmens (FP4) arba 5 mm skersmens (FP5) pjovimo briauna,
skirta pradurti dantenas. I3orinis skersmuo leidzia juos jkisti ir
nukreipti per kreiptuvo rankoves.

Nuoroda: FP35

Nuoroda: FP4 Nuoroda: FP5

Naudojimo nurodymai:
Naudojama kartu su chirurginiu varikliu, nereikia drékinti, re-
komenduojamas grezimo greitis - 50-75 aps/min.

Jie neturéty bati naudojami, kai vairuotojo jungtis yra
A sumontuota ant kampinio antgalio, nes jis nepasieks
danteny.

A Siy gaminiy sukimosi kryptis yra pagal laikrodzio
rodykle (jprastu chirurginio variklio rezimu).

5.5 VAIRUOTOJO TESTERIS

Vairuotojo testeris - tai elementas, sudarytas i$ rankenos ir
galvutés, j kurig galima jsukti vairuotoja. Sis prie tvarkyklés
pritvirtintas elementas palengvina jos jvedimg per jvore, kad
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baty galima patikrinti, ar pradiné tvarkyklés dalis (mazesnio
skersmens) visiskai prasiskverbia pro jvore.

Jei keteros kraigas néra plokscias arba implantas planuojamas
subkrestelingje padétyje, jis nesustos, todél §j atstumga reikia
iSmatuoti lazeriniu Zymekliu ir pridéti prie greziamo gylio.

Naudojimo indikacijos:

Sis prie tvarkyklés pritvirtintas elementas palengvina jos
jvedima per jvore, kad baty galima patikrinti kaulo keteros
krasto nuolydj ir gylj, iki kurio planuojama jstatyti implanta
(jei implanta planuojama jstatyti po keteros krastu).

5.6 VAIRUOTOJO JUNGTIS

Elementas, kuris tvirtinamas prie suderinamo kampinio ant-
galio WI-75 E/KM galvutés ir turi dalj, j kurig galima jsriegti
tvarkykles.

5.7 VAIRUOTOJAI

Vairuotojai yra cilindriniai elementai, kurie, sujungti (su srie-
giu) su virSuje esancia vairuotojo jungtimi, koncentridkai
apgaubia graztus, naudojamus implanto guoliui paruosti.
I3orinis tvarkykliy skersmuo leidZia jas jkisti ir nukreipti per
kreipianciosios jvores, kad graztai jose laisvai suktysi, taip
iSvengiant grazto trinties j kreipianciosios jvore.

Chirurginéje dézutéje yra 12 sunumeruoty tvarkykliy (nuo 2 iki
13), kad buty lengviau identifikuoti, ir gylio Zymos (Zyméjimas
lazeriu), padedancios jstatyti implantus, kai juos planuojama
jstatyti subkrestelinéje padétyje. Visos tvarkyklés turi identiska
9 mm ilgio dalj, kuri jkiSama per chirurginio kreiptuvo jvore ir
leidZia nukreipti graztus. Sios pradinés tvarkyklés dalies i3orinis
skersmuo priderinamas prie vidinio chirurginio gido jvorés
skersmens. Nuo 3ios 9 mm, t. y. ar€iausiai prieStankinio antgalio
esanti tvarkyklés dalis yra didesnio skersmens, todél ji priglun-
da prie virdutinés kreipianciosios jvorés dalies. Sios tvarkyklés
srities ilgis tarp i3 eilés einanciy tvarkykliy kinta nuo mm iki mm.

Vidinis tvarkykliy skersmuo yra 4,80 mm, todél galima frezuoti
bet kokiomis mazesnio skersmens frezomis.

Naudojimo indikacijos:

Kai j priesakinj antgalj dedamas graztas ir graztas, grazto da-
lis, esanti uz grazto, lemia efektyvy grezimo gylj, nes pradinis
grazto galas nustoja slinkti j gylj, kai pasiekia kaulo keters,
ir tik grazto dalis, esanti uz grazto, lie¢iasi su kaulu. Kei¢iant
driverj trumpesniu, padidéja grazto ilgis ir atvirksciai. Lazerinis
zyméjimas ant tvarkykliy rodo 3j efektyvy grezimo gyl;.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 VADOVAUJAMOS CHIRURGIJOS IMPLANTVY LAIKIKLIAI

Valdomasis chirurginis implanto laikiklis - tai implanto lai-
kiklis, kurio iSorinis skersmuo pritaikytas prie vidinio skirtingy
kreipianciosios jvoriy skersmens, todél implanta galima vald-
yti jj jkisant.. Jo aukstis yra 9 mm, toks pat kaip ir jvorés pos-
linkis, todél taip pat galima kontroliuoti galutinés implanto
padéties gylj.

Naudojimo indikacijos:

Vadovaujamos chirurgijos implanto laikiklis prisukamas prie
implanto, kai reikia atlikti visiskai vadovaujamos chirurgijos
protokola.

Sis implanto laikiklis suderinamas su BTl siaury vidiniy
implanty protezine jungtimi (3,5 mm proteziné jungtis).

6. NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR NUMATOMA
PACIENTY GRUPE

Chirurgijos sistema "Stop & Guide®" turéty naudoti gydytojai,
turintys specialius mokymus apie implantologija, implantais
valdoma chirurgija ir BTI danty gaminius.

Tiksliné pacienty grupé yra pacientai, kuriems i$ dalies arba
visiskai nuskilusi burnos ertmé, kuriems bus taikomi burnos
implantologijos metodai, taigiir burnos ar veido ir zandikauliy
chirurgija.

7. KONTRAINDIKACLJOS

Chirurginé sistema "Stop & Guide®" netinka naudoti pacien-
tams, kurie yra alergiski arba padidéjusio jautrumo titanui.

Chirurginé sistema "Stop & Guide®" netaikoma, kai pacientas
turi ribota bukaline anga ir (arba) mazesnj nei 6 mm tarpa tarp
mezio-distalinio pavirsiaus.

Chirurginés sistemos "Stop & Guide®" negalima naudoti
vaikams, kurie dar néra baige augti ir vystytis.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, pateiktoje
STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.
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Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

8.|SPEJIMAI

Chirurginés sistemos "Stop & Guide®' komponentai, taip
pat SCG jvoré ir perforatoriai FP35 ir FP4 prie$ naudojima
pacientams turi bati sterilizuojami.. Zr. skyriy REPRO-
CESSING (pakartotinis sterilizavimas).

A Nepakankama kaulo kokybé ir kiekybé, infekcijos, pa-
ciento higienos ar bendradarbiavimo stoka, bruksizmas
ir bendros ligos (diabetas ir kt.) - tai galimos priezastys,
kurios gali apsunkinti vélesnj atsigavima po operacijos.

A Pacientui prarijus gabalélj, nukreipkite pacienty j
ligoninés skubios pagalbos skyriy, kad jis buty tinkamai
gydomas.

A Visus gaminius galima naudoti tik su atitinkamais origi-
naliais BTl komponentais. To nepadarius, dalys gali bati
sugadintos.

A Sistema optimizuota BTl frezoms, nes naudojant kitas
sistemas nejmanoma suderinti frezy zyméjimo.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, kuri patei-
kiama STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

9. PRIEMONES

NAUDOJIMY SKAICIUS

BTl rekomenduoja naudoti ne daugiau kaip 13 karty visoms
frezoms, jskaitant cilindrine freza. Si verté yra orientacing, nes
faktinis naudojimo laikas gali skirtis priklausomai nuo naudo-
jimo bado ir (arba) apdirbamos medziagos savybiy (kaulo ar
formos kietumo). Kitiems BTI gaminamiems rinkinio kompo-
nentams rekomenduojama naudoti ne ilgiau kaip 50 karty.

Bet kuriuo atveju instrumentus reikia iSmesti, kai tik pastebimi
bet kokie fiziniai paZeidimai, galintys turéti jtakos tinkamam
jy veikimui, pvz., instrumentai su pazeistais, deformuotais ir
nubrozdintais aSmenimis, nes jie sukelia vibracijas ir prepara-
vimo riby netobulumus, taip pat nelygy pavirsiy.

Marskinéliai ir (arba) rankovés (SCGT1 ir SCG) yra vienkartinis
gaminys, todél jy negalima naudoti pakartotinai. Daugiau
informacijos apie marskinélius / rankove SCG1 rasite STECO

naudojimo instrukcijoje "STECOGUIDE" jy interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Birmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".naudojimo instrukci-
joje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

10. NEIGIAMAS POVEIKIS

Chirurginé procedira susijusi su tam tikra rizika, pavyzdziui,
implanto vietos patinimu, atsilaisvinusiais sidlais, trumpalai-
kiu jautrumu vietoje, mélynémis, kraujavimu, apatinés lipos
ir smakro jutimo praradimu, kraujavimu i$ nosies, sloga, si-
nusitu, periimplantitu, periodontitu, gingivitu, fistule, muko-
zitu, anestezija, paraestezija, disestezija, vietiniu skausmu ir
zandikaulio ar apatinio zandikaulio keteros kaulo rezorbcija.
Nors Sie padariniai greiciausiai buna tik laikini, kai kuriais pa-
vieniais atvejais jutimo praradimas buvo nuolatinis. Taip pat
gali pasireiksti infekcija aplink implanta, taciau jg paprastai
galima pasalinti taikant vietinj gydyma.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, pateiktoje
STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Birmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

11. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Jsitikinkite, kad chirurginis vadovas, kurj pasigaminote
suplanave atvejj, teisingai tinka paciento burnoje.

2. Jeinorite atlikti operacija be atvarty, jstatykite atitinkama
perforatoriaus grazta | priesinga kampa, nesumontave
vairuotojo jungties, ir pradékite grezti pagal laikrodzio
rodykle nedideliu greiciu, 50-75 apsisukimais per minute,
kol pasieksite kaulo ketera. Jei procedira atliekate atida-
rant atvarta, Sio veiksmo atlikti nereikia.

3. [|kiskite j tvarkyklés testerj tvarkykle (pageidautina ilga) ir

perkiskite ja per jvore.
Kai kaulo griauciai yra ploksti, o planuojama implan-
to padétis yra jukstakrestaling, pradiné vairuotojo da-
lis visiskai praeina pro atitinkama jvore, kol pasiekia jos
virSutine dalj. Kai griauciai néra ploksti arba planuojama
implanto padétis yra subkresteling, tvarkyklé nesustoja
ties jvorés virsumi, o jos lazerinés Zymés (pazymétos kas
0,5 mm) leidzia jvertinti §j atstuma. Sioje situacijoje la-
zeriniu Zyméjimu iSmatuota atstuma reikéty pridéti prie
efektyvaus grezimo ilgio pasirenkant trumpesnj (dides-
niu numeriu pazyméta) draiverj, kaip i$samiau paaiskinta
toliau.
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4. Uzdékite vairuotojo jungtj ant priedpriesinio kampo
(nuoroda: WI-75 E/KM), uztikrindami tinkama galvutés ir
poverzlés islyginima. [sitikinkite, kad ji yra tinkamai prit-
virtinta ir neturi Soniniy ar vertikaliy judesiy. Trintis, kuri
jauciama ja jkisant j variklio galvute, yra normali, kad bty
uztikrintas teisingas vedimas.

5. Uzdékite ilgiausia tvarkykle (Nr. 2) ir didZiausig skersmenj
galintj turéti ilgajj freza (@4,75 BTl frezg); sukite ja nedide-
liu greiciu ir patikrinkite, ar visos sudedamosios dalys yra
tinkamai sukoncentruotos.

6. ISimkite @4,75 frezg ir Nr. 2 vairuotoja.

7. |dékite ilgaja pradine frezg, o tada - norima frezavimo gylj

atitinkantj valdiklj.

ISimkite tvarkykle, o tada ilgajj starterio antgalj.

9. Teskite grezimo protokolg, atitinkantj jdedama implanta
ir pritaikyta paciento kaulo kokybei. Daugiau informaci-
jos zr. CAT218 apie BTI INTERNAL implantus. Tam turésite
pakeisti graztus ir tvarkykles, priklausomai nuo to, kokiu
gyliu norite grezti.

®

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

TRUMPOS
BRASKES

pla(ct:]

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

Implantui jukstakrestaliniu badu jstatyti pasirenkamas im-
planto ilgj atitinkantis vairuotojas. Jei, pavyzdziui, reikia jdéti
6,5 mm ilgio implanta, pasirenkama 6 tvarkyklé. Si tvarkykliy
sistema yra optimizuota naudoti su BTl ilgaisiais grgZtais, todél

naudojant kity tipy graztus Sis numeriy atitikimas gali ir nesu-
tapti (priklausomai nuo naudojamy grazty ilgio). |déje grazta,
patikrinkite, ar ant frezos esancios gylio zymés visiskai sutam-
pa su apatiniu grazto galu*. Graztai kei¢iami nuo pradinio
grazto iki galutinio skersmens grazto pagal jprastus grezimo
protokolus ir pritaikomi prie paciento kaulo kokybés. Be to, 5
trumpesnius draiverius galima naudoti ir su BTl trumpaisiais
grqgztais, todél grezimo gylis gali bati nuo 2,5 iki 6,5 mm. Dél
3ios priezasties 9-13 numeriy draiveriy Zyméjime yra papildo-
mas skaicius, atitinkantis grezimo ilgj, kai naudojamas trum-
pasis graztas. PavyzdZiui, 11/4 vairuotojas nurodo, kad juo
galima frezuoti 11,5 mm gyliu naudojant ilgaja freza ir 4,5 mm
gyliu naudojant trumpaja freza.

é *Atsizvelgiant | tai, kad frezy ilgis turi tam tikrg
gamybine paklaida, kiekvieng karta keiciant freza svar-
bu jsitikinti, kad vairuotojo apatinis galas sutampa su
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norimo gylio Zyme ant frezos. Sriegiy sistema, skirta
vairuotojo ir priesakinio antgalio jungciai, leidzZia jveikti
iki 1 mm neatitikimus, paprasciausiai nejverziant vai-
ruotojo iki galo.

Jei norite nustatyti padétj po kaklu, kaip ir nustatant padétj
po kaklu, i$ pradziy pasirinkite tvarkykle, atitinkancia jdedamo
implanto ilgj. Vélgi, jei, pavyzdziui, turi bati jdétas 6,5 mmiilgio
implantas, pasirenkama 6 galvuté ir patikrinama, ar i$ galvutés
iSsikisusi grazto dalis (nuo kurios priklauso grezimo gylis) tei-
singai sutampa su ant grazto esanciomis gylio Zymémis.

Kadangi numatytasis poslinkis yra 9 mm (atstumas tarp im-
planto platformos ir kreipianciosios jvorés virsaus), tais atve-
jais, kai implantas yra Zemiau kraigo krasto, greziant pradinis
kreipianciosios galas palies kraigg dar pries ja visiskai jkisant
j kreipianciaja. Vairuokliai yra pazymeéti 0,5 x 0,5 mm dydzio
lazeriniais Zenklais, kad buty galima iSmatuoti $j atstuma,
kurio traksta iki visisko vairuotojo jkisimo j jvore (3is matavi-
mas buvo patikrintas pries pradedant grezimo protokolg su
vairuotojo testeriu). Sj matavima reikia pridéti prie grezimo
ilgio (grazto dalies, kuri lieka uz vairuotojo riby), kad buty
galima teisingai iSgrezti ir jstatyti subkrestelinj implanta. Jei,
pavyzdziui, 6,5 mm ilgio implantas planavimo metu buvo
padétas 2 mm subkrestale, lazerio Zzymé, kurig pamatysime,
kai apatinis 6 driverio galas palies ketera, bus 2 mm. Norint
pasiekti suplanuota padétj, apskaiciuojant grezimo gylj, 3j 2
mm atstuma reikia pridéti prie implanto ilgio. Siam tikslui ga-
lima naudoti 2 mm trumpesnj driverj (3ioje konkrecioje situa-
cijoje - driverj Nr. 8).

10. Baige frezavimo protokolg, iSimkite tvarkykle.

11. Jprastinj implanto laikiklj (i§ anksto sumontuota ant im-
planto) pakeiskite valdomos chirurgijos implanto lai-
kikliu, kurj galima pakeisti jvairiais badais:

11.1 Jei norite atlikti pusiau vedamgq procediirq, i3
paciento burnos taip pat iSimkite chirurginj gida ir
implantacija atlikite kaip jprasta operacija.

11.2. Jei pageidaujate laikytis visiSkai vadovaujamo
protokolo, galite rinktis i$ keliy varianty, priklausomai
nuo implanto ilgio ir kaulo tankio (kokybés):

11.2.1 |déjus standartinio ilgio implantus ir
esant palankiai kaulo kokybei, pirmujy 2-3 im-
planto ritiniy jvedima per jvore (nenuimant
kreipianciosios) galima pradéti kaip ir jprastinés
operacijos metu, naudojant i$ anksto sumontuota
implanto laikiklj ir implanto laikiklio jungtj. Jvedus
pirmasias spirales, nuimamas jprastinis implanto
laikiklis ir uzdedamas vadovaujamos operacijos
implanto laikiklis (uztikrinant, kad jis puikiai
jsitaisyty jungtyje). Implantas toliau jkisamas
tol, kol valdomojo chirurginio implanto laikiklio
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virdutinis galas (didesnio skersmens) sustoja prie
jvorés. Dabar implantas jstatomas planuota kryp-
timi ir gyliu (9 mm poslinkis). Nuimkite valdomos
chirurgijos implanto laikiklj ir chirurginj gida.

11.2.2 Kai reikia jvesti itin trumpus implantus arba
kai kaulo kokybé néra palanki, kitas galimas budas
atlikti $j pakeitima - pradéti déti implanta jprastai
per kreipianciosios jvore (kaip pirmiau aprasytoje
situacijoje), kol bus jvesti pirmieji 2-3 ritiniai ir pa-
siektas toks implanto stabilumo laipsnis, kad buty
galima atlikti pakeitima. Tuomet kreipiancioji
atsargiai iSimama, iSimamas jprastinis implanto
laikiklis ir vél jdedama kreipiancioji. Vadovauja-
mos operacijos implanto laikiklis prijungiamas
per kreipiancigjg (uztikrinant, kad jis tobu-
lai jsitaisyty jungtyje) ir jdéjimas baigiamas.
ISimkite valdomos chirurgijos implanto laikiklj ir
chirurginj gida.

11.2.3 Kitas paprastas budas keisti implanty lai-
kiklius, kai kaulo kokybé prasta arba kai pirmiau
nurodytos procediros sudétingos, yra pradéti
taip pat, kaip ir pirmiau (per jvore), ir, jvedus pir-
muosius 2-3 spirales, nuimti kreipiklj. Burnoje ne-
sant chirurginio gido, jprastinis implanto laikiklis
isimamas ir pakei¢iamas chirurginiu implanty lai-
kikliu su gidu. Tada implantas (j kurj buvo jvestos
tik kelios pirmosios rités) atsukamas kartu su val-
domojo chirurginio implanto laikikliu. Tuomet chi-
rurginis kreipiklis vél jstatomas j burna ir implan-
tas visiskai jkiSamas kartu su valdomos chirurgijos
implanto laikikliu per jvore j kreipiklj. 1Simkite
chirurginj implanto laikiklj ir chirurginj gida.

12. Laikantis 3$iy nuorody, nereikia naudoti papildomy
elementy implanty laikikliams keisti ir iSvengiama im-
planto pavirsiaus salycio su kitais elementais, iSskyrus pa-
ties paciento kaula.

11.1 REPROCESS

Parduodami "Stop & guide®" chirurginés sistemos komponen-
tai, SCG jvore ir perforatoriai yra NESTERILUS ir pries naudojima
turi bati sterilizuojami. BTI gaminamiems produktams reko-
menduojama taikyti CAT246 valymo, dezinfekcijos ir steriliza-
cijos vadove aprasytg apdorojimo protokola.

é Vairuotojo jungtis turi buti sterilizuojama isardyta
(galvuté ir poverzlé atskirai).

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, kuri patei-
kiama STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

12. PRIEZIURA, SAUGOJIMAS IR ISVEZIMAS

Chirurginés sistemos "Stop & guide®' sudedamosioms dalims,
SCGjvoréms ir perforatoriams nereikia specialiy laikymo salygy.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves rasite
STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, kuri pateikiama
STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

ATLIEKY SALINIMAS:

Rekomenduojama saugiai iSmesti galimai uzterstus arba ne-
benaudojamus medicinos prietaisus kaip danty sveikatos
prieziGros atliekas, laikantis vietiniy taisykliy ir vyriausybés
teisés akty.

13. SPEJIMAS APIE RIMTA INCIDENTA

Jei naudojant $j gaminj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei insti-
tucijai. Gamintojo kontaktiné informacija yra tokia:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. KITA INFORMACLA

Priimkite tik tuos prietaisus, kuriy gamykliné pakuoté ir
zenklinimas nepazeisti. Jei pakuoté atidaryta arba pakeista,
kreipkités j platintoja.

Naudotojas privalo apziGréti gaminj ir patikrinti, ar jo sudeda-
mosios dalys yra tinkamos naudoti pagal paskirtj. Jei prietai-
sas neturi jokiy nusidévéjimo pozymiy, jj galima naudoti.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, pateiktoje
STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Birmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

14.1 EUDAMED
Kai bus sukurta Europos medicinos prietaisy duomeny baze,
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3io medicinos prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
santrauka bus galima rasti "Eudamed" svetainéje https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Tam reikés jvesti UDI-DI koda,
kurj galima rasti ant implanto etiketés.

UDI kodas yra skaitmeniniy arba raidiniy-skaitmeniniy zenkly
serija, leidzianti atsekti medicinos prietaisa, ir pateikiamas
etiketéje ICAD formatu ir zmogui suprantama forma.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) ranko-
ves rasite STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijo-
je, pateiktoje STECO interneto svetainéje https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".

15. SIMBOLIAI

Produkto etiketése ir Siose instrukcijose pateikty simboliy
aprasyma rasite eMA087 vadove.

Daugiau informacijos apie marskinélius ir (arba) rankoves ra-
site STECO "STECOGUIDE" naudojimo instrukcijoje, pateiktoje
STECO interneto svetainéje
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Daugiau informacijos apie priesakinius antgalius WI-75 E/KM
rasite "W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH" naudojimo instruk-
cijoje "Priesakiniai antgaliai WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE®-SETT

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Stop & Guide® er et kirurgisk system med komponenter for
guidet innsetting av tannimplantater. Det er et allsidig system
som kan brukes som et "drill stop kit" i konvensjonell (analog)
kirurgi, eller som et "guided surgery kit" for & utfgre guided,
semi-guided og fully guided kirurgi.

2. TILTENKT BRUK

Kirurgisk instrumentsystem for innsetting av tannimplantater.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Systemet er utviklet for & muliggjere fullstendig guidet plas-
sering av implantater med en diameter pa mindre enn 5,5
mm, der boreprotokollen har et bor med en diameter pa
mindre enn 4,80 mm som det stgrste boret, og der implan-
tatholderen ikke overstiger 5,5 mm i diameter. Ved bruk av
semi-guidede operasjonsprotokoller er det mulig a plassere

implantater med starre diameter ved hjelp av dette systemet,
sa lenge boret med sterst diameter er mindre enn 4,80 mm.

4. STOP & GUIDE®-SYSTEMETS KOMPONENTER

Stop & Guide®-settet inneholder falgende komponenter:
Et sett med 12 drivere i forskjellige lengder.
En kobling fra driverne til det kirurgiske vinkelstykket.
En sylindrisk bor for klafffri kirurgi.
En forertester, kompatibel med alle 12 forere.

Spesifikk implantatholder for veiledet kirurgi for den smale
interne implantatfamilien.

En Stop & Guide®-boks

SYLINDRISK
BOR @5

FP5

DRIVER STOP & GUIDE® TESTER

CMCG

s

STOP & GUIDE®

DRIVERKONTAKT

CDCG

DRIVER STOP & GUIDE®

DCG (etterfulgt av ferernum-
meret)

STOP & GUIDE®
SMALE HOLDERE
FOR INNVENDIGE

IMPLANTATER

PCGE

STOP & GUIDE®-BOKS
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5. VEILEDET KIRURGISK PROSEDYRE MED STOP &
GUIDE®-SYSTEMET

For & utfere en av de tre typene statisk veiledet kirurgi (veile-
det, semi-veiledet eller fullt veiledet) er det ngdvendig & ha:

«  Enrentgenundersgkelse av pasienten (CBCT) og en skan-
ning av munnoverflaten.
- En kirurgisk guide for preoperativ veiledet kirurgi, utfor-
met ved hjelp av programvare for kirurgisk planlegging.
«  Hylserfor a klargjere den kirurgiske guiden for Guided Sur-
gery, som kan veere..:
- Ref: SCG1. Produsert av steco-system-technik GmbH &
Co. Distribueres av BTI. Salgsenheten inneholder 5 en-
heter.

- Ref: SCG. Produsert av BTI. Salgsenheten inneholder 5
enheter.

«  EtStop & guide®-sett for veiledet kirurgi.

«  Sylindrisk brotsj for lappfri kirurgi 5 mm diameter ref. FP5.
Produsert av BTI.

- Boresett som kreves for dimensjonene pa de planlagte
implantatene, samt boresekvensen som kan konsulteres i
CAT218-katalogen.

«  En WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke som er kompatibel
med kontakten som driverne er festet til. Produsert av
W&H. Distribuert av BTI.

5.1 EGENSKAPER VED DEN KIRURGISKE GUIDEN

Kirurgiske skinner for veiledet kirurgi utformes og lages ved
hjelp av ulike programvarer som gjer det mulig @ overlagre
eller sld sammen (matching) informasjonen fra skanningen av
pasientens munnoverflate (i en STL-fil) og rentgenundersokel-
sen med CBCT (i en DICOM-fil). Etter planlegging av tilfellet
ma utformingen av skinnen tillate inkludering av metallhylser
med fglgende dimensjoner: 5 mm hgyde og 5,55 mm innven-
dig diameter (Ref. SCG1);.09 5 mm hgyde og 5,57 mm innven-
dig diameter (Ref. SCG). Hylsene skal plasseres med en fors-
kyvning (hgyde fra implantatplattformen til hylsens gverste

kant) pd 9 mm i hgyden.

5.2 SLEEVE-VEILEDET KIRURGI

CP4 sylindriske hylser i titan med folgende dimensjoner:
Ref. SCG
Utvendig diameter (D): 6,35 mm

Innvendig diameter (d): 5,57 mm
Lengde (L): 5,0 mm

m e
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Ref. SCG1

Utvendig diameter (D): 6,35 mm
Innvendig diameter (d): 5,55 mm
Lengde (L): 5,0 mm

d

I\

|

D

For mer informasjon om skjorten/ermet Ref. SCG1, se STECOs
bruksanvisning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://
steco.de/download/#StecoGuide.

5.3 HANDL@PER | VINKEL W&H WI-75 E/KM

Vinkelstykker som er kompatible med alle mikromotorer i
henhold til ISO 3964 "Dentistry. Koblingsdimensjoner for
handstykkekoblinger". Tilkoblingen er standard og uten lys
og krever derfor ingen spesifikke spesifikasjoner.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

5.4 SYLINDRISK BOR
De sylindriske brotsjene er bor med en skjeerekant pa 3,5 mm
diameter (Ref. FP35), 4 mm diameter (Ref. FP4) eller 5 mm dia-
meter (Ref. FP5) for a stikke hull i tannkjgttet. Den ytre diame-
teren gjer det mulig & fere boret inn og gjennom hylsene pa
guiden.

Ref: FP4

Ref: FP35 Ref: FP5

‘U lu
Indikasjoner for bruk: Brukes

Brukes i forbindelse med kirurgimotoren, ingen vanning er
nedvendig og anbefalt borehastighet er 50-75 o/min.

De bar ikke brukes nar driverkontakten er montert pa
vinkelstykket, da den ikke vil kunne na gingiva.

Rotasjonsretningen for disse produktene er med klo-
kken (i normal kirurgisk motormodus).

5.5 FORERTESTER
Medbringertesteren er et element som bestar av et handtak
og et hode som en medbringer kan skrus inn i. Dette elemen-
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tet som er festet til medbringeren, gjor det lettere a fore den
gjennom hylsen for & kontrollere at den fgrste delen av med-
bringeren (mindre diameter) gar helt gjennom hylsen.

Hvis ryggen ikke er flat eller implantatet er planlagt i en
subkrestal posisjon, vil det ikke stoppe, og denne avstanden
ma males ved hjelp av lasermarkering og legges til dybden
som skal bores.

Indikasjon for bruk:

Dette elementet som er festet til driveren, gjer det lettere &
fore den inn gjennom hylsen for & kontrollere helningen pa
benkammekanten og dybden implantatet skal plasseres til
(hvis implantatet skal plasseres subkrestalt).

5.6 DRIVERKONTAKT

Et element som passer pa hodet til et kompatibelt vinkels-
tykke, WI-75 E/KM, og som har en del der driverne kan gjen-
gesinn.

5.7 FORERE

Medbringerne er sylindriske elementer som, nar de er koblet
(gjenget) til medbringerkoblingen gverst, omslutter borene
som brukes til & preparere implantatbunnen. Den utvendige
diameteren pa driverne gjer at de kan settes inn og feres gjen-
nom hylsene pa feringen, slik at borene kan rotere fritt inne i
dem, og man unngar at boret friksjonerer mot hylsen pa ferin-
gen.

Kirurgiboksen har 12 nummererte innstikkere (fra 2 til 13) for
enkel identifikasjon og dybdemarkering (lasermarkering) for
a gjore det lettere & plassere implantater nar de skal plasseres
subkrestalt. Alle borene har en identisk 9 mm lang del som fares
inn gjennom hylsen pa den kirurgiske guiden og gjer det mulig
a styre borene. Den utvendige diameteren pa denne forste de-
len av boret er tilpasset den innvendige diameteren pa hylsen
i den kirurgiske guiden. Fra denne 9 mm, dvs. det omradet av
medbringeren som er naermest vinkelstykket, har en stgrre dia-
meter, noe som gjgr at den stgter mot den gvre delen av hylsen
i skinnen. Dette omradet av medbringeren varierer i lengde fra
mm til mm mellom pafelgende medbringere.

Den innvendige diameteren pa driverne er 4,80 mm, noe som
gjer det mulig & frese med en frese med mindre diameter.

Indikasjon for bruk:

Nar du plasserer en driver og et bor i vinkelstykket, er det den
delen av boret som befinner seg utenfor driveren som bestem-
mer den effektive boredybden, ettersom den fgrste enden av
driveren stopper dybdeforskyvningen nar den nar benkam-
men, og bare den delen av boret som befinner seg utenfor
driveren kommer i kontakt med benet. Ved a bytte ut en me-
dbringer med en kortere, gkes borets lengde og omvendt. La-
sermarkeringen pa medbringerne angir denne effektive bore-
dybden.

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy
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DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 IMPLANTATHOLDERE FOR VEILEDET KIRURGI
Implantatholderen for guidet kirurgi er en implantatholder
hvis ytre diameter er tilpasset den indre diameteren pa hyl-
sen i guiden, slik at implantatet kan styres under innsetting.
Heoyden er 9 mm, det samme som hylseforskyvningen, noe
som 0gsa gjer det mulig a kontrollere dybden pa den endeli-
ge plasseringen av implantatet.

Indikasjon for bruk:

Implantatholderen for veiledet kirurgi skrus fast pa implan-
tatet nar en fullstendig veiledet operasjonsprotokoll skal ut-
fores.

Denne implantatholderen er kompatibel med proteseforbin-
delsen til BTls smale innvendige implantater (3,5 mm prote-
seforbindelse).

6. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUP-
PE

Stop & Guide® Surgical System ber brukes av klinikere med
spesifikk opplaering i implantatbehandling, implantatveiledet
kirurgi og BTl dentalprodukter.

Malgruppen er delvis eller helt tannlgse pasienter som skal
gjennomga oral implantologi og dermed oral- eller kjeveki-
rurgi.

7. KONTRAINDIKASJONER

Stop & Guide® Surgical System er ikke egnet for bruk hos pa-
sienter som er allergiske eller overfalsomme mot titan.

Stop & Guide® Surgical System er ikke indisert nar pasienten
har begrenset bukkal dpning og/eller mesio-distal plass min-
dre enn 6 mm.

Stop & Guide® Surgical System skal ikke brukes pa barn som
ikke har fullfort sin vekst og utvikling.
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For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

8. ADVARSLER

é Komponentene i Stop & Guide® Surgical System samt

SCG-hylsen og de sylindriske brotsjene FP35 og FP4 ma

steriliseres for bruk pa pasienter. Se avsnittet REPROCES-
SERING.

Mangel pa tilstrekkelig benkvalitet og -kvantitet, infe-
ksjoner, manglende hygiene eller samarbeidsvilje fra
pasientens side, bruxisme og generaliserte sykdommer
(diabetes osv.) er potensielle arsaker som kan forverre
rekonvalesensen etter operasjonen.

Hvis pasienten har svelget brikken, skal pasienten hen-
vises til sykehusets akuttmottak for egnet behandling.

Alle produkter ma kun brukes sammen med tilsvarende
originale BTI-komponenter. Unnlatelse av a gjere dette
kan fore til skade pa delene.

Systemet er optimalisert for BTl-freser, ettersom det
med andre systemer ikke er mulig @ matche merkingen
pa fresen.

> PP P

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

9. FORHOLDSREGLER
ANTALL BRUK

BTl anbefaler maksimalt 13 bruksomrader for alle freser, inklu-
dert sylinderfresen. Denne verdien er en referanseverdi, etter-
som den faktiske levetiden kan variere avhengig av type bruk-
somrade og/eller egenskapene til materialet som bearbeides
(beinets eller formens hardhet). For resten av komponentene i
settet som produseres av BTl, anbefales maksimalt 50 gangers
bruk.

Under alle omstendigheter skal instrumentene kasseres sa
snart det oppdages fysiske skader som kan pavirke instru-
mentenes funksjon, f.eks. instrumenter med skadede, defor-
merte og avkuttede blader, da disse forarsaker vibrasjoner og
ujevnheter i prepareringsmarginene, samt ujevne overflater.

Human
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Skjorten/ermet (SCG1 og SCG) er engangsprodukter og skal
derfor ikke brukes pd nytt. For mer informasjon om skjorten/
hylsen, se STECOs bruksanvisning "STECOGUIDE" pd deres
hjemmeside https://steco.de/download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

10. NEGATIVE EFFEKTER

Det kirurgiske inngrepet medfgrer visse risikoer, for eksempel
hevelse pa implantatstedet, lgse suturer, kortvarig felsomhet
pa implantatstedet, blamerker, blgdninger, tap av folelse i
underleppe og hake, neseblod, trismus, bihulebetennelse,
periimplantitt, periodontitt, gingivitt, fistel, slimhinnebeten-
nelse, anestesi, parestesi, dysestesi, lokale smerter og benre-
sorpsjon i over- eller underkjevekammen. Selv om disse effe-
ktene mest sannsynlig bare er forbigdende, har tap av folelse
i enkelte tilfeller vaert permanent. Infeksjon rundt implantatet
kan ogsa forekomme, men kan vanligvis l@ses med lokal be-
handling.

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

11. BRUKSANVISNING

1. Serg for at den kirurgiske guiden du har laget etter case-
planleggingen, sitter riktig i pasientens munn.

2. Ved klaffefri kirurgi plasserer du det sylindriske boret i
vinkelstykket, uten & ha montert driverkontakten, og be-
gynner & bore med klokken ved lav hastighet, 50-75 o/
min, til du nar benkammen. Hvis du utfgrer inngrepet ved
a dpne en klaff, er dette trinnet ikke nedvendig.

3. Plasser en driver (helst lang) i drivertesteren og for den

gjennom hylsen.
Nar benryggen er flat og den planlagte implantatplasse-
ringen er juxtacrestal, gar den forste delen av innstikke-
ren helt gjennom hylsen til den stopper pa toppen av
hylsen. Nar benryggen ikke er flat eller gnsket implan-
tatposisjonering er subkrestal, stopper ikke innstikkeren
ved toppen av hylsen, og lasermarkeringene (merket for
hver 0,5 mm) gjer det mulig & estimere denne avstanden.
Avstanden som males med lasermarkeringen i denne si-
tuasjonen, bar legges til den effektive borelengden ved
a velge en kortere (hgyere nummerert) innstikker, som
forklart naermere nedenfor.

4. Plasser driverkontakten pa vinkelstykket (referanse: WI-
75 E/KM) og serg for at hodet og skiven er riktig innrettet.

Pagina 99



D/ =
T

= . .
Y bti

STOP & GUIDE®-SETT

Human
Technology

Serg for at den er riktig montert og at den ikke beveger
seg sideveis eller vertikalt. Friksjonen som kan kjennes
nar den settes inn i motorhodet, er normal for & sikre ko-
rrekt foring.

5. Monter den lengste medbringeren (nr. 2) og den storste
diameteren pa den lange kutteren som kan passere gjen-
nom den (@4,75 BTl-kutter); roter den ved lav hastighet
og kontroller at alle komponentene er konsentriske.

6. Fjern @4,75-fresen og driver nr. 2.

7. Settinn den lange startfresen og deretter medbringeren
som tilsvarer gnsket fresedybde.

8. Fjern driveren og deretter den lange startbitsen.

9. Fortsett med boreprotokollen som tilsvarer implanta-
tet som skal settes inn, og som er tilpasset pasientens
benkvalitet. For mer informasjon, se CAT218 for BTI IN-
TERNAL-implantater. For & gjere dette ma du bytte ut bo-
rene og driverne avhengig av hvor dypt du ensker & bore.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

II%HHHHIIIEEHHHIIIIHEIHHIIIIIHHHHIIIIHEIHHIIIHEHHHHI

KORTE
JORDBAR

pla(ct:]

II%HHHII

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

For juxtacrestal posisjonering av et implantat velges den
driveren som passer til lengden pa implantatet som skal set-
tes inn. Hvis det for eksempel skal settes inn et implantat pa
6,5 mm, velges innstikker nr. 6. Driversystemet er optimali-
sert for bruk med BTI Long Dirills, sa med andre typer bor er
det ikke sikkert at denne nummereringen stemmer overens
(avhengig av lengden pa borene som brukes). Etter at du har
satt inn boret, ma du kontrollere at dybdemerkene pa kutte-
ren sammenfaller perfekt med den nedre enden av boret*.
Borene byttes ut fra startboret til det endelige diameterboret,
i henhold til de vanlige boreprotokollene og tilpasset pasien-
tens benkvalitet. | tillegg kan de 5 kortere innstikkerne ogsa
brukes sammen med BTls korte bor, noe som gir en boredybde
pa mellom 2,5 og 6,5 mm. Av denne grunn har innstikkerne
mellom nummer 9 og 13 et tilleggstall i merkingen som tilsva-
rer borelengden ved bruk av et kort bor. F.eks. indikerer 11/4
at det tillater en fresedybde pa 11,5 mm ved bruk av lang fre-
sefres og 4,5 mm ved bruk av kort fresefres.

*Siden det er en viss produksjonstoleranse i lengden
A pa kutterne, er det viktig  kontrollere hver gang kutte-
ren skiftes, at den nedre enden av medbringeren sam-
menfaller med det gnskede dybdemerket pa kutteren.

Gjengesystemet for forbindelsen mellom driveren og
vinkelstykket gjor det mulig & utligne avvik pa opptil
1 mm ved ganske enkelt ikke & gjenge driveren helt
gjennom.

Ved subkrestal posisjonering, som ved juxtakrestal posis-
jonering, velger du ferst det boret som passer til lengden pa
implantatet som skal plasseres. Hvis det f.eks. skal settes inn et
6,5 mm implantat, velges innstikker nr. 6, og det kontrolleres
at den delen av boret som stikker ut fra innstikkeren (og bes-
temmer boredybden) sammenfaller med dybdemarkeringen
pa boret.

Siden standardforskyvningen er 9 mm (avstanden mellom
implantatplattformen og toppen av hylsen i skinnen), vil den
forste enden av driveren bergre kammen for den kan fgres helt
inn i skinnen i de tilfellene der implantatet er plassert under
kammen nar det bores. Driverne er merket med lasermerker
pa 0,5 x 0,5 mm for 3 kunne male denne avstanden som man-
gler for driveren kan settes helt inn i hylsen (denne malingen
er kontrollert med drivertesteren fgr boreprotokollen star-
tes). Dette malet er det samme som ma legges til boreleng-
den (den delen av boret som blir igjen utenfor driveren) for
a kunne bore riktig og plassere det subkrestale implantatet.
Hvis for eksempel et 6,5 mm langt implantat har blitt plassert
2 mm subkrestalt under planleggingen, vil lasermerket vi ser
nar den nedre enden av bor nr. 6 bergrer ryggen, vaere 2 mm.
For & oppna den planlagte plasseringen ma denne avstanden
pa 2 mm legges til implantatlengden ved beregning av bore-
dybden. En 2 mm kortere driver kan brukes til dette formalet
(driver nr. 8 i denne situasjonen).

10. Nar freseprotokollen er fullfgrt, fjerner du driveren.

11. Fortsett med a bytte ut den konvensjonelle implantathol-
deren (forhandsmontert pa implantatet) med implan-
tatholderen for guidet kirurgi, noe som kan gjores pa
forskjellige mater:

11.1 Hvis du ensker d utfore en halvveiledet prosedyre,
flerner du ogsa den kirurgiske guiden fra pasientens
munn og fortsetter med implantatplasseringen som
om det var en vanlig operasjon.

11.2. Hvis du ensker 3 felge en fullstendig veiledet
protokoll, har du flere alternativer avhengig av im-
plantatlengde og bentetthet (kvalitet):

11.2.1 Nar implantater av standard lengde er satt
inn og benkvaliteten er god, kan man begynne
a sette inn de forste 2-3 implantatspolene gjen-
nom hylsen (uten a flerne guiden) pa samme
mate som ved konvensjonell kirurgi, med den
forhandsmonterte implantatholderen og implan-
tatholderforbindelsen til implantatet. Nar de fors-
te spolene er satt inn, flernes den konvensjonelle
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implantatholderen, og implantatholderen for gui-
det kirurgi plasseres (slik at den sitter perfekt i
koblingen). Implantatet feres inn helt til den gvre
enden (stgrre diameter) av implantatholderen for
guidet kirurgi stopper mot hylsen. Implantatet er
na plassert i den planlagte retningen og dybden
(9 mm forskyvning). Fjern implantatholderen for
guidet kirurgi og den kirurgiske guiden.

11.2.2 Nar ekstra korte implantater skal settes
inn eller benkvaliteten ikke er gunstig, er en an-
nen mulig mate 3 utfgre denne endringen pa a
begynne med & plassere implantatet konvensjo-
nelt gjennom hylsen pa skinnen (som i situasjo-
nen beskrevet ovenfor) til de farste 2-3 spolene er
satt inn og implantatet har oppnadd en stabilitet
som gjor det mulig & utfere endringen. Pa dette
tidspunktet fiernes guiden forsiktig, den konven-
sjonelle implantatholderen fjernes og guiden set-
tes inn igjen. Implantatholderen for guidet kirurgi
kobles til gjennom guiden (sorg for at den sitter
perfekt i tilkoblingen), og innsettingen er full-
fort. Fjern implantatholderen for guidet kirurgi og
den kirurgiske guiden.

11.2.3 En annen enkel mate a bytte implantathol-
dere p3, i situasjoner med darlig benkvalitet eller
der prosedyrene ovenfor er kompliserte, er a star-
te pa samme mate som ovenfor (gjennom hylsen)
og flerne guiden etter innsetting av de forste 2-3
spolene. Uten den kirurgiske guiden i munnen
flernes den konvensjonelle implantatholderen
og erstattes med den guidede kirurgiske implan-
tatholderen. Implantatet (der bare de forste spo-
lene er satt inn) tas ut sammen med implantathol-
deren for guidet kirurgi. Kirurgisk guide plasseres
deretter tilbake i munnen, og implantatet settes
helt inn i guided surgery-implantatholderen gjen-
nom hylsen og inn i guiden. Fjern den guidede
implantatholderen og den kirurgiske guiden.

12. Ved & folge disse indikasjonene unngdr man behovet for
ekstra elementer for utskifting av implantatholdere og
forhindrer at implantatoverflaten kommer i kontakt med
andre elementer enn pasientens eget ben.

11.1 REPROCESS

Komponentene i Stop & Guide® Surgical System, SCG-hylsen
og de sylindriske brotsjene selges IKKE-STERILE og ma steri-
liseres for bruk. For produkter produsert av BTl anbefales re-
prosesseringsprotokollen som er beskrevet i CAT246-veiled-
ningen for rengjering, desinfeksjon og sterilisering.

Human
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Driverkontakten ma steriliseres demontert (hode og
skive separat).

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

12. VEDLIKEHOLD, LAGRING OG FJERNING

Komponentene i det kirurgiske systemet Stop & Guide® , SCG-
hylsen og de sylindriske brotsjene krever ingen spesielle
oppbevaringsforhold.

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Biirmoos GmbH.

AVFALLSHANDTERING:

Det anbefales at potensielt kontaminert eller ikke lenger
brukbart medisinsk utstyr avhendes trygt som tannhelsea-
vfall i henhold til lokale forskrifter og nasjonal lovgivning.

13. ADVARSEL OM ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under eller som fal-
ge av bruken av dette produktet, ma du varsle produsenten
og nasjonale myndigheter. Produsentens kontaktinformasjon
er som fglger: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANNEN INFORMASJON

Ta kun imot enheter med intakt fabrikkemballasje og mer-
king. Ta kontakt med forhandleren hvis emballasjen er apnet
eller endret.

Det er brukerens ansvar & undersgke produktet og kontro-
llere at komponentene er i en tilstand som er egnet for den
tiltenkte bruken. Hvis instrumentet ikke viser tegn til slitasje,
kan det brukes.

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.
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Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

14.1 EUDAMED

Nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr er til-
gjengelig, vil sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for
dette medisinske utstyret veere tilgjengelig via Eudamed pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For & gjere dette er det
nedvendig & angi UDI-DI-koden, som er tilgjengelig pad im-
plantatets etikett.

UDI-koden bestar av en rekke numeriske eller alfanumeriske
tegn som gjor det mulig a spore det medisinske utstyret, og
som vises pa etiketten i ICAD-format og i en form som er les-
bar for mennesker.

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.

15. SIMBOLI

Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produkte-
tikettene og i disse instruksjonene i eMA087-veiledningen.

For mer informasjon om skjorten/ermet, se STECOs bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECOs nettsted https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Du finner mer informasjon om vinkelstykkene WI-75 E/KM i
bruksanvisningen "Vinkelstykker WI-75 E/KM" fra W&H Denta-
Iwerk Blirmoos GmbH.
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1. PRODUKTBESKRIVNING

Stop & Guide® ar ett kirurgiskt system med komponenter for
guidad placering av dentala implantat. Det dr ett mangsidigt
system som kan anvdndas som ett "borrstoppskit" vid kon-
ventionell (analog) kirurgi, eller som ett "guided surgery kit"
for att utfora guidad, semi-guidad och helt guidad kirurgi.

2. AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiskt instrumentsystem for placering av dentala implan-
tat.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Systemet dr utformat for att mojliggora helt guidad placering
av implantat med en diameter pad mindre &n 5,5 mm vars bo-
rrprotokoll har ett borr med en diameter pa mindre &@n 4,80
mm som borr med storst diameter och vars implantathallare
inte dverstiger 5,5 mm i diameter. Med hjalp av semi-guidade
operationsprotokoll &r det mojligt att placera implantat med
storre diameter med detta system, sa lange borret med storst
diameter ar mindre an 4,80 mm.

4. STOP & GUIDE® SYSTEMKOMPONENTER

Stop & Guide®-satsen innehaller féljande komponenter:
En uppsattning med 12 férare av olika langd.

En kontakt fran drivdonet till det kirurgiska vinkelstycket.
En cylindrisk borr for klafflos kirurgi.

En forartestare, kompatibel med alla 12 férare.

Specifik implantathallare for guidad kirurgi for den smala
interna implantatfamiljen.

En Stop & Guide® box

CYLINDRISK ) .
BORR 05 FORARE STOP & GUIDE® TESTARE
FP5 CMCG

STOP & GUIDE®
FORARANSLUT-
NING

STOP & GUIDE®
SMALA INTERNA IM-
PLANTATHALLARE

FORARSTOPP & GUIDE®
FORARSTOPP & GUIDE

CDCG DCG (foljt av forarens nummer) PCGE

STOP & GUIDE® BOX

Pagina 103



D/ =
|| g

= . .
Y bti

STOP & GUIDE®-SATS

Human
Technology

5. GUIDAD KIRURGISK PROCEDUR MED STOP &
GUIDE®-SYSTEMET

For att utfora ndgon av de 3 typerna av statiskt vagledd kirurgi
(piloterad, semi-vagledd eller helt viagledd) kravs foéljande

- Enradiografisk studie av patienten (CBCT) och en skanning
av ytan pa patientens mun.

«  Enkirurgisk guide for preoperativ guidad kirurgi, utformad
med hjélp av programvara for kirurgisk planering.

«  Hylsor for att forbereda den kirurgiska guiden for Guided
Surgery, som kan vara:

- Ref: SCG1. Tillverkad av steco-system-technik GmbH &
Co. Distribueras av BTI. Férséljningsenheten innehaller 5
enheter.

- Ref: SCG. Tillverkad av BTI. Forsaljningsenheten inne-
haller 5 enheter.

«  Ett Stop & guide® -kit for guidad kirurgi.

«  Stansborr for klaffloés kirurgi 5mm diameter ref. FP5. Till-
verkad av BTI.

«  Borrsats som kravs for dimensionerna pa de planerade
implantaten, samt borrsekvens som kan lasas i CAT218-
katalogen.

«  Ett WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke som ar kompatibelt
med den kontakt som drivdonen ar anslutna till. Tillverkad
av W&H. Distribueras av BTI.

5.1 EGENSKAPER HOS DEN KIRURGISKA HANDLEDNINGEN
Kirurgiska guider for guidad kirurgi utformas och tillverkas
med olika programvaror som gor att informationen fran
skanningen av patientens munyta (i en STL-fil) och den radio-
grafiska studien av CBCT (i en DICOM-fil) kan 6verlagras eller
slds samman (matchning). Efter planering av fallet maste ut-
formningen av guiden tillata att metallhylsor med féljande
matt inkluderas: 5 mm hdojd och 5,55 mm innerdiameter (Ref.
SCG1); och 5 mm hoéjd och 5,57 mm innerdiameter (Ref. SCG).
Hylsorna ska placeras med en offset (h6jd fran implantatplatt-
formen till hylsans 6vre kant) pa 9 mm i héjdled.

5.2 SLEEVE-LEDD KIRURGI
CP4 cylindriska hylsor i titan med féljande dimensioner:

Ref. SCG

Ytterdiameter (D): 6.35mm
Innerdiameter (d): 5.57mm
Ldngd (L): 5.0mm

Ref. SCG1

Ytterdiameter (D): 6.35mm
Innerdiameter (d): 5.55mm
Lédngd (L): 5.0mm

d

I\

|

D

For mer information om skjortan/armen Ref. SCG1, se STECO:s
bruksanvisning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://
steco.de/download/#StecoGuide.

5.3 KONTRA-VINKEL LEDSTANG W&H WI-75 E/KM
Vinkelstycke kompatibelt med alla mikromotorer i enlighet
med ISO 3964 "Tandvard. Kopplingsdimensioner for hands-
tycksanslutningar". Anslutningen &r standard och utan ljus
och kraver darfor ingen specifik specifikation.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Birmoos GmbH.

5.4 CYLINDRISK BORR

Cylindrisk fréds ar borrar med en skdregg med 3,5 mm diame-
ter (ref. FP35), 4 mm diameter (ref. FP4) eller 5 mm diameter
(ref. FP5) for att genomborra tandkéttet. Den yttre diametern
gor det mojligt att fora in och styra genom styrhylsorna.

Ref: FP35 Ref: FP4

b

Indikation for anvandning:

Anvénds tillsammans med kirurgimotorn, ingen spolning
krdvs och den rekommenderade borrhastigheten ar 50-75
rpm.

Ref: FP5

De bor inte anvandas nar drivdonskontakten dr mon-
terad pa vinkelstycket eftersom den da inte kan na gin-
givan.

Rotationsriktningen for dessa produkter & medurs (i
A normalt kirurgiskt motorldge).

5.5 DRIVER TESTER
Medbringartestaren ar ett element som bestar av ett hand-
tag och ett huvud i vilket en medbringare kan skruvas fast.
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Detta element som ar fast vid medbringaren underlattar dess
inforing genom hylsan for att kontrollera att den inledande
delen (mindre diameter) av medbringaren passerar helt ge-
nom hylsan.

Om kammen inte ar plan eller om implantatet planeras i en
subkrestal position, kommer det inte att stanna och detta avs-
tand maste matas med hjalp av lasermarkering och laggas till
det djup som ska borras.

Indikation for anvandning:

Detta element som fasts pa drivdonet underlattar dess in-
forande genom hylsan for att kontrollera lutningen pa
benkammarens marginal och det djup till vilket implantatet
planeras att placeras (om implantatet planeras att placeras
subkrestalt).

5.6 KONTAKT FOR DRIVRUTIN

Ett element som passar pa huvudet pa ett kompatibelt
vinkelstycke, WI-75 E/KM, och har en del dar drivdonen kan
gangas.

5.7 FORARE

Medbringarna ar cylindriska element som, ndr de har kopplats
(gangats) till medbringarkontakten upptill, omger de borrar
som anvands for att forbereda implantatbadden koncentriskt.
Medbringarnas yttre diameter gor att de kan foras in och styras
genom styrhylsorna, sa att borren roterar fritt inuti dem och sa
att borrens friktion mot styrhylsan undviks.

Den kirurgiska boxen har 12 numrerade stift (fran 2 till 13) for
enkel identifiering och djupmarkeringar (lasermérkning) for
att underldtta placeringen av implantat nar de planeras i en
subkrestal position. Alla borrar har en identisk 9 mm lang del
som fors in genom hylsan pa den kirurgiska styrningen och gor
det mgjligt att styra borrarna. Den yttre diametern pa denna
initiala del av medbringaren justeras till den inre diametern pa
hylsan i den kirurgiska styrningen. Fran denna 9 mm, dvs. det
omrade av medbringaren som ar ndrmast vinkelstycket har en
storre diameter, vilket gor att den stoter mot den 6vre delen av
hylsan i styrningen. Denna del av medbringaren varierar i langd
fran mm till mm mellan pa varandra foljande medbringare.

Medbringarnas innerdiameter ar 4,80 mm vilket mojliggor fras-
ning med alla frdsar med mindre diameter.

Indikation for anvandning:

Nar ett drivdon och en borr placeras i vinkelstycket avgor
den del av borren som ligger utanfor drivdonet det effektiva
borrdjupet, eftersom drivdonets initiala dnde stoppar sin dju-
pforflyttning nar den nar benkammen och endast den del av
borren som ligger utanfor drivdonet kommer i kontakt med
benet. Genom att byta ut ett medbringare mot en kortare 6kas
borrens langd och vice versa. Lasermarkningen pa medbrin-
garna anger detta effektiva borrdjup.

Human
Technology

placp) DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 placy

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

5.8 VAGLEDD KIRURGI IMPLANTATHALLARE
Implantathallaren for guidad kirurgi dr en implantathallare
vars ytterdiameter ar anpassad till innerdiametern hos olika
hylsor i guiden, vilket gor att implantatet kan styras under in-
sattningen. Héjden dr 9 mm, samma som hylsans offset, vilket
ocksa gor det mgjligt att kontrollera djupet for implantatets
slutliga positionering.

Indikation for anvandning:
Implantathallaren for guidad kirurgi skruvas fast pa implanta-
tet nér ett helt guided kirurgiskt protokoll ska utforas.

Denna implantathallare ar kompatibel med den protetiska
anslutningen for BTl:s smala interna implantat (3,5 mm pro-
tetisk anslutning).

6. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENT-
GRUPP

Det kirurgiska systemet Stop & Guide® ska anvandas av klini-
ker med sarskild utbildning i implantatkirurgi, implantatledd
kirurgi och BTl:s tandvardsprodukter.

Malgruppen ar delvis eller helt tandldsa patienter som ska ge-
nomga oral implantologi och darmed oral- eller maxillofacial
kirurgi.

7. KONTRAINDIKATIONER

Stop & Guide® kirurgiskt system ar inte lampligt for anvand-
ning hos patienter som ar allergiska eller 6verkansliga mot
titan.

Stop & Guide® kirurgiskt system ar inte indicerat ndr patienten
har begransad buccal 6ppning och/eller mesio-distalt utrym-

me mindre dn 6 mm.

Det kirurgiska systemet Stop & Guide® ska inte anvandas pa
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barn som inte har fullbordat sin tillvaxt och utveckling.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.

8.VARNINGAR

Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & Guide®,

A samt SCG-hylsan och de Cylindriska frdsarna FP35 och
FP4 maste steriliseras innan de anvands pa patienter. Se
avsnittet REPROCESSING.

Bristande benkvalitet och benméangd, infektioner, bris-
tande hygien eller samarbete fran patientens sida,
bruxism och generella sjukdomar (diabetes etc.) r po-
tentiella orsaker som kan forvérra aterhdmtningen efter
en operation.

I hdndelse av att patienten svaljer delen, hdnvisa patien-
ten till sjukhusets akutmottagning for lamplig behand-
ling.

Alla produkter far endast anvdandas med motsvarande
BTl originalkomponenter. Om detta inte foljs kan det
leda till skador pa delarna.

Systemet ar optimerat for BTl-frdsar, eftersom det med
andra system inte dr mgjligt att matcha markeringarna
pa frasarna.

>p B P

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats
https://steco.de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.

9. FORSIKTIGHETSATGARDER

ANTAL ANVANDNINGAR

BTl rekommenderar maximalt 13 anvéndningar for alla frasar,
inklusive den cylindriska frasen. Detta varde tjanar som refe-
rens, eftersom den faktiska livslangden kan variera beroende
pa typ av tillampning och/eller egenskaperna hos det mate-
rial som bearbetas (benets eller formens hardhet). For resten
av de kitkomponenter som tillverkas av BTl rekommenderas
hogst 50 anvandningar.

Under alla omstandigheter bor instrumenten kasseras sa
snart de uppvisar nagon form av fysisk forsamring som kan
paverka deras funktion, t.ex. instrument med skadade, defor-

merade eller naggade blad, eftersom de orsakar vibrationer
och ojamnheter i beredningsmarginalerna, liksom ojamna
ytor.

Skjortan/drmen (SCG1 och SCG) & engdngsprodukter och ska
darfor inte dteranvandas. For mer information om skjortan/ar-
men SCG1 hanvisas till STECOs bruksanvisning "STECOGUIDE"
pa deras hemsida https://steco.de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Birmoos GmbH.

10. NEGATIVA EFFEKTER

Det kirurgiska ingreppet medfor vissa risker, t.ex. svullnad pa
implantatstallet, |6sa suturer, kortvarig kanslighet pa implan-
tatstéllet, blamarken, blédningar, kdanselbortfall i underldapp
och haka, nasblod, trismus, bihaleinflammation, periimplan-
tit, parodontit, gingivit, fistel, mukosit, anestesi, parestesi,
dysestesi, lokal sméarta och benresorption i 6ver- eller un-
derkikens kammarviggar. Aven om dessa effekter troligen
bara ar tillfalliga har kdnselbortfallet i vissa enstaka fall varit
permanent. Infektion runt implantatet kan ocksa forekomma,
men kan vanligtvis 16sas med lokal behandling.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Birmoos GmbH.

11. BRUKSANVISNING

1. Se till att den kirurgiska guide som du har tillverkat efter
fallplaneringen sitter korrekt i patientens mun.

2. Vid klafflés kirurgi placerar du lampligt cylindriska Fras i
vinkelstycket, utan drivdonet monterat, och borjar brots-
chningen medurs med 1ag hastighet, 50-75 rpm, tills du
nar ossekammen. Om du utfér ingreppet genom att 6pp-
na en lamba ar detta steg inte ndédvandigt.

3. Placera ettdrivdon (helst 1angt) i drivdonstestaren och lat
det passera genom hylsan.

Nar benryggen ar plan och den planerade implantatpo-
sitioneringen ar juxtacrestal, passerar den initiala delen
av drivmekanismen helt genom ldmpliga hylsan tills den
stannar vid toppen av hylsan. Nar benryggen inte &r plan
eller den 6nskade implantatpositioneringen ar subkres-
tal, kommer insticksverktyget inte att stanna vid hylsans
overkant och dess lasermarkeringar (markerade var 0,5
mm) kommer att goéra det mojligt att uppskatta detta
avstand. Det avstand som mats med lasermarkningen i
denna situation ska ldggas till den effektiva borrlangden
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genom att valja ett kortare (hdgre numrerat) stift, vilket
forklaras mer i detalj nedan.

4. Placera forarkontakten pa vinkelstycket (referens: WI-75
E/KM) och se till att den ar korrekt inriktad mellan huvu-
det och brickan. Se till att den &r korrekt monterad och
att den inte ror sig i sidled eller vertikalt. Den friktion som
kan kdnnas nar den satts in i motorhuvudet dr normal for
att sakerstalla korrekt styrning.

5. Montera det ldngsta drivdonet (nr. 2) och den storsta
diameter som kan passera genom det (@4,75 BTl-kniv);
rotera det med lag hastighet och kontrollera att alla kom-
ponenter ar korrekt koncentriska.

6. Tabortfrasen @4,75 och skruvmejseln nr. 2.

7. Séttiden langa startskararen och sedan den drivare som
motsvarar onskat frasdjup.

8. Tabort skruvmejseln och sedan den langa startbitsen.

9. Fortsatt med det borrprotokoll som motsvarar det im-
plantat som ska sattas in och som ar anpassat till patien-
tens benkvalitet. For mer information, se CAT218 for BTI
INTERNAL-implantat. For att géra detta maste du byta ut
borrarna och drivskruvarna beroende pa vilket djup du
vill borra till.

DCG2 DCG3 DCG4 DCG5 DCG6 DCG7

LANGA
KVARNAR

KORTA
JORD-
GUBBAR

DCGS8

DCG9 DCG10 DCG11 DCG12 DCG13

For juxtacrestal positionering av ett implantat véljs den dri-
vrutin som matchar langden pa det implantat som ska place-
ras. Om till exempel ett 6,5 mm implantat ska placeras, viljs
drivdon nr 6. Drivsystemet ar optimerat for anvandning med
BTl Long Drills, sa att denna numreringskorrespondens kanske
inte uppstar med andra typer av borrar (beroende pa langden
pa de borrar som anvdnds). Efter isdttning av medbringaren,
kontrollera att djupmarkeringarna pa skdret sammanfaller
perfekt med den nedre dnden av medbringaren®*. Borren
byts ut fran startborr till borr med slutlig diameter, enligt de
vanliga borrprotokollen och anpassade till kvaliteten pa pa-
tientens ben. Dessutom kan de 5 kortare medbringarna dven
anvandas med BTl:s korta borrar, vilket ger ett borrdjup pa
mellan 2,5 och 6,5 mm. Av denna anledning har medbringar-
na mellan nummer 9 och 13 ett extra nummer i sin markning
som motsvarar borrlangden vid anvéndning av en kort borr.
Till exempel indikerar 11/4 att den tillater ett frasdjup pa 11,5

r§ [ ]
¢ bti.
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mm med en lang borr och 4,5 mm vid anvdndning av en borr

fras.

A *Eftersom det finns en viss tillverkningstolerans for
skdarens langd &r det viktigt att bekréfta, varje géng
skdret byts, att den nedre dnden av drivdonet sam-
manfaller med den o6nskade djupmarkeringen pa
skdret. Gangningssystemet for anslutningen mellan
drivdonet och vinkelstycket gor att avvikelser pa upp
till 1 mm kan 6verbryggas genom att helt enkelt inte
gdnga drivdonet hela vdgen igenom.

For subkrestal positionering, liksom for juxtakrestal positio-
nering, valjs forst den drivare som &r lamplig for ldngden pa
det implantat som ska placeras. Om till exempel ett 6,5 mm
implantat ska placeras valjs drivdon nr 6 och en kontroll gors
for att sakerstalla att den del av borret som sticker ut fran dri-
vdonet (som bestammer borrdjupet) korrekt matchar djup-
markeringarna pa borret.

Eftersom standardforskjutningen @ 9 mm (avstandet mellan
implantatplattformen och toppen av hylsan i styrningen), i fall
dér implantatet har placerats under kammargransen, kom-
mer den forsta dnden av styrdonet att vidrora kammen innan
det kan foras in helt i styrningen vid borrning. Drivelementen
ar markta med lasermarkeringar pa 0,5 x 0,5 mm for att kunna
mata det avstand som saknas for att drivelementet ska kunna
foras in helti hylsan (detta matt har kontrollerats med drivele-
mentstestaren innan borrningsprotokollet paborjades). Detta
matt ar detsamma som maste ldggas till borrlangden (den
del av borret som finns kvar utanfor foraren) for att kunna bo-
rra korrekt och positionera det subkrestala implantatet. Om
till exempel ett 6,5 mm langt implantat har placerats 2 mm
subkrestalt under planeringen, kommer det lasermarke vi ser
nar den nedre dnden av forskruvningsverktyg nr 6 vidror kam-
men att vara 2 mm. For att uppna den planerade positionerin-
gen ska detta avstand pa 2 mm laggas till implantatets ldngd
vid berdkning av borrdjupet. En 2 mm kortare forskruvare kan
anvandas for detta andamal (forskruvare nr. 8 i denna specie-
Ila situation).

10. Ta bort drivdonet nar frasningsprotokollet har slutforts.

11. Fortsatt med att byta ut den konventionella implantatha-
llaren (formonterad pa implantatet) mot implantathalla-
ren for vagledd kirurgi, vilket kan goras pa olika satt:

11.1 Om du vill utféra ett halvstyrt ingrepp tar du ocksa
bort den kirurgiska guiden fran patientens mun och
fortsatter med implantatplaceringen som om det
vore en konventionell operation.

11.2. Om du vill folja ett helt véglett protokoll har du
flera alternativ beroende pa implantatléangd och ben-

tathet (kvalitet):

11.2.1 Nar implantat av standardlangd har satts
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in och benkvaliteten dr gynnsam kan insattnin-
gen av de forsta 2-3 implantatspolarna genom
hylsan (utan att ta bort guiden) pdborjas som
vid konventionell kirurgi, med den férmonterade
implantathallaren och implantathallarkontakten
pa implantatet. Nar de forsta spolarna har forts
in tas den konventionella implantathallaren bort
och implantathallaren for guidad kirurgi placeras
(se till att den sitter perfekt i anslutningen).
Implantatet fortsatter att foras in tills den Gvre
anden (storre diameter) pa implantathallaren for
vagledd kirurgi stannar mot hylsan. Implantatet
ar nu placerat i planerad riktning och pa planerat
djup (9 mm férskjutning). Ta bort implantathalla-
ren for guidad kirurgi och den kirurgiska guiden.

11.2.2 Nar extra korta implantat ska sattas in
eller benkvaliteten inte dr gynnsam, ar ett annat
mojligt satt att genomfora denna férandring att
borja med att placera implantatet konventionellt
genom styrhylsan (som i den situation som bes-
krivs ovan) tills de forsta 2-3 spolarna ar insatta
och en grad av stabilitet uppnas i implantatet
som gor det mojligt att genomfora forandringen.
Vid denna punkt avldgsnas guiden forsiktigt, den
konventionella implantathallaren avldgsnas och
sedan satts guiden in igen. Implantathallaren for
vagledd kirurgi ansluts genom guiden (se till att
den sitter perfekt i anslutningen) och insatt-
ningen ar slutférd. Ta bort implantathallaren for
vdgledd kirurgi och den kirurgiska guiden.

11.2.3 Ett annat enkelt satt att byta implantatha-
llare, i situationer med dalig benkvalitet eller dar
ovanstaende procedurer ar komplicerade, ar att
borja pa samma satt som ovan (genom hylsan)
och ta bort guiden efter insdttning av de forsta
2-3 spolarna. Utan den kirurgiska guiden i mun-
nen avlagsnas den konventionella implantathalla-
ren och ersdtts med implantathallaren for guidad
kirurgi. Implantatet (ddr endast de férsta spolarna
har satts in) avlagsnas sedan tillsammans med im-
plantathallaren for guidad kirurgi. Den kirurgiska
guiden placeras sedan tillbaka i munnen och im-
plantatet satts in helt med den guidade kirurgiska
implantathallaren genom hylsan in i guiden. Ta
bort implantathallaren fér guidad kirurgi och den
kirurgiska guiden.

12. Genom att folja dessa indikationer undviks behovet av yt-
terligare element for utbyte av implantathallare och for-
hindrar att implantatytan kommer i kontakt med andra
element @n patientens eget ben.

11.1 REPROCESS
Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & Guide®, SCG-

hylsan och de cylindriska frasarna saljs som NON-STERILE
och maste steriliseras fore anvandning. For produkter som
tillverkas av BTl rekommenderas det upparbetningsprotokoll
som beskrivs i CAT246-guiden for rengdring, desinfektion och
sterilisering.

Driverkontakten maste steriliseras demonterad (huvud
och bricka separat).

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Birmoos GmbH.

12. UNDERHALL, LAGRING OCH BORTFORSLING

Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & Guide®, SCG-
hylsan och de cylindriska frasarna kraver inga sarskilda forva-
ringsforhallanden.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.de/
download/#StecoGuide.

Yiterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.

AVFALLSHANTERING:

Det rekommenderas att kassera potentiellt fororenade eller
oanvandbara medicintekniska produkter som tandvardsavfall
i enlighet med lokala foreskrifter och statlig lagstiftning.

13. VARNING FOR ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident har intraffat under eller till foljd av an-
vandningen av denna produkt, skall tillverkaren och den na-
tionella myndigheten underréttas. Tillverkarens kontaktupp-
gifter ar foljande:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANNAN INFORMATION

Ta endast emot enheter vars fabriksforpackning och mark-
ning dr intakta. Kontakta din aterférséljare om férpackningen
har 6ppnats eller andrats.

Det dr anvandarens ansvar att underséka produkten och kon-
trollera att dess komponenter ar i ett lampligt skick for den
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avsedda anvandningen. Om instrumentet inte visar ndgra
tecken pad slitage kan det anvandas.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.

14.1 EUDAMED

Nar den europeiska databasen for medicintekniska produkter
ar tillganglig kommer sammanfattningen av sakerhet och kli-
nisk prestanda for denna medicintekniska produkt att finnas
tillganglig via Eudamed pa https://ec.europa.eu/tools/euda-
med. For att gora detta kommer det att vara nddvandigt att
ange UDI-DI-koden, som finns pa implantatets etikett.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeris-
ka tecken som gor det mojligt att spara den medicinteknis-
ka produkten och visas pa etiketten i ICAD-format och i en
manskligt lasbar form.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.

15. SYMBOLER

For en beskrivning av de symboler som forekommer pd pro-
duktetiketterna och i dessa instruktioner, se eMA087-guiden.

For mer information om skjortan/armen, se STECO:s bruksan-
visning "STECOGUIDE" pa STECO:s webbplats https://steco.
de/download/#StecoGuide.

Ytterligare information om vinkelstyckena WI-75 E/KM finns i
bruksanvisningen "Vinkelstycken WI-75 E/KM" fran W&H Den-
talwerk Biirmoos GmbH.
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