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KOMIJIEKT 3A U3BAXKOAHE HA UMIJTAHTU

1. ONUCAHUE HA MPOOYKTA

KomnnekTbT 3a wu3BaxkgaHe Ha wumnnaHtnm (KEXIM) e
KOMMJIEKT, KOMTO CbyeTaBa HAKOJMKO e/leMeHTa, HeoOXoamMum
32 M3BaxpaHeTo Ha wumniaHTu. Cuctemata npegnara
HeVHBa3MBEeH MeTO[ 3a YUMCTO W JIeCHO W3BaXKAaHe Ha
WMPOKA rama UMMIAHTK C Pa3INYHN OUAMETPU U ObIIKUHMY,
XUPYPrMYHO OCTEOUHTErpupaHu B ropHata wunuM p[osnHata
YyentoCT. KomnnekTsT BKAOYBA camo3aTBapsAlla ce KyTus,
npoekTUpaHa fda yfnecHn cTepuamMsauuATa Ha MaTtepuana
U HEroBOTO OPraHM3UPAHO CbXPaHeHue [O cCefBallaTa
ynotpe6a.

KOMMNOHEHTH

« KITIOY (LLT200): Kntou ¢ nNpOTMBOBDBPTAL, MOMEHT 3a
N3Mnon3BaHe Npu n3BaXKaaHe Ha 3bOHU MMIAHTK.

« EKCTPAKTOPN  (EXIMxx/INEXIMxx): lNogxoaswm  3a
M3BaXkJaHe Ha WMMIAHTU, OCTEOUHTErpupaHn ropHaTta
WM JOSIHATa YestoCT, Korato Beuve He ca QyHKLUOHANHN
W KOTaTo Ca HEHYXHW B HOBa MPOTe3Ha CUTYyaLus.

* N3BNMUYATENUTE (EXIM8 n EXIM9) He ca BKm4YeHW B
KOMIM/EeKTa 3a u3BakaaHe Ha mumnnaHtu (KEXIM), HO HauMHbBT
1M Ha ynoTpeba e CbLyuAT.

« PASLWWUMPUTENN (ELLCAXX): Paswmputenn 3a nsanonseaHe
B KOMOMHaUMA C PbUYHM WHCTPYMEHTM MO Bpeme Ha
XVPYPrUYHM 1 NPOTE3HU npouedypu 3a NocTtaBAHE Un
n3BaxaaHe Ha 3bOHM umnnaHTy BTI.

PBKOXBATKA (MDPT): PbkoxBaTKa 3a pbYyHU MHCTPYMEHTH,
M3Mofi3BaHM 3a MOCTaBAHE Ha MPOTE3HUM KOMIMOHEHTH,
3aKpeneHn C BUHT.

CBPELJTA (DRL-E / DRL-25): CBpepna 3a u3BakfjaHe Ha
cyyrneHu unm 3aobneHy BMHTOBE Ha BbHLUHA Bpb3Ka BTI
(DRL-E) n ekcnnaHTauua Ha OCTEOUHTErPUPAHM UMMIAHTL.
DRL-25 M3non3Ba ce 3aegHo ¢ ekcTpakTopa INEXIML.
KYTUA (CEXIM): KyTus, KoATO No3BoONABa a Ce 3aKpenAT
XUPYPrmyeckmTe WHCTPYMEHTM Ha OrnpenenieHoTo UM
MACTO B OCHOBaTa. Moxe pga ce crepunusupa upes
camo3saTBapsaHe. He e npefHa3HayeHa 3a NogabpKaHe Ha
CTepunHoCT. He e NpegHa3HayeHa 3a NOBTOpHa ob6paboTka
Ha NHCTPYMEHTH.

2. NMPEAHA3HAYEHUE

Komnnekt 3a u3Ba)kgaHe Ha MMnNnaHTn, npegHasHavyeH 3a
n3BaKaaHe Ha 3bOHU UMMAHTN.

3.YKA3AHNWA 3A YINOTPEBA

Cuctemata e npefHasHauyeHa 3a  UM3BaXAaHe  Ha
OCTEOUHTErprpaHN WMMIAHTK, KoraTo Te Beye He ca
bYHKLMOHANMHM MK Ca HEHYXXHU B HOBa MpOTe3Ha CUTyauus.
B noseueTo cnyyau Te3m nponyKTu U3bArsaT M3non3BaHeTo
Ha KOHBEHLIMOHAIHUA MPOTOKON 3a M3BaxAaHe CbC CBpeana
3a TpenaHaymsa.

4. UENEBU NMOTPEBUTEJT U LLENEBA IPYTNA NMAUUEHTHU

LieneBu notpebuten: MeguumnHcky cneymannct B 60nH1YHa
U KNYHUYHA Cpefa CbC cneunduryHo obyyeHne no opanHa
MMMNIAHTONOMMA U/ 3bOHN NPOTE3n U 06yUYeHKe No 3bOHM
npoayktu BTI.

LleneBa rpyna naumeHTn: Bb3pacTHN MbXe N KeHW, KOUTO
ce HYXaAaT OT eKCTpakumA Ha 3bOHU UMMNAHTM U KOUTO
He CTpagaT OT efHO MWAM MnoBeye OT CbCTOAHUATA WAn
natonorunTte, N36pPoeHn B MPOTNBOMOKa3aHUATa.

5.MPOTUBOMOKA3AHNA

CuTyaumm, B KOUTO MPOAYKTHT He TpsibBa a ce 13Mnon3Ba Npu
HVIKaKBY OOCTOATESNICTBA, 3aLL40TO PUCKBT € TBbpAE BUCOK.

« [leta, KOUTO He ca 3aBbpWWAM €Tana Ha pacTex u

pa3BuTue.

Cutyauun, B KouTo ynotpebaTa Ha MpPoAyKTa € Bb3MOXHA
npwv onpegeneHn ycnoBus, HO C MOBULIEHO BHUMAHMUE U Nog
NeKapcKko HabnogeHue. BuHarm TpsabBa ga ce npeueHsABa
Janv nonsara HajBuLllaBa pucka.

« BpemeHHM 1IN KbpMeLLU KeHN.

6. ObLLM NMPEQYNPEXOEHUA

« EKCTPAKTOPUTE n CBPEOJIATA ca npefHa3sHauyeHu 3a
eflHOKpaTHa KNuHMYHa ynotpeba. MpoayKTbT He TpAbBa
[la ce 13Mnon3Ba NOBTOPHO UK Aa Ce CTePUIN3Mpa OTHOBO
cnep ynotpeba B KNMHMYHA npouenypa, Tbil KaTo ToBa
BOOW OO PUCK OT MHOEKUUA, KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe
U MPOMSIHA Ha MEXaHVYHIWTE My CBOMCTBA .
AKO nNpoAyKkTbT e Oun pa3onakoBaH, HO He e 6un
M3MoN3BaH Mo BpemMe Ha XUpypruyHata npoienypa, Tomn
MoXe fla 6bae npepaboTeH [0 MaKCMMyM 6 LIMKbIa, KaTo
ce cnefBa MPOTOKOMBT 3a MOYMCTBaHe, Ae3uHdekuna
W CcTepunusauyua, onncaH B pbkoBoactBoto CAT246. 3a
npepaboTKaTa My € 3aib/KUTENHO NPeABapUTESTHO Aia ce
OTCTPaHV OpUrHaNHaTa 3alnTHa ONakoBKa .
PA3LLUNPUTENTUTE, PDBKOXBATKATA un KIJIKOYDBT ca
NPOAYKTM C MHOFOKpaTHa KMHWYHa ynoTpeba, KouTo
TpAbBa fa ce ob6paboTBaT Mexay BcAKa ynoTpeba
M3KMKUYNTENIHO  CbIAcHO  MPOTOKONA, OnucaH B
pbkoBogcteoto CAT246. BTl npenopbyuBa makcumym 50
n3nonssaHus 3a PASLLUVPUTENIUTE n PbKOXBATKATA. 3a
K/TIOYA 6poAaT nsnonseaHua He e orpaHnyeH oT HeroeaTta
ynotpeba nnm oT UMKIMTe Ha NouncTBaHe, fe3nHdekuma
N CTepunnsauma, HO HenpaBWHaTa NOAAPBXKKA MOXKe Aia
Hapywwu GYHKUMOHATHOCTTA Ha YCTPONCTBOTO.
M3non3eante camoO OpUrvMHaNHMW KOMMOHEHTM Ha BTI.
M3non3BaHeTo Ha HEOPUrMHANIHN KOMMOHEHTM MOXe
[a posefie 4o noBpefa Ha AeTana unu GyHKUMOHaNHM
Heun3npaBHOCTU.
« QaKTOpM KaTo fOWO KAyecTBO Ha KOCTTa, WHeKumy,

OGPYKCU3BM, TUMNCA Ha XUTVEHA, C1Aab0 CHTPYAHNYECTBO OT
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CTpaHa Ha nauuveHTa WK CUCTEMHU 3abonsaBaHMA (KaTo
[rabeT) MoraT Aa KOMMPOMETMPAT Bb3CTaHOBSBAHETO.
B cnyyan Ha cnyyarHO norMblaHe Ha KOMMOHEHT
OT nauuWeHTa, He3abaBHO ce OObpHEeTe KbM CrMelHOo
oTaeneHve B 6onHMLA.

7. NPEANA3HU MEPKW

« [poBepaBanTe BM3yanHO 4acTTa MNpeau v cnep BCAKa
ynoTtpeba 1 UMKbA, 33 fia Ce yBepuTe, ye T BCe olle e
rogHa 3a ynotpeba 1 He MoKa3Ba MpPM3HaLM Ha PbXnAa,
pa3rpaxgaHe Unm cuyrnBaHe, KOUTO MoraT fa NoBANAAT Ha
6e3oMacHOCTTa Un GYHKLMOHATHOCTTA Ha NPoAyKTa.

« Hakon mopenu umat cneunduyHn CbBMECTUMOCTU UIN
ponbnHuTenHu npepnucanua. Buxkte YKA3AHUA 3A
YMNOTPEBA 3a noBeue nHpopmaums.

« PaboTeTe C BCUUYKM BUONOTMYHM NPOOY 1 OCTPU NpeameTy,
cnefBankn NOAUTUKUTE 3a 6MoNorMyHa 6€30MnacHoOCT Ha
LeHTbpa.

8. HEKEJIAHU PEAKLIMIA

Bcnukn maTepuanu, uW3NON3BaHM NPV NPOU3BOACTBOTO
Ha KomnoHeHTUTe Ha KOMIUIEKTA 3A W3BAXOAHE HA
NMMNNAHTU, ca 6MoCcbBMeCTUMNA.

AKo 3abenexute HAKaKbB HexenaH edekT, yBegomeTe
npou3BoOAUTENA Ha cilegHua umenn agpec: technicalma-
nager@bti-implant.es. Ype3 cbobLaBaHETO Ha HeXenaHu
peakuMm MoXeTe fda AonpuHeceTe 3a MpefoCTaBAHETO Ha
noseye WHPoOpMaLMA OTHOCHO 6e30MacHOCTTa Ha ToBa
MeauLMHCKO nu3genve.

9. YKA3AHWA 3A YNOTPEBA

NPEABAPUTENHW MPEAYMPEXAEHWMA W MNPEAMA3HU
MEPKW

- O6bpaboTearite BCMYKWN komnoHeHTn npegn ynotpeba,
KaTo cnepBaTe CTPUKTHO MpPOTOKONa, OMWCaH B
PbKOBOACTBOTO 33 MOYWCTBaHe, Ae3nHdekuna w
ctepunmsaumna CAT246.
Crepynusaumata Ha LLT200 TpsibBa BuHarMm pa ce
M3BBPLLBA C KITIOY B aKTVBUPAHO MOJIOXKEHNE.
Heobxopnmo e ga cnefBate BHMMATENHO MHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba, 3a fa n3berHete npunaraHeTo Ha CTPaHNYHK
HaToBapBaHA U IOCTOBY CUMIN MO BPEME Ha 3aTAraHeTo,
KaKTo 1 fia He NpeBuLIaBaTe MakCcMmanHua cneymubuumnpaH
BbPTALL MOMEHT, Tb/i KaTo TOBa MOXe Aa [oBefe A0
CYyrMBaHe Ha YacTUTE UK YBPEXKAaHe Ha KOCTTa.
Mpwv cna3BaHe Ha NPOTOKOMa 3a TPENaHaLus, eKCTPAaKTOPbT
Ha MMnnaHTa TpA6Ba fa ce OTCTPaHW, Npeau Aa ce NocTaBu
CBpennoTo 3a TpenaHauus.
« Mpn n3nonssaHe Ha cepepna DRL-E n DRL-25 e BaxHo:
- [la ce acnvpupaT reHepupaHnTe oTMagbuu, 3a fJa ce
n3berHe prcka ot CJlyyariHO NMOrblLaHe.
«la ce un3berHe nperpsBaHe, KaTto Ce KOHTponupa
BPEeMeTO 3a NpobuBaHe.
- [lpobrBaHeTO fAa ce M3BbPLIBA Ha MNOC/AefOBaTesHU
eTanu, KaTo AbnboyrHaTa ce yBenmyaBa NocTeneHHo.
- [la He ce u3BbpWBA NpPobMBaHe B eAVH efVHCTBEH
OTBOp.

- [la ce npunara ymepeHo HanAraHe 1 ga ce noggbpxa
06MTHO NPOMIBaHe Mo BPeMe Ha npoLeayparta.

- CBpepnata TpsibBa BHMMATENHO fAa Ce BKapaT B
umniaHTa B pexnm ,REVERSE” (06paTHO BbpTeHe) npwu
600 06/MUH, Npean Aa ce NPUCTbNN KbM MOCTaBAHETO
Ha eKcTpakTtopa. Ta3u npoueaypa nopobpssa
epeKTUBHOCTTA 1 6e30MacHOCTTa Ha OTCTPaHABaHETO
Ha MMAaHTN.

« EKcTpakTop N2 0 (EXIME) He TpsbBa Aa ce 13nosi3Ba C Koy
LLT200, BkntoueH B KommeKkTa. TpsabBa ga ce u3nonsea
camo ¢ kno4y LLMQ (KonTo He e BKJueH), 6e3 ga ce
npesuLaBa BbpTAL MOMeHT oT 70 Ncm.

AKo npu m3non3BaHe Ha ekctpakTop N2 1, 1A wnnm 1B
TOW He JOKOCBa ropHaTa KOHMYHA YacT Ha MMMaHTHaTa
BPb3Ka, a AOKOCBA camMo o6acTTa Ha pe3baTta, TpsabBa aa
ce nsnonsea u Koy LLMQ ¢ makcmaneH BbpTAL, MOMEHT
oT 70 Ncm, BmecTo kntoy LLT200.

B HMKaKbB Clyyal He HacuBaKTe KfoYa NPOTUB BbpTeHe
LLT200 » He m3non3ante JOMbAHUTENIHN MHCTPYMEHTH,
3a fa ce onuTaTe Ja HaABULIMTE FpaHMLaTa Ha BbpTALWMA
MomeHT OoT 200 Ncm. Cnep gocTuraHe Ha TO3M BbpTALY
MOMEHT, MEXaHM3MbT Ha KJloya Cce aKTuMBMpa, 3a Aa ce
n3berHaT MoBpeAau Ha TbKaHWTE WAN UHCTPYMEHTUTE.
M3non3eante BKAOYeHaTa MnacTMacoBa Tpbba, 3a Aa
00bpHeTE NO3ULMATA HA MeXaHr3Ma 1 Aa ro U3nos3Barte
OTHOBO.

- )

¥ H. Rt e o e e e e———————

Kntoubt ce geaktnsmpa npu 200 Nem.

3a ;a OTMEHVM [JeaKTVBMPAHETO U Ja MOXKEM
[a A 13ros3BamMe OTHOBO, s MOCTaBsIME B
niacTMacoBata Tpbba 3a npesapexaaHe.
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HaTnckame, 3a fia BbpHeM Kntoya B
MbPBOHAYANHOTO MY MOJIOXKeHNe (3aK/YeHO).

M3Baxkgame Kiioua OT njiacTMacoBata Tpbba.

9.1. ObLLA YNOTPEBA

MbpBaTa CTbMNKa e [a BKapaTe eKCTpakTopa Mo HerosaTa
aKCManHa oc B MMMJaHTHaTa Bpb3Ka, B Mocoka obpaTHa
Ha yYacoBHMKOBaTa CTpenka. 3a UuenTa wu3non3sainTe
pbKOXBaTKaTa 3a HOCEHe, KOATO, KOraTto Ce CBbpXe C
paswmpuTensa, ce NpeBpblla B WMHCTPYMEHT, nojobeH Ha
pbyHa OTBEpPTKa, KOUTO e Bu ocurypu Heobxopmmata
NpeunsHoCcT, 3a Ja ¢uKcMpate eKCTpakTopa B »KelaHaTa
no3unums 1 oc.

Human
Technology

Cnep KaTo eKCTPaKTOpbT € Ha MACTOTO Cu, MW3BajeTe
pbKoxBaTKaTa 1 MocTaBeTe Kitoya NpoTus BbpTeHe 200 Ncm.
Cnep KaTo e CBbp3aH, 3anoyHeTe a ro BbpTUTe HenpekbCcHaToO
B Mnocoka obpaTHa Ha YacCOBHMKOBaTa CTpenKa, KaTo
noagbpXKaTe BUHArM akCManHUA brbil Ha KITIOY-eKCTpaKTop-
MMMNaHT, 3a Aa n3berHete orbBalyy ABUXKEHMA, KOUTO Ouxa
MOFJIV fia CUYNAT MMMNJIaHTa UK eKCTpakTopa.

Mpean pa oceoboamnTe KNtoya, NOAABbPXKaMTe HanpeXKeHNeTo,
JOKaTO MMIMIAHTBT 3anoyHe fa ce KM3BaxpAa, Tbil KaTo
ocTeounHTerpaumaTa ce Hapywasa. Crief KaTo ToBa ce ciyuu,
NpoAb/IKeTe NOCTENEHHO Aa M3BaXaaTe MMMaHTa C KIoya,
JOKaTo He 6bae M3BafieH HaMbJIHO.

AKO KnioubT NpoTMB BbpTeHe LLT200 nsckoun (BbpTENMBO
[BVIXXeHre BbpXy Bpb3KaTta), ToBa O3HauyaBa, Ye e JOCTUrHaT
npefenHuAT BbPTALL MOMEHT.

Cnen w3BaXkOaHETO Ha VMIMMAHTA, MbJHOTO 3anas3BaHe
Ha VIMMIAHTHOTO Jflerfio Mo3BOJIABA MOCTAaBAHETO HA HOB
VMMJIaHT MO BPeMe Ha CbljaTa UHTepBeHUMA. 3a uenTa ce
npenopbyBa fa ce Npobue 30HaTa Ha U3BaXKAaHe 1 clief ToBa
[a Ce NoCTaBy UMMIAHT C MO-TOMIAM AVAMETbP OT N3BAAEHUS,
npwv yCioBre ye HAMa rofiiM Kpatep.

AKo crnefi noAgbpKaHe Ha HaMNPEXeHMETO B NPOAbIIKEHNE
Ha 20 ceKyHAV B MOCOKa 06paTHa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesiKa
VMMIaHTBT He € 3aMoYHas Aa ce 13Bax/a, NoBTOpeTe A0 TpU
NMbTU. AKO BCE OLLEe He U3/3a, MPUITOXKETE BbPTEHE, IOKATO
KNIOYBT ce 0cBOOGOAN, 1 aKO BCe Olle He paboTu, ocBobogeTe
Kfoya o Tpy MbTy, Npean Aa U3non3Bate KOMIUIEeKTa 3a
M3BaXkaaHe CbC CBPeAsIo 3a TpenaHauus.

9.2. YNOTPEBA C TPENAHALMA

MoHAKora, MpW WMMNAHTX, KOUTO Ca WHTErpuvpaHu ot
IOb/Iro Bpeme 1 ca 34paBo 3aKpeneHu, KNioubT MoXe Aa ce
ocBoboau, 6e3 UMNNaHTBLT Aa e U3BajeH.

B TO3M cCnyuanm, TpenaHuWpanTe OKOMNO WMMMAHTAa CbC
CBpeAsia 3a TpenaHauusa (He ca BKJIIOYEHU B KOMMIEKTa) A0
gbnbourHa 2-5 mm u cnep ToBa NoOBTOpeTe fpoleca Ha
M3Ba)KfaHe Ha MMMnaHTa. TpenaHMpaHeTo Ha KOpPOHapHaTa
06nacT Ha MMMNNaHTa 3HAauYMTENIHO HaManAaBa BbPTAWMUA
MOMEHT MpY N3Ba)KAaHETO Ha MMIMIaHTa, KOETO Ce ObJIKM Ha
KOPTMKann3aumaATa, KOATO NPeTbprsaBa KOCTTa Npy MbpBUTe
3aBbpTaHVA Ha VMMJIaHTa, MOPaAM HaNpPeXeHNEeTo, Ha KOeTo
e buna noasioXxeHa.

CrpaHuua 5
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9.3. YNOTPEBA CbC CJIOMKHU BPB3KU, USNCKBALLA
NMPOBUBAHE

MpoTOKONBT 3a M3NoN3BaHe Ha CBpeasaTa 3a M3BaXKaaHe e
CNegHuAT:

1. MpobuinTe BBTPELWHOTO FHE3[0 HA Bpb3KaTa HAa MMM/aHTa
cbe cBpensio DRL-E nnu DRL-25 (B 3aBMCMMOCT OT Bpb3KaTa)
B,REVERSE" (06paTHO BbpTeHe) CbC ckopocT 600 06/MUH.

2. lMpobuBanTe BbB3MOXHO HaN-AbJIOOKO, 3a Aa MoXe
eKCTPaKTOPBT Aa ce BKapa M uKcMpa npaBUIHO B Hail-
34paBaTa 4acT Ha pe3baTta (HauanoTo Ha Bpb3KaTa).

3. lMocTaBeTe CHOTBETHUA EKCTPAKTOP B 3aBUCUMOCT OT
Bpb3KkaTa unu cutyauymaTa. [peasaputenHoto npoburBaHe
ynecHABa MOCTaBAHETO Ha EeKCTPaKTopa, KaTo yBenn4yasa
HeroemMsa BbBPTAL, MOMEHT Npu cyynsaHe. B cnyyasa Ha
ekcTpakTopu 1-A 1 1-B, yBepeTe ce, e GUKCMPAHETO KbM
MMMMaHTa ce U3BbPLUBa B Hall-34paBaTa YacT Ha pesbaTa.
CnepoBaTenHo, cnep Kato ekcTpaktop 1A e BKapaH foKpaiw,
aKo 3abenexmTe, Ye KOHUYHATA YacT C NO-TONAM JMaMeTbp
He dUKCMpa eKCTpaKTopa, MPOAbIKeTe fa npobusaTe. AKO
TOBa He e Bb3MOXHO, BKapanTe ekcTpakTop 1B.

4. TlpoabmKeTe C KOHBEHLMOHANHMA NPOLEC Ha M3BaXKaaHe C
KoY MPOTUB BbPTEHE, AOKATO M3BaAUTE UMMJIAHTa.

9.4. YNOTPEBA C MOBPEAEHA BPB3KA

lMoHAKora, nopaan HeNpaBUIHO NMOCTABAHE Ha eKCTpaKkTopa
unu apyru obCToATeNICTBa, BPpb3KaTa MOXe [a ce noBpeau.
Korato ToBa ce cnyun ¢ umnnaHTt BTl INTERNA, Toii moxe ga
6bAae M3BafeH C nomolTa Ha cBpedsio DRL-25 n ekcTpakTop
INEXIML (Ne 2).

B Te3u cnyyam npobuinTe BbTpellHaTa pe3ba Ha MMMaHTa
¢ DRL-25 npu 600 06/MWH, [OKATO MapKMpPOBKaTa 3a
Abn6ourHa 5 mm cbBnagHe ¢ nnatdopmara.

Cnepn ToBa BbBefeTe ekcTpakTopa 3a mmnnaHTy INEXIML (N@
2) N NpoabIKeTe C KOHBEHLMOHANHMA NPOLIeC Ha U3BaXkaaHe
C KU NPOTMB BbPTEHE, IOKATO M3BaMTe MMIIaHTA.

10. NOAAPDBMKKA, TPAHCMOPT Y CbXPAHEHWUE

« KntoybT npoTtune BbpTeHe LLT200 TpabBa fa ce npoBepsABa
OT TeXHUYecKaTa ciy>k6a Ha BTl Ha Bcekmn 30 naBaxgaHums.
CebprkeTe ce ¢ Bawwma guctpubyTtop 3a ynpasreHue Ha
ycnyrara.

+ He n3narante Ha npAKka cnbHYeBa CBETMHA.

+ CbxpaHABaNTe Ha CyX0 MACTO. MI3naraHeTo Ha Biara Moxe
[a NoBpeay LiesIoCcTTa Ha OnakoBKara.

« MpoayKTbT He TPsAOBa Aa Ce M3BaXKAa OT OPUrMHANHATA CU
onakoBKa U ja ce 06paboTBa O MOMEHTa Ha yrnoTpeba.

+ He n3nonsgawnTe cnep nstmyaHe Ha Cpoka Ha rogHoCT.

- Mpeau ynotpeba nposepeTe NpoayKTa, 3a fla ce yBepuTe,
Ye onakoBKaTa He e noBpefeHa. He m3nonseanTe, ako
onakoBKaTa e noBpefeHa.

- CBbpKeTe ce C AUCTpMOYTOpa CM, aKo OMaKoBKaTa e
OTBOPEHa MM NPOMEHEHa.

11. U3XBBPJIAHE HA OTNAObUN
« /I3xBbpnete BCMYKM  U3MON3BAHM
OVONOrNYHY OTNAABLMN.
« Hocete pbKaBuLM Mo Bpeme Ha rnpoueca.
- CnasBaliTe fgencTBawmTe pasnopenom 3a MHOEKLMO3HN
oTnaabuw. .

12. YBEOQOMABAHE 3A CEPO3HU MHUWAEHTA

B cvotBerctBue ¢ Pernament (EC) 2017/745 (MDR), ako
Bb3HUWKHE Cepr03eH MHLUMAEHT NO Bpeme Ha yrnoTpebaTta HaTo3u
NPOAYKT UK B pe3ynTaT Ha Heroata ynotpeba, notpebutenar
WK MALUEHTBT TpsibBa He3abaBHO Aa ro CboOLWM Ha CriegHuA
agpec: technicalmanager@bti-implant.es

13. AONBNHUTENHA UHOOPMALINA

BTl nposexpa nepuoanyHn KypcoBe 3a oOyuyeHume C uen
onTUMM3MpPaHe Ha eGeKTUBHOCTTA Ha NPOJYKTUTE.

UDIkoabT npeacTaBisBa nopeamua ot U poBm nnm OyKBeHo-
undpPOBM CMMBONM, KOVUTO MO3BOJISIBAT MPOCTEAsBAHETO Ha
MeanLUMHCKOTO M3genve n ce nokassa Ha etuketa B ICAD
dopmat (MgeHTUOMKALMA U aBTOMATMYHO 3acHEMaHe Ha
fdaHHu) n B HRI popmart (pa3brpaem 3a yoseka).

14. CUMBOJIN

3a onmncaHune Ha CMBOJINTE, KOUTO Ce NOABABAT Ha ETUKETHTE
Ha NPOAYKTUTE W B Te€3M MHCTPYKLMK, BUXKTE PHKOBOACTBO
MAO087.

MaTepurann  Kato

Crpanurua 6
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SADA PRO EXTRAKCI IMPLANTATU

1. POPIS PRODUKTU

Sada pro extrakci implantatt (KEXIM) je sada, kterd kombi-
nuje nékolik prvkl potiebnych pro extrakci implantatd. Sys-
tém nabizi neinvazivni metodu pro Cisté a snadné odstranéni
siroké skaly implantatd rdznych prliméra a délek, chirurgic-
ky osteointegrovanych do celistni nebo mandibularni kosti.
Sada obsahuje autoklavovatelnou krabicku, kterd usnadnuje
sterilizaci materidlu a jeho pfehledné skladovéni az do dalsiho
pouziti.

KOMPONENTY

« KLIC (LLT200): Kli¢ s opaénym momentem pro pouziti pfi
extrakci zubnich implantatd.

« EXTRAKTORY (EXIMxx/INEXIMxx): Urcené k extrakci
implantatl osteointegrovanych do celistni nebo dolni
Celisti, které jiz nejsou funkéni nebo jsou zbytecné v nové
protetické situaci..

* EXTRAKTORY (EXIM8 a EXIM9) nejsou soucasti sady pro ex-

trakci implantatd (KEXIM), ale jejich pouZiti je stejné.

« EXTENDERY (ELLCAxx): Extendery pro pouziti v kombina-
ci s ruénimi nastroji béhem chirurgickych a protetickych
zakrok( pro zavadéni nebo extrakci zubnich implantatd
BTI.

« RUKOJET (MDPT): Rukojet pro ruéni nastroje pouzivané k

umisténi Sroubovanych protetickych komponentd.

FREZY (DRL-E / DRL-25): Frézy pro extrakci zlomenych

nebo zaoblenych Sroubl BTI Externa (DRL-E) a explan-

taci osteointegrovanych implantat(l. DRL-25 se pouziva
spolecné s extraktorem INEXIML.

- KRABICKA (CEXIM): Krabi¢ka, kterd umoznuje upevnit chi-
rurgické nastroje na ur¢eném misté v zakladné. Lze sterili-
zovat v autoklavu. Nejsou uréeny k udrzeni sterility. Nejsou
urceny k reprocesovani nastroju.

2. PREDPOKLADANE POUZITI

Sada pro extrakci implantatd ur¢end k extrakci zubnich
implantatd.

3. INDIKACE

Systém je urcen k extrakci osteointegrovanych implantatd,
které jiz nejsou funk¢ni nebo jiz nejsou zapotiebi v novém
protetickém usporadani. Ve vétsiné pfipadl tyto produkty
nahrazuji pouziti konvencniho extrakéniho protokolu s trefi-
novym frézovacim nastrojem.

4. PIVREDPOKI:ADANY' UZIVATEL A PREDPOKLADANA SKUPI-
NA PACIENTU

Predpokladanyuzivatel:Zdravotnicky personalvnemocni¢nim
nebo klinickém prostredi se specifickym vzdélanim v oblasti
oralni implantologie anebo zubnich protéz a se skolenim v
oblasti dentalnich produktl spole¢nosti BTI.

Predpokladana skupina pacient(i: Dospéli muzi a zeny, ktefi
potiebuji extrakci zubnich implantatd a nemaji zadné z
onemocnéni nebo patologii uvedenych v kontraindikacich.

5. KONTRAINDIKACE

Situace, ve kterych se produkt nesmi za zadnych okolnosti
pouZzivat, protoze riziko je pfilis vysoké.

- Déti, které jesté nedosahly konce faze rlistu a vyvoje.
Situace, ve kterych je pouziti produktu mozné za urcitych
podminek, ale s opatrnosti a pod lékafskym dohledem.
Vzdy je tfeba zvazit, zda pfinos prevysuje riziko.

« Téhotné nebo kojici Zeny.

6. OBECNA UPOZORNENI

« EXTRAKTORY a FREZY jsou uréeny k jednorazovému kli-
nickému pouziti. Produkt nesmi byt po pouziti v klinic-
kém postupu znovu pouzit ani sterilizovan, protoze to
s sebou nese riziko infekce, kiizové kontaminace nebo
zmeény jeho mechanickych vlastnosti .
Pokud byl produkt vybalen, ale nebyl pouzit béhem
chirurgického zdkroku, mlze byt znovu zpracovan
maximalné 3est cykld podle protokolu ¢isténi, dezin-
fekce a sterilizace popsaného v priru¢ce CAT246. Pro
opétovné zpracovani je nezbytné nejprve odstranit
plvodni ochranny obal .
EXTENDERY, RUKOJET a KLIC jsou produkty pro vice¢etné
klinické pouziti, které musi byt mezi kazdym pouzitim
pfepracovany vyhradné podle protokolu popsaného v
pfiru¢ce CAT246. BTl doporucuje maximalné 50 pouziti
pro EXTENDERY a RUKOJET. U KLICE neni pocet pouziti
omezen jeho pouzitim ani cykly cisténi, dezinfekce a
sterilizace, nicméné nespravna udrzba muze ovlivnit
funkénost zafizeni.
Pouzivejte pouze origindlni komponenty BTI. Pouziti
neoriginalnich komponent mize zpusobit poskozeni
dilu nebo funkéni poruchy.
Faktory jako nedostatec¢nd kvalita kosti, infekce, bruxis-
mus, nedostate¢nd hygiena, nedostatecna spoluprace
pacienta nebo systémova onemocnéni (jako cukrovka)
mohou ohrozit zotaveni.
« V pfipadé ndhodného spolknuti komponenty pacientem

okamzité vyhledejte pohotovostni sluzbu v nemocnici.

7. BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pfed kazdym pouzitim a po kazdém cyklu vizuélné zkon-
trolujte dil, abyste se ujistili, Ze je stale vhodny k pouziti
a nevykazuje znamky koroze, poskozeni nebo zlomeni,
které by mohly ovlivnit bezpecnost nebo funkénost pro-
duktu.

« Nékteré referencni cisla maji specifické kompatibility
nebo dal3i pozadavky. Vice informaci naleznete v NAVO-
DU K POUZITI.

Stranka 7
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S veskerymi biologickymi vzorky a ostrymi pfedméty
zachdzejte v souladu s bezpecnostnimi predpisy daného
zarizeni.

8. NEZADOUCI UCINKY
V8echny materialy pouzité pfi vyrobé komponentd SADY PRO
EXTRAKCI IMPLANTATU jsou biokompatibilni.

Po

kud zaznamenate jakykoli nezadouci ucinek, informujte

o tom vyrobce na e-mailové adrese technicalmanager@bti-

im

plant.es. Hlasenim nezadoucich Ucinkd muUzete prispét k

rozsifeni dostupnych informaci o bezpecnosti tohoto zdra-
votnického prostiedku.

9. NAVOD K POUZITI

PR

EDBEZNA UPOZORNENI A OPATRENI

« V8echny komponenty pred pouzitim zpracujte vyhradné

podle protokolu popsaného v pfirucce pro cisténi, dezin-
fekci a sterilizaci CAT246.

Sterilizace LLT200 musi byt vzdy provadéna s klicem v ak-
tivované poloze.

- Je nezbytné peclivé dodrzovat pokyny k pouZziti, aby se za-

branilo plsobeni boc¢nich sil nebo paky béhem utahova-
ni a aby nebyl prekro¢en maximalni specifikovany tocivy
moment, protoze by mohlo dojit k poskozeni dild nebo
poranéni kosti.

« V pripadé dodrzovani protokolu s trefinovanim je nutné

pred zavedenim trefinovaci frézy odstranit extraktor im-

plantatu.

Pfi pouziti fréz DRL-E a DRL-25 je d(lezZité:

« Odsat vzniklé zbytky, aby se zabranilo riziku ndhodného
poziti.

« Zabranit prehrati kontrolou doby frézovani.

« Provadét frézovani v postupnych fazich a hloubku
zvysovat postupné.

« Nevrtat v jednom jediném vrtu.

« Béhem zdkroku vyvijet mirny tlak a udrzovat dostatecné
zavlazovani.

« Frézy je tfeba opatrné zavést do implantatu v rezimu,,RE-
VERSE” (zpétna rotace) pfi 600 ot./min, nez pfistoupite
k umisténi extraktoru. Tento postup zvy$uje ucinnost a
bezpecnost explantace.

Extraktor ¢. 0 (EXIME) se nesmi pouzivat s klicem LLT200,

ktery je soucasti sady. Musi se pouzivat vyhradné s klicem

LLMQ (neni soucasti sady), pficemz nesmi byt pfekrocen

toc¢ivy moment 70 Ncm.

« Pokud pfi pouziti extraktoru ¢. 1, TA nebo 1B nedochazi

ke kontaktu s horni kuzelovou ¢asti spoje implantatu a
dochdzi ke kontaktu pouze v oblasti zavitu, je tfeba misto
klice LLT200 pouzit také kli¢ LLMQ s maximalnim tocivym
momentem 70 Ncm.

«V zddném piipadé nepouzivejte kli¢ LLT200 nadmérnou

silou ani nepouzivejte dalsi nastroje k prekroceni mezniho
utahovaciho momentu 200 Ncm. Po dosazeni tohoto mo-
mentu se aktivuje mechanismus klice, aby se zabranilo
poskozeni tkani nebo nastroju. Pouzijte prilozenou plas-
tovou trubici k obraceni polohy mechanismu a umoznéni
jeho opétovného pouziti..

% )

Kli¢, ktery se uvolnil po dosazeni 200 Ncm.

Chcete-li tento odpojovac vratit zpét a moci jej
zZnovu pouzit, zasurite jej do plastové resetovaci
trubice.

Pritlacte, aby se kli¢ vrétil do pdvodni polohy
(zapojeny).

Extract the wrench from the plastic tube.

Stranka 8
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9.1. OBECNE POUZITI

Prvnim krokem je zasunuti extraktoru podél jeho osy do spoje
implantétu, proti sméru hodinovych rucicek. K tomu pouzijte
prepravni rukojet, kterd se po pfipojeni k prodluzovaci stane
nastrojem podobnym ru¢nimu Sroubovéku, ktery vam pos-
kytne potfebnou prfesnost pro spravné zasazeni extraktoru
do pozadované polohy a osy.

Jakmile je extraktor v pozadované poloze, odstrante rukojet a
vloZte protismérny kli¢ 200 Ncm. Po pfipojeni zacnéte otacet
proti sméru hodinovych rucicek nepretrzité a vzdy udrzujte
axialni uhel kli¢e-extraktoru-implantatu, aby nedoslo k ohy-
bovym pohyblm, které by mohly zpUsobit zlomeni implanta-
tu nebo extraktoru.

Nez se kli¢ uvolni, udrzujte napéti, dokud se implantat
nezacne vytahovat, protoze dojde k naruseni osteointegrace.
Jakmile k tomu dojde, pokracujte v postupném vytahovani
implantétu klicem, az do jeho Uplného vyjmuti.

Pokud kli¢ LLT200 vyskoci (otoci se kolem svého kloubu),
znamena to, Zze bylo dosaZzeno mezni hodnoty utahovaciho
momentu.

Technology

Po vyjmuti implantatu umoznuje Uplné zachovani llzka, ve
kterém se nachdzel, vloZzeni nového implantatu béhem stej-
ného zékroku. K tomu se doporucuje provrtat oblast extrakce
a poté vlozit implantat o vétsim priiméru nez ten, ktery byl
vytazen, pokud nevznikl velky krater.

Pokud se implantat po 20 sekundach otaceni proti sméru
hodinovych rucicek neza¢ne uvolnovat, opakujte tento pos-
tup az trikrat. Pokud se implantat stale neuvolfiuje, otocte
klicem, az se uvolni, a pokud to stale nefunguje, uvolnéte klic
az trikrat, nez pouzijete extrakéni sadu s trefinovym vrtdkem.

9.2. POUZITi S TREFINOVANIM

V nékterych pfipadech, u implantatd, které jsou jiz dlouho in-
tegrovany a pevné ukotveny, se mize kli¢ uvolnit, aniz by byl
implantat vytazen.

V tomto piipadé provedte trefinaci kolem implantatu pomo-
ci trefinovych fréz (nejsou soucasti sady) do hloubky 2-5 mm
a poté opakujte extrakci implantatu. Trefinovani koronalni
oblasti implantatu vyrazné snizuje vytahovaci moment im-
plantatu, coz je dano kortikalizaci kosti v prvnich zavitech
implantatu v disledku namahani, kterému byla vystavena.

9.3. POUZITi U KOMPLEXNICH SPOJU, KTERE VYZADUJI
VRTANI

Protokol pro pouziti extrakenich fréz je nasledujici:

1. Vyvrtejte vnitini ulozeni spojeni implantatu frézou DRL-E
nebo DRL-25 (podle spojeni) v rezimu ,REVERSE” (zpétna ro-
tace) pfi rychlosti 600 ot./min.

2. Frézujte co nejhloubéji, aby bylo mozné extraktor spravné
zasunout a upevnit v nejrobustné;si ¢asti zavitu (zacatek spo-
jeni).

3. Vlozte odpovidajici extraktor podle spojeni nebo situa-
ce. Predchozi vrtani usnadnuje vlozeni extraktoru a zvysuje
jeho utahovaci moment. U extraktorG 1-A a 1-B se ujistéte,
ze upevnéni k implantatu je provedeno v nejpevnéjsi Casti
zavitu. Pokud tedy po zasunuti extraktoru 1A az na doraz zjis-
tite, Ze kuzelova c¢ast s vétsim prliimérem extraktor nezajisti,
pokracujte ve vrtani. Pokud to neni mozné, vlozte extraktor
1B.

Stranka 9
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4. Pokracujte v konvencnim procesu extrakce pomoci
protismérného kli¢e, dokud implantat nevyjmete.

9.4. POUZITi S POSKOZENYM SPOJEM

Nékdy muze dojit k poskozeni spojeni v disledku nes-
pravného zasunuti extraktoru nebo jinych okolnosti. Pokud
k tomu dojde u implantatu BTl INTERNA, Ize jej extrahovat
pomoci frézy DRL-25 a extraktoru INEXIML (¢. 2).

V téchto pfipadech vyvrtejte vnitini zavit implantatu frézou
DRL-25 pfi 600 ot./min, dokud znac¢ka hloubky 5 mm nesou-
hlasi s urovni platformy.

Poté vlozte extraktor implantatd INEXIML (C. 2) a pokracujte
v konvencénim procesu extrakce pomoci protismérného klice,
dokud implantat nevyjmete.

10. UDRZBA, PREPRAVA A SKLADOVANI

« Kli¢ LLT200 musi po kazdych 30 extrakcich zkontrolovat te-
chnicky servis spole¢nosti BTl. Ohledné servisu se obratte
na svého distributora.

« Nevystavujte pfimému slune¢nimu zafeni.

- Skladujte v suchém prostredi. Vystaveni vlhkosti maze
ovlivnit integritu obalu.

« Produkt aZ do okamziku pouziti nevyjimejte z pavodniho
obalu ani s nim nijak nemanipulujte.

+ Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

« Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni obal produktu
poskozen. Pokud zjistite znamky poskozeni, produkt
nepouzivejte.

« Pokud je obal otevieny nebo néjak upraveny, kontaktujte
svého distributora.

11. LIKVIDACE ODPADU
- Veskery pouzity materidl zlikvidujte jako biologicky odpad.
« Béhem procesu pouZivejte rukavice.
« Postupujte podle platnych predpist o infek¢nim odpadu.

12. HLASENi ZAVAZNYCH INCIDENTU

V souladu s nafizenim (EU) 2017/745 (MDR) musi uzivatel
nebo pacient v pfipadé zavazné udalosti béhem pouzivani
tohoto produktu nebo v disledku jeho pouziti takovou uda-
lost neprodlené nahlasit na adrese:
technicalmanager@bti-implant.es

13. DALSI INFORMACE

Spolec¢nost BTl porada pravidelna skoleni s cilem optimalizo-
vat vykonnost svych produktd.

Kéd UDI odpovidd fadé ¢ciselnych nebo alfanumerickych
znakd, které umoznuji sledovatelnost zdravotnického
prostredku, a je uveden na stitku ve formatu ICAD (identifika-
ce a automatické zachyceni dat) a ve formatu HRI (Citelné pro
¢lovéka).

14. SYMBOLY
Popis symbold uvedenych na stitcich produkttd a v téchto po-
kynech naleznete v pfiru¢ce MA087.
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SATTIL UDTRAKNING AF IMPLANTATER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Seettet til udtraekning af implantater (KEXIM) er et saet, der in-
deholder flere elementer, der er ngedvendige for udtraekning
af implantater. Systemet tilbyder en ikke-invasiv metode til
ren og enkel udtraekning af et bredt udvalg af implantater
med forskellige diametre og laeengder, der er kirurgisk osteoin-
tegreret i kaebe- eller underkaebebenet. Saettet indeholder en
autoklaverbar kasse, der er designet til at lette sterilisering af
materialet og opbevaring i orden indtil naeste brug.

KOMPONENTER

« N@GLE (LLT200): Kontra-momentnggle til brug ved ud-
treekning af tandimplantater.

« EKSTRAKTORER (EXIMxx/INEXIMxx): Anbefales til udtraek-
ning af implantater, der er osteointegreret i kaebe- eller
underkaeben, nar de ikke leengere er funktionelle, eller nar
de er ungdvendige i en ny protetiks situation.

* EKSTRAKTORER (EXIM8 og EXIM9) er ikke inkluderet i im-
plantatudtraekningssaettet (KEXIM), men deres anvendelse er
den samme.

« FORLANGERE (ELLCAXx): Forleengere til brug i kombina-
tion med manuelle instrumenter under kirurgiske og pro-
tetiske procedurer til indsaettelse eller udtraekning af BTI-
tandimplantater.

- HANDTAG (MDPT): Handtag til manuelle instrumenter, der
anvendes til placering af skruede protesekomponenter.

« FRASER (DRL-E / DRL-25): Fraesere til udtreekning af
breekkede eller afrundede skruer til BTl Externa-forbindel-
se (DRL-E) og eksplantation af osteointegrerede implanta-
ter. DRL-25 anvendes sammen med INEXIML-udtraekker.

« KASSE (CEXIM): Kasse, der gor det muligt at fastgere det ki-
rurgiske instrument pa sin specifikke plads i bunden. Kan
steriliseres i autoklave. De er ikke designet til at oprethol-
de sterilitet. De er ikke designet til genbehandling af ins-
trumenter.

2. TILTANKT ANVENDELSE
Implantatudtraekningssaet til udtreekning af tandimplantater.

3. INDIKATIONER

Systemet er indiceret til udtraekning af osteointegrerede im-
plantater, nar disse ikke laengere er funktionelle eller er ungd-
vendige i en ny protetisk situation. | de fleste tilfeelde undgar
disse produkter brugen af den konventionelle udtraeknings-
protokol med trefina-bor.

4. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENTGRUPPE

Tilsigtet bruger: Professionelt sundhedspersonale i hospitals-
eller klinikmiljger med specifik uddannelse i oral implantologi
og/eller tandproteser og uddannelse i BTl-tandprodukter.

Tilsigtet patientgruppe: Voksne maend og kvinder, der har
behov for udtraeekning af tandimplantater, og som ikke har
en eller flere af de tilstande eller patologier, der er anfort
under kontraindikationer.

5. KONTRAINDIKATIONER

Situationer, hvor produktet under ingen omstaendigheder
ma anvendes, fordi risikoen er for hgj.

« Barn, der ikke har afsluttet deres vaekst- og udviklingsfase.
Situationer, hvor produktet kan anvendes under visse be-
tingelser, men med forsigtighed og under laegelig overvag-
ning. Det skal altid vurderes, om fordelen opvejer risikoen.

« Gravide eller ammende kvinder.

6. GENERELLE ADVARSELER

« EKSTRAKTORER og FRASERE er kun beregnet til en-
gangsbrug i klinisk sammenhang. Produktet ma ikke
genbruges eller re-steriliseres efter brug i en klinisk pro-
cedure, da dette medfgrer risiko for infektion, krydskon-
taminering eller andring af dets mekaniske egenskaber.

« Hvis produktet er blevet pakket ud, men ikke brugt un-
der den kirurgiske procedure, kan det genbehandles op
til maksimalt 6 gange i henhold til protokollen for ren-
goring, desinfektion og sterilisering, der er beskrevet i
vejledningen CAT246. For at kunne genbehandle pro-
duktet er det ngdvendigt at fierne den originale beskyt-
tende emballage

« FORLANGERE, HANDTAG og N@GLE er produkter til fle-
re kliniske anvendelser, som skal genbehandles mellem
hver anvendelse i henhold til protokollen beskrevet i ve-
jledningen CAT246. BTl anbefaler maksimalt 50 anven-
delser for FORLANGERE og HANDTAG. For N@GLEN er
antallet af anvendelser ikke begraenset af dens brug eller
af rengegrings-, desinfektions- og steriliseringscyklus-
ser, men forkert vedligeholdelse kan pavirke enhedens
funktionalitet.

« Brug kun originale BTI-komponenter. Brug af ikke-origi-
nale komponenter kan forarsage skader pa delen eller
funktionsfejl.

- Faktorer som utilstraekkelig knoglekvalitet, infektioner,
bruxisme, manglende hygiejne, manglende samarbejde
fra patientens side eller systemiske sygdomme (som dia-
betes) kan kompromittere helbredelsen.

- | tilfeelde af utilsigtet indtagelse af en komponent af pa-
tienten skal der straks s@ges akut laegehjeelp pa et hos-
pital.

7. FORHOLDSREGLER
« Kontroller delen visuelt for og efter hver brug og cyklus
for at sikre, at den stadig er egnet og ikke viser tegn pa
rust, nedbrydning eller brud, der kan pavirke produktets
sikkerhed eller funktionalitet.
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« Nogle referencer har specifikke kompatibiliteter eller yder-
ligere overvejelser. Se BRUGSANVISNINGEN for yderligere
oplysninger.

« Handter alle biologiske praver og skarpe genstande i ove-
rensstemmelse med centrets biosikkerhedspolitik.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialer, der anvendes til fremstilling af komponenter-
ne i IMPLANTATUDTAGNINGSSATTET, er biokompatible.

Hvis du observerer nogen form for bivirkninger, skal du unde-
rrette producenten via folgende e-mail: technicalmanager@
bti-implant.es. Ved at indberette bivirkninger kan du bidrage
til at give mere information om sikkerheden ved dette medi-
cinske udstyr.

9. BRUGSANVISNING

FOREL®@BIG ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

« ALLE komponenter skal behandles for brug ved ude-
lukkende at felge protokollen beskrevet i vejledningen til
rengegring, desinfektion og sterilisering CAT246.

« Sterilisering af LLT200 skal altid udferes med neglen i ak-

tiveret position.

Det er vigtigt at felge brugsanvisningen ngje for at undga

sidebelastninger eller vipning under tilspaending og for

ikke at overskride det angivne maksimale drejningsmo-
ment, da dette kan medfgre brud pa dele eller skader pa
knoglen.

« Hvis protokollen med trefinering felges, skal implantatud-

treekkeren fiernes, inden trefiningsboret indfares.

Nar DRL-E- og DRL-25-borene anvendes, er det vigtigt at:

- Opsuge de genererede rester for at undga risikoen for
utilsigtet indtagelse.

« Undga overophedning ved at kontrollere fraesningsti-
den.

« Udfere boringen i successive trin og @ge dybden grad-
vist.

- Fraesningen ma ikke udferes i et enkelt hul.

« Anvende moderat tryk og opretholde rigelig skylning
under proceduren.

« Fraesere skal indfgres forsigtigtiimplantatet i "REVERSE"-
tilstand (omvendt rotation) ved 600 omdrejninger i mi-
nuttet, inden ekstraktoren placeres. Denne procedure
forbedrer effektiviteten og sikkerheden ved eksplanta-
tion.

« Ekstraktoren nr. 0 (EXIME) ma ikke bruges med LLT200-

neglen, der medfelger i saettet. Den ma kun bruges med

LLMQ-ngglen (medfalger ikke), uden at overskride et dre-

jningsmoment pa 70 Ncm.

Hvis en ekstraktor nr. 1, 1A eller 1B ikke kommer i kontakt

med den gverste koniske del af implantatets forbindelse

og kun kommer i kontakt med gevindomradet, skal LLMQ-
neglen ogsa bruges med et maksimalt drejningsmoment
pa 70 Ncm i stedet for LLT200-ngglen.

LLT200-kontramomentskruen ma under ingen omstan-

digheder overbelastes, og brug ikke ekstra veerktgj for at

forsege at overskride det maksimale tilspaendingsmoment
pa 200 Ncm. Nar dette moment er naet, aktiveres skruens
mekanisme for at undga skader pa vaev eller instrumenter.

Brug det medfelgende plastrer til at vende mekanismens

position og gere det muligt at genbruge den.

S /

Skruenogle, der er blevet frigjort, nar den har naet
200 Ncm.

For at vende denne frigorelse og kunne bruge
den igen, skal du s.tte den ind i nulstillingsroret
af plast.

Tryk for at bringe skruenoglen tilbage til sin
oprindelige position (i indgreb).

Tr.k skruenoglen ud af plastroret.
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9.1. GENEREL BRUG

Det forste trin bestar i at indfere ekstraktoren langs dens ak-
siale akse i implantatets forbindelse, mod urets visere. Til det-
te formal skal du bruge transportgrebet, der, ndr det saettes
sammen med forlaengeren, bliver til et veerktgj, der ligner en
manuel skruetraekker, som giver dig den ngdvendige praeci-
sion til at fa ekstraktoren til at sidde korrekt i den gnskede
position og akse.

Nar ekstraktoren er pa plads, flernes handtaget, og 200 Ncm-
kontramomentsngglen indsaettes. Nar den er tilsluttet, dre-
jes den mod urets visere i en kontinuerlig bevaegelse, idet
den aksiale vinkel mellem nggle, ekstraktor og implantat
altid opretholdes for at undga bgjningsbevaegelser, der kan
braekke implantatet eller ekstraktoren.

Inden ngglen lgsner, skal du holde spaendingen, indtil im-
plantatet begynder at blive trukket ud, da osteointegratio-
nen brydes. Nar dette er sket, skal du fortsaette med at traekke
implantatet gradvist ud med ngglen, indtil det er helt fjernet.
Hvis LLT200-kontramomentskruen springer ud (drejning pa
dens led), indikerer dette, at tilspaendingsmomentgraensen
er ndet.

Nar implantatet er flernet, gor den fuldsteendige bevarelse af
det sted, hvor det sad, det muligt at indsaette et nyt implantat
under samme indgreb. Til dette formal anbefales det at bore i
det omrade, hvor implantatet er fiernet, og derefter indsaette
et implantat med stgrre diameter end det flernede, forudsat
at der ikke er dannet et stort krater.

Hvis implantatet ikke er begyndt at blive trukket ud efter
at have holdt spaendingen i 20 sekunder mod urets visere,
skal du gentage dette op til tre gange. Hvis det stadig ikke
kommer ud, skal du dreje, indtil naglen Iasner sig, og hvis det
stadig ikke virker, skal du lasne naglen op til tre gange, for du
bruger udtraekningsseaettet med trefina-boret.

9.2. BRUG MED TREFINING

I nogle tilfelde, hvor implantater har veeret integreret i lang
tid og sidder fast, kan ngglen lgsne sig, uden at implantatet
er blevet flernet.

| dette tilfeelde skal du trefine omkring implantatet med tre-
finbor (ikke inkluderet i saettet) til en dybde pd 2-5 mm og
derefter gentage udtraekningen af implantatet. Trefinering
af implantatets koronale omrade reducerer implantatets ud-
treekningsmoment drastisk, hvilket skyldes den kortikalise-
ring, som knoglen gennemgar i implantatets ferste omgange
pa grund af den belastning, den har veeret udsat for.

9.3. BRUG MED KOMPLEKSE FORBINDELSER, DER KRAVER
BORING

Protokollen for brug af udtraekningsbor er som fglger:

1. Frees det indre leje af implantatforbindelsen med DRL-E-
eller DRL-25-fraeseren (afhaengigt af forbindelsen) i "REVER-
SE" (omvendt rotation) ved en hastighed pa 600 omdr.

2. Fraes sa dybt som muligt, sa ekstraktoren kan indszettes og
fastgores korrekt i det mest robuste omrade af gevindet (be-
gyndelsen af forbindelsen).

3. Indsaet den relevante ekstraktor afhaengigt af forbindel-
sen eller situationen. Den forudgdende boring letter ind-
seettelsen af ekstraktoren og gger dens brudmoment. For
ekstraktorerne 1-A og 1-B skal du sikre dig, at fastgerelsen til
implantatet sker med det mest robuste omrade af gevindet.
Nar ekstraktor 1A er indsat helt, skal du derfor fortsaette med
at bore, hvis du ser, at det koniske omrade med storre diame-
ter ikke fastgor ekstraktoren. Hvis dette ikke er muligt, skal du
indsaette ekstraktor 1B.
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4. Fortseet med den konventionelle udtraekningsproces med
modspaendingsngglen, indtil implantatet er trukket ud.

9.4. BRUG MED BESKADIGET FORBINDELSE

Nogle gange kan forbindelsen blive beskadiget pa grund af
en forkert indseettelse af ekstraktoren eller andre omstaen-
digheder. Nar dette sker med et BTI INTERNA-implantat, kan
det fjernes ved hjzelp af DRL-25-boret og INEXIML-ekstrakto-
ren (nr. 2).

| disse tilfeelde bores implantatets indre gevind med DRL-
25 ved 600 omdrejninger i minuttet, indtil maerket pa 5 mm
dybde flugter med platformen.

Indsaet derefter implantatudtraekkeren INEXIML (nr. 2) og
fortseet med den konventionelle udtraekning med mods-
paendingsngglen, indtil implantatet er trukket ud.

10. VEDLIGEHOLDELSE, TRANSPORT OG OPBEVARING

« Kontramomentngglen LLT200 skal efterses af BTI's teknis-
ke service efter hver 30. udtraekning. Kontakt din forhand-
ler for at aftale service.

« Ma ikke udsaettes for direkte sollys.

- Opbevares i et tort miljg. Udsaettelse for fugt kan pavirke
emballagens integritet.

« Produktet ma ikke tages ud af den originale emballage
eller handteres, for det skal bruges.

« Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen.

« Kontroller produktet inden brug for at sikre, at emballagen
ikke er beskadiget. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget.

« Kontakt din forhandler, hvis emballagen er aben eller a&n-
dret.

11. BORTSKAFFELSE AF AFFALD
« Alt brugt materiale skal bortskaffes som biologisk affald.
« Brug handsker under processen.
« Folg den gzeldende lovgivning for smittefarligt affald.

12. INDBERETNING AF ALVORLIGE HANDELSER

| henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) skal brugeren
eller patienten straks indberette alvorlige haendelser, der
opstar under eller som fglge af brugen af dette produkt, til
folgende adresse: technicalmanager@bti-implant.es

13. YDERLIGERE OPLYSNINGER

BTl afholder regelmaessigt kurser for at optimere produkter-
nes ydeevne.

UDI-koden er en raekke numeriske eller alfanumeriske tegn,
der gor det muligt at spore det medicinske udstyr, og den vi-
ses pa etiketten i ICAD-format (Identification and Automatic
Data Capture) og i HRI-format (Human Readable Interpreta-
tion).

14. SYMBOLER
For en beskrivelse af de symboler, der vises pa produktetiket-
terne og i disse instruktioner, se vejledning MA087.
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IMPLANTAT-ENTFERNUNGSSET

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Implantat-Entfernungsset (KEXIM) ist ein Set, das vers-
chiedene Elemente enthélt, die fiir die Entfernung von Im-
plantaten erforderlich sind. Das System bietet eine nicht-in-
vasive Methode zur sauberen und einfachen Entfernung einer
Vielzahl von Implantaten unterschiedlicher Durchmesser und
Langen, die chirurgisch in den Ober- oder Unterkieferknochen
osseointegriert wurden. Das Kit enthalt eine autoklavierbare
Box, die die Sterilisation des Materials und seine ordentliche
Aufbewahrung bis zur nachsten Verwendung erleichtert.

KOMPONENTEN

- SCHLUSSEL (LLT200): Kontra-Drehmomentschliissel zur
Verwendung bei der Entfernung von Zahnimplantaten.

« EXTRAKTOR (EXIMxx/INEXIMxx): Geeignet fiir die Ent-
fernung von osseointegrierten Implantaten aus dem
Ober- oder Unterkieferknochen, wenn diese nicht mehr
funktionsfahig sind oder in einer neuen prothetischen Si-
tuation nicht mehr benétigt werden.

* Die EXTRAKTOREN (EXIM8 und EXIM9) sind nicht im Implan-
tat-Entfernungsset (KEXIM) enthalten, werden jedoch auf die
gleiche Weise verwendet.

« EXTENSOR (ELLCAXxx): Extensor zur Verwendung in Kombi-
nation mit Handinstrumenten wahrend chirurgischer und
prothetischer Eingriffe zum Einsetzen oder Entfernen von
BTI-Zahnimplantaten.

« GRIFF (MDPT): Griff fur Handinstrumente, die zum Ein-
setzen von verschraubten prothetischen Komponenten
verwendet werden.

« FRASER (DRL-E / DRL-25): Fréser zum Entfernen von ge-
brochenen oder abgerundeten BTI-Auf3enverbindungs-
Schrauben (DRL-E) und zum Entfernen von osseointe-
grierten Implantaten. DRL-25 Wird zusammen mit dem
INEXIML-Extraktor verwendet.

« BOX (CEXIM): Box, in der die chirurgischen Instrumente an
ihrem spezifischen Platz in der Basis fixiert werden kon-
nen. Sie kdnnen im Autoklav sterilisiert werden. Sie sind
nicht dafiir ausgelegt, die Sterilitat aufrechtzuerhalten. Sie
sind nicht fiir die Aufbereitung von Instrumenten ausge-
legt.

2.VORGESEHENE VERWENDUNG
Implantat-Entfernungsset zur Entfernung von Zahnimplantaten.

3. ANWENDUNGSGEBIETE

Das System ist flr die Entfernung von osseointegrierten Im-
plantaten indiziert, wenn diese nicht mehr funktionsfahig
oder in einer neuen prothetischen Situation nicht mehr erfor-
derlich sind. In den meisten Féllen vermeiden diese Produkte
die Anwendung des herkdmmlichen Entfernungsprotokolls
mit Trepanbohrer.

4. VORGESEHENE ANWENDER UND VORGESEHENE PA-
TIENTENGRUPPE

Vorgesehene Anwender: Medizinisches Fachpersonal in
Krankenhdusern oder Kliniken mit spezifischer Ausbildung
in Oralimplantologie und/oder Zahnprothetik und Schu-
lung in BTI-Dentalprodukten.

Vorgesehene Patientengruppe: Erwachsene Manner und
Frauen, bei denen eine Zahnersatzentfernung erforderlich
ist und die keine der in den Kontraindikationen aufgefiihr-
ten Erkrankungen oder Pathologien aufweisen.

5. KONTRAINDIKATIONEN

Situationen, in denen das Produkt unter keinen Umstanden
verwendet werden darf, da das Risiko zu hoch ist.

« Kinder, die ihre Wachstums- und Entwicklungsphase

noch nicht abgeschlossen haben.

Situationen, in denen die Verwendung des Produkts unter
bestimmten Bedingungen mdoglich ist, jedoch mit Vorsicht
und unter drztlicher Aufsicht. Es muss immer abgewogen
werden, ob der Nutzen das Risiko tGiberwiegt.

« Schwangere oder stillende Frauen.

6. ALLGEMEINE WARNHINWEISE

« Die EXTRAKTOREN und FRASEN sind fiir den einmaligen
klinischen Gebrauch bestimmt. Das Produkt darf nach der
Verwendung in einem klinischen Verfahren nicht wieder-
verwendet oder erneut sterilisiert werden, da dies zu Infe-
ktionsrisiken, Kreuzkontaminationen oder einer Verande-
rung der mechanischen Eigenschaften fiihren kann .

« Wenn das Produkt ausgepackt, aber wahrend des chirur-
gischen Eingriffs nicht verwendet wurde, kann es gemaf3
dem in der Anleitung CAT246 beschriebenen Reinigungs-,
Desinfektions- und Sterilisationsprotokoll bis zu maximal 6
Zyklen wiederaufbereitet werden. Fir die Wiederaufberei-
tung muss zuvor die Originalverpackung entfernt werden .

« Die EXTENSOREN, der GRIFF und der SCHLUSSEL sind Pro-
dukte fur den mehrfachen klinischen Gebrauch, die zwis-
chen jedem Gebrauch ausschlieBlich gemal3 dem im Leit-
faden CAT246 beschriebenen Protokoll wiederaufbereitet
werden missen. BTl empfiehlt maximal 50 Verwendungen
flir EXTENSOREN und GRIFF. Die Anzahl der Verwendun-
gen des SCHLUSSELS ist weder durch seine Verwendung
noch durch die Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionszyklen begrenzt. Eine unsachgemafle Wartung kann
jedoch die Funktionalitat des Geréts beeintrachtigen.

- Verwenden Sie ausschlieBlich Originalteile von BTI. Die
Verwendung von Nicht-Originalteilen kann zu Schaden
am Geréat oder zu Funktionsstérungen flihren.

- Faktoren wie unzureichende Knochenqualitat, Infektionen,
Bruxismus, mangelnde Hygiene, mangelnde Mitarbeit des
Patienten oder systemische Erkrankungen (wie Diabetes)
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kdnnen die Genesung beeintrachtigen.
« Bei versehentlichem Verschlucken einer Komponente durch
den Patienten suchen Sie bitte sofort eine Notaufnahme auf.

7.VORSICHTSMASSNAHMEN

« Uberpriifen Sie das Teil vor und nach jedem Gebrauch und
jedem Zyklus visuell, um sicherzustellen, dass es weiterhin
geeignet ist und keine Anzeichen von Rost, Verschleil oder
Bruch aufweist, die die Sicherheit oder Funktionalitdt des Pro-
dukts beeintrachtigen konnten.

« Einige Referenzen weisen spezifische Kompatibilitaten oder
zusitzliche Uberlegungen auf. Weitere Informationen finden
Sie in der GEBRAUCHSANWEISUNG.

« Behandeln Sie alle biologischen Proben und scharfen Gegens-
tande gemal den Biosicherheitsrichtlinien der Einrichtung.

8. NEBENWIRKUNGEN

Alle bei der Herstellung der Komponenten des IMPLANTAT-
ENTFERNUNGSSETS verwendeten Materialien sind biokom-
patibel.

Wenn Sie Nebenwirkungen feststellen, melden Sie diese bit-
te dem Hersteller unter folgender E-Mail-Adresse: technical-
manager@bti-implant.es. Durch die Meldung von Neben-
wirkungen kénnen Sie dazu beitragen, weitere Informationen
iber die Sicherheit dieses Medizinprodukts bereitzustellen.

9. GEBRAUCHSANWEISUNG
VORHERIGE WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

« Verarbeiten Sie ALLE Komponenten vor der Verwendung
ausschlieBBlich gemall dem im Leitfaden zur Reinigung, Des-
infektion und Sterilisation CAT246 beschriebenen Protokoll.

« Die Sterilisation des LLT200 muss immer bei aktivierter
Schlisselposition erfolgen.

« Es ist unbedingt erforderlich, die Gebrauchsanweisung sor-
gféltig zu befolgen, um seitliche Belastungen oder Hebe-
Ikrafte beim Anziehen zu vermeiden und das angegebene
maximale Drehmoment nicht zu (iberschreiten, da dies zum
Bruch von Teilen oder zu Knochenverletzungen fiihren kann.

- Bei Einhaltung des Trefin-Protokolls muss der Implantatex-
traktor vor dem Einfiihren des Trefin-Bohrers entfernt wer-
den.

« Bei Verwendung der Bohrer DRL-E und DRL-25 ist Folgendes
zu beachten:

- Die entstandenen Ruickstande abzusaugen, um das Risiko
einer versehentlichen Verschluckung zu vermeiden.

- Uberhitzung durch Kontrolle der Frészeit zu vermeiden.

- Das Frasen in aufeinanderfolgenden Schritten durchzu-
fihren und die Tiefe schrittweise zu erhdhen.

« Das Frasen nicht in einem einzigen Durchgang durchzu-
flhren.

« Wéhrend des Eingriffs maBigen Druck auszuliben und eine
reichliche Spulung aufrechtzuerhalten.

« Die Fraser missen vorsichtig im ,REVERSE"-Modus (Ric-
kwartsdrehung) mit 600 U/min in das Implantat einge-
flihrt werden, bevor der Extraktor eingesetzt wird. Dieses
Verfahren verbessert die Effizienz und Sicherheit der Ex-
plantation.

« Der Extraktor Nr. 0 (EXIME) darf nicht mit dem im Kit
enthaltenen Schliissel LLT200 verwendet werden. Er darf

ausschlieBlich mit dem Schlissel LLMQ (nicht im Lie-
ferumfang enthalten) verwendet werden, wobei ein Dreh-
moment von 70 Ncm nicht Gberschritten werden darf.

« Wenn bei Verwendung eines Extraktors Nr. 1, 1A oder 1B die-

ser nicht mit dem oberen konischen Teil der Implantatver-
bindung in Kontakt kommt und nur im Gewindebereich
Kontakt hat, muss ebenfalls der Schliissel LLMQ mit einem
maximalen Drehmoment von 70 Ncm anstelle des Schliissels
LLT200 verwendet werden.

« Uberschreiten Sie unter keinen Umstinden das Drehmoment

des LLT200-Kontra-Drehmomentschliissels und verwenden
Sie keine zusatzlichen Werkzeuge, um das Drehmoment
von 200 Ncm zu Uberschreiten. Sobald dieses Drehmoment
erreicht ist, wird der Mechanismus des Schlissels aktiviert,
um Schaden am Gewebe oder an den Instrumenten zu ver-
meiden. Verwenden Sie das mitgelieferte Kunststoffrohr, um
die Position des Mechanismus umzukehren und eine Wie-
derverwendung zu ermdglichen.

4 )
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Inaktive Ratsche, nachdem 200 Ncm erreicht wurden.

Um die Blockierung aufzuheben und die Ratsche
wieder verwenden zu kdnnen, fihrt man diese in
das Reaktivierungs-Kunststoffrohr ein.

Fest driicken, um die Ratsche in die Ausgangs-
position zurtickzufiihren (aktiviert).
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Die Ratsche ist nach dem Herausnehmen aus
dem Kunststoffrahr wieder einsatzbereit.

9.1. ALLGEMEINE VERWENDUNG

Der erste Schritt besteht darin, den Extraktor entlang seiner
axialen Achse gegen den Uhrzeigersinn in die Implantatver-
bindung einzufiihren. Verwenden Sie dazu den Transport-
griff, der in Verbindung mit der Verlangerung zu einem Werk-
zeug dhnlich einem Handschraubendreher wird, mit dem Sie
die erforderliche Prazision erzielen, um den Extraktor in der
gewdlinschten Position und Achse richtig einzusetzen.

)
A

Sobald der Extraktor in Position ist, entfernen Sie den Griff
und setzen Sie den 200-Ncm-Kontra-Drehmomentschliissel
ein. Sobald dieser verbunden ist, beginnen Sie, ihn konti-
nuierlich gegen den Uhrzeigersinn zu drehen, wobei Sie stets
den axialen Winkel zwischen Schliussel, Extraktor und Im-
plantat beibehalten, um Biegebewegungen zu vermeiden,
die das Implantat oder den Extraktor beschadigen kénnten.
Bevor sich der Schlissel 16st, halten Sie die Spannung aufre-
cht, bis sich das Implantat zu [6sen beginnt, da die Osseoin-
tegration unterbrochen wird. Sobald dies geschehen ist, ent-
fernen Sie das Implantat mit dem Schlissel schrittweise, bis
es vollstandig entfernt ist.

Wenn der LLT200-Kontra-Drehmomentschliissel herauss-
pringt (Drehbewegung um sein Gelenk), bedeutet dies, dass
die Drehmomentgrenze erreicht ist.

Human
Technology

Nach der Entfernung des Implantats kann durch die volls-
tandige Erhaltung des Implantatbettes ein neues Implantat
im Rahmen desselben Eingriffs eingesetzt werden. Dazu
wird empfohlen, den Entnahmebereich zu bohren und ans-
chlieBend ein Implantat mit gréBerem Durchmesser als das
entfernte Implantat einzusetzen, sofern kein groBer Krater
vorhanden ist.

Wenn sich das Implantat nach 20 Sekunden Drehung gegen
den Uhrzeigersinn nicht geldst hat, wiederholen Sie den
Vorgang bis zu dreimal. Wenn es sich immer noch nicht 16st,
drehen Sie weiter, bis sich der Schlussel [6st. Wenn dies im-
mer noch nicht funktioniert, I6sen Sie den Schlissel bis zu
dreimal, bevor Sie das Extraktionsset mit dem Trepanbohrer
verwenden.

9.2. VERWENDUNG MIT TREFINING

Bei Implantaten, die seit langer Zeit integriert und fest ve-
rankert sind, kann es vorkommen, dass sich der Schlissel
16st, ohne dass das Implantat entfernt wurde.

In diesem Fall frasen Sie mit den Trefin-Frasern (nicht im Kit
enthalten) bis zu einer Tiefe von 2-5 mm um das Implan-
tat herum und wiederholen Sie anschlieBend die Implan-
tatentfernung. Das Trefinieren des koronalen Bereichs des
Implantats reduziert das Extraktionsmoment des Implantats
drastisch, was auf die Kortikalisierung des Knochens in den
ersten Umdrehungen des Implantats aufgrund der Belas-
tung zurlickzuflihren ist, der es ausgesetzt war.

9.3. VERWENDUNG BEI KOMPLEXEN VERBINDUNGEN, DIE
EINE PERFORATION ERFORDERLICH MACHEN

Das Protokoll fiir die Verwendung der Extraktionsbohrer lau-
tet wie folgt:

1. Frasen Sie die innere Aufnahme der Implantatverbindung
mit dem DRL-E- oder DRL-25-Fraser (je nach Verbindung) in
,REVERSE” (Ruckwartsdrehung) mit einer Geschwindigkeit
von 600 U/min.

2. Frasen Sie so tief wie moglich, damit der Extraktor richtig
eingesetzt und im robustesten Bereich des Gewindes (An-
fang der Verbindung) befestigt werden kann.
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3. Setzen Sie den entsprechenden Extraktor entsprechend
der Verbindung oder Situation ein. Das vorherige Bohren
erleichtert das Einsetzen des Extractors und erhdht dessen
Drehmoment. Stellen Sie bei den Extraktoren 1-A und 1-B si-
cher, dass die Befestigung am Implantat mit dem stabilsten
Gewindebereich erfolgt. Wenn Sie also den Extraktor 1A bis
zum Anschlag eingefiihrt haben und feststellen, dass der ko-
nische Bereich mit dem gréBeren Durchmesser den Extraktor
nicht sicher halt, bohren Sie weiter. Ist dies nicht mdglich, set-
zen Sie den Extraktor 1B ein.

4. Setzen Sie den herkdmmlichen Extraktionsvorgang mit
dem Gegenhalteschlissel fort, bis das Implantat entfernt ist.

9.4. VERWENDUNG BEI BESCHADIGTER VERBINDUNG
Manchmal kann die Verbindung aufgrund einer fehlerhaften
Insertion des Extraktors oder anderer Umstdande beschadigt
werden. Wenn dies bei einem BTI INTERNA-Implantat auftritt,
kann es mit dem Bohrer DRL-25 und dem Extraktor INEXIML
(Nr. 2) entfernt werden.

Bohren Sie in diesen Fallen das Innengewinde des Implan-
tats mit dem DRL-25 bei 600 U/min, bis die 5-mm-Tiefenmar-
kierung mit der Plattform Gbereinstimmt.

Flhren Sie dann den Implantat-Extraktor INEXIML (Nr. 2) ein
und setzen Sie den herkdmmlichen Extraktionsvorgang mit
dem Kontra-Drehmomentschliissel fort, bis das Implantat
entfernt ist.

10. WARTUNG, TRANSPORT UND LAGERUNG

« Der LLT200-Kontra-Drehmomentschliissel muss alle 30 Ex-
traktionen vom technischen Kundendienst von BTI Uber-
prift werden. Wenden Sie sich fir die Abwicklung des
Kundendienstes an Ihren Handler.

« Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

« In einer trockenen Umgebung aufbewahren. Feuchtigkeit
kann die Unversehrtheit der Verpackung beeintrachtigen.

« Das Produkt darf bis zum Zeitpunkt der Verwendung nicht
aus der Originalverpackung genommen oder manipuliert
werden .

« Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.

« Uberpriifen Sie das Produkt vor der Verwendung, um si-
cherzustellen, dass die Verpackung nicht beschadigt ist.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

« Wenden Sie sich an lhren Handler, wenn die Verpackung
geodffnet oder verdandert wurde.

11. ABFALLENTSORGUNG
« Entsorgen Sie alle gebrauchten Materialien als biologis-
chen Abfall.
- Tragen Sie wahrend des Vorgangs Handschuhe.
- Befolgen Sie die geltenden Vorschriften fir infektiose Ab-
falle.

12. MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORFALLEN
Gemal3 der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) muss der An-
wender oder Patient einen schwerwiegenden Zwischenfall,
der wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
seiner Verwendung auftritt, unverziglich an folgende Adres-
se melden: technicalmanager@bti-implant.es

13. ZUSATZLICHE INFORMATIONEN

BTI bietet regelmaBig Schulungen an, um die Leistung der
Produkte zu optimieren.

Der UDI-Code ist eine Reihe von numerischen oder alphanu-
merischen Zeichen, die die Riickverfolgbarkeit des Medizin-
produkts ermdglichen und auf dem Etikett im ICAD-Format
(Identifizierung und automatische Datenerfassung) und im
HRI-Format (fiir Menschen lesbare Interpretation) angegeben
sind.

14. SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf den Produktetiketten
und in dieser Gebrauchsanweisung erscheinen, finden Sie im
Leitfaden MA087.
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KIT AOAIPEXHYX EMOYTEYMATQN

1. NEPIFPA®H NPOIONTOZ

To KiIT agaipeong gp@utevpdatwy (KEXIM) gival éva ot mou
ouvduddel dldgopa oTolkEia amapaitnTa yla TNV agaipeon
EUQUTEVPATWY. To CVOTNUA TIPOCEPEPEL LA N EMEUPBATIKNA
péBoSo yla TNV kabapry Kal EVKOAN agaipecn UIAG vpEeiag
YKAUAG EPPUTEVPATWV SIAQOPETIKWV SIAUETPWY KAl HNKWV,
Ta OToia €X0UV EVOWUATWOEL XEIPOUPYIKA OTNV Avw 1 0TV
KATw yvaBo. To kit mephapPdvel éva kAiBavi{ouevo KouTi,
OXeOLAOUEVO YIa va SIEUKOAUVEL TNV ATTOCTEIPWON TOU UAIKOU
KOl TNV TAKTOTIOINUEVN ATTOBAKEVCH TOU UEXPL TNV ETIOUEVN

xenon.

E=APTHMATA

« KAEIAI (LLT200): KAeldi avtiotpo®ng pomng yia xprion
OTNV aQaipecn 08OVTIKWY EUPUTEVUATWV.

« EZONKEIZ  (EXIMxx/INEXIMxx): Tpoopilovtal yia tnv
aQaIPEON OOTEOEVOWUATOUUEVWY EUPUTEVPATWY TTOU
€Xouv evowpatwOel otnv dvw 1 otnv KATW yvdbo otav
Sev €ival MAéov A€ITOUPYIKA 1 amapaitnta o€ dia véa
MPocBeTIKA KatdoTaon.

* Ot EZOAKEIX (EXIM8 kat EXIM9) dev mepihapfdvovtal oto
KIT a@aipeong epputeupdtwy (KEXIM), aAAd o Tpomog xpriong
Touc gival o idloc.

« EKTATHPEX (ELLCAXxx): EKTOTripEC Y10 Xprion o€ cuvOUACHO
HE epyaleia XElPOC KATA Tn OIAPKEIA XEIPOUPYIKWY KAl
MPoCcOeTIKWY emeyPfdoewv yia tTnv tomoBétnon i v
agaipeon 06OVTIKWVY UPUTELUATWY BTI.

«ANABH (MDPT): Aafrfi yia epyaleia xelpdc Tou
Xpnotyormolovvtal yla TNV TormoBETnon KOoxAloUpEVWY
MPOCOETIKWY €€aPTNUATWV.

« OPEZEX (DRL-E / DRL-25): Q®pélec yia tnv a@aipeon
OTIOOMEVWYV 1) OTPOYYUAEPEVWY KOXAMWV ouvdeong BTl Ex-
terna (DRL-E) kal TNV agaipeon 00TEOEVOWUATOUUEVWYV
guuTEVPATWY. DRL-25 Xpnotuoroleital o cuvSuacoud pe
Tov e€ohkéa INEXIML.

« KOYTI (CEXIM): Kouti mou emtpémel ™ @UAAEN TwvV
XEIPOUPYIKWV €EPYOAEIWV OTN OUYKEKPIUEVN Béon Tng
Bdaong. Mmopouv va anooTtelpwBolV o€ AUTOKAEIOTO. Agv
éxouv oxedlaotei yla tn dlatpnon tng anooteipwonc. Agv
€xouv oxedlaoTei yla Tnv emavenefepyaocia epyaleiwv..

2. MPOBAEMOMENH XPHZH
Kit agaipeong EUQUTEVHATWY Y TV A@aipecn 0SOVTIKWY
EUPUTEVUATWV.

3. ENAEIZEIZ XPHZHX

To ovotnua evdeikvutal yua mnv e€aywyn
OOTEOEVOWUATOUMEVWY EUPUTEVUATWY OTav autd dev eival
MAé0V AEITOUPYIKA 1}  amapaitnTta O€ M Véa TIPOOOETIKA
KATAOTOON. XTIG TIEPIOOOTEPEC TIEPIMTWOELG, TA TIPOIOVTA
auUTA amo@eVyouv Tn XPrion Tou CUURATIKOU TTPWTOKOANOU
agaipeong Pe TPUTAVL.

4. NMPOBAENOMENOX XPHXTHX KAl NMPOBAEMNOMENH
OMAAA AZOENQN

MpofAenmopevog  xpriotng EmayyeApatie¢ uyesiag o€
VOOOKOMELOKO 1 KAWVIKO TTepIBANoV e €10IKA ekmaidevon
OTNV OTOMATIKN EUQUTEVPATONOYIO Kal/fi Ta 08ovTIKA
TPOOBETIKA Kal eKTaideuon oTa 0SoVTIATPIKA TIPOIOVTA TNG
BTI.

MpofAemopevn opdda aocBevwv: EvANikee  Avdpeg
Kal yuvaikeg mou Xpetdlovtal a@aipecn 0dOVTIKWV
gU@UTEVPATWY Kat dgv Tapoucidlouv pia 1 TEPIOCOTEPEC
amo T mabnoelc 1} maboloyiec Tou ava@épovTal OTIC
avtevosigelc.

5. ANTENAEIZEIX
Mepmtwoell oTIC omoie¢ To Tpoildv Sev mpémel va
Xpnotluyorolgital o kapia mepimtwon, emeldry o kKivéuvog
€ival TToAU uPnAOC.

«Mabid mou Sev €xouv olokAnpwoel 10 OTASI0 TNG

avantuéng Kat TN wpikavong Touc.

MePIMTWOELG OTIG OTIOIEG N XPON TOU TTIPOIOVTOG UTTOPE( vVa
eivat Suvatr uTo 0pIoPEVEC CUVONKEC, AANA UE TIPOCOXH Kal
laTpIKA Tapakoloudnon. MNpémel mévta va aflohoyeital av
TO OPENOC UTTEPTEPEI TOU KIVOUVOU.

« 'Eykueg 1] OnAadouoeg yuvaike.

6. TENIKEX NPOEIAONOIHZEIX

+ Ot E=OAKEIX kat ot OPEZEX mpoopifovtal yia
Mia pévo KAwIkn xpnon. To mpoidv dev mpémel va
EMAVAXPNOLUOTIOLE(TAL 1) VA EMAVATIOOTEIPWVETAL HETA
™ Xpron tou o€ KAVIKN dtadikaoia, KaBwe auto eveéxel
Kivbuvo Moipwéng, Slaoctauvpoupevng upéAuvong n
aANOIWONG TWV UNXAVIKWY ISI0TATWY TOU .
Edv to mpoidv éxel amoouokevaoTel, aANd dev éxel
XpnolpomoinBei katd Tn OldpKeld TNG XEIPOUPYIKAG
enéupaong, pmopei va emavaypnotpomnoindei £éwg kat 6
KUKAOUC, akoAouBwvtac To mPpwTOKoAAo KabBaplopo,
amoAUpavong Kal amooTeipwong mou  TEPLypAPETal
otov 06nyo CAT246. [a tnv emavaxpnollomnoincr| Touv,
gival amapaitnto va éxel a@aipebei mponyoupévwe n
APXIKA TTPOOTATEVTIKA OUOKELATIa .
Ot EKTATHPEY, n AABH kat to KAEIAI givar mpoidvta
TOMOTAWYV ~ KAIVIKWV ~ XPNOEWV TIOU  TIPETIEL  vd
vpiotavtal ek véou ot emneepyaocia HeTAlL KABe
XPHONG ATTOKAEIOTIKA CUMPWVA HE TO TIPWTOKOANO TTOU
nieplypagetal otov odnyd CAT246. H BTl cuvioTtd péyloto
aplBuo 50 xprioewv yia toug EKTATHPES kat tn AABH.
MNa 1o KAEIAIL, o apiBuodg xpricewv dev meplopiletal
amo Tn XPrion Tou oUTE Ao TOuG KUKAOUG KaBapiopov,
ATTOAUPAVONC KAL ATTOOTEIPWONG, WOTOCO, N AKATAANANAN
OULVTAPNON UTTOPEL VA OANOLWOEL TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
epyaAeiou.
« Xpnolpormoleite pévo yvnola e€aptripata tng BTI. H

XPrion pn yviolwv e€0pTnUATWY UITOPEL VA TIPOKANEDEL
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KIT AOAIPEXHX EMOYTEYMATQN

{nuia oo e€dptnpa n Aertoupyikeg BAAPEC.

« MapAyovTeg OTIWE AVEMAPKNAE TTOIOTNTA 00TOU, AOIUWEELC,
Bpoullopog, ENNelPn UYIEIVAC, QAVETTOPKAG ouvepyacia
Tou aoBevoUuC 1| CUOTNUIKA voonpata (onw¢ o SiafrAtng)
pImopoLv va Béoouv o€ Kivuvo Tnv avappwon.

« Y€ mepimTwon tuxaiag katamoong evog e€0PTAUATOC ATTO
Tov a0Bevr), YETOPEiTE AUEOWCS OTO TUAUA ETTEYOVIWV
TIEPLOTATIKWY EVOG VOOOKOEIOU.

7.MPOOYAAZEIX

« ENéy&te omTikd TO €€ApTna TIPIV KAt PETA ammd KABE xprion
Kal KUKAO yla va BePaiwBeite 6T mapapével kKatdAAnlo
kalt 6ev mapouoidlel onuadla oeidwong @Bopdc 1
Bpavong mou evOExeTal VA EMTNPEACOLV TNV ACPANELD 1} TN
AEITOUPYIKOTNTA TOU TIPOIOVTOC.

« Oplopéva TPoIidVTa €XOUV OUYKEKPIUEVEG OUMPBATOTNTEC
N mpoobetec mpodiaypagéc. Avatpééte otic OAHTIEX
XPHXHZ yia meplocoTepeC TANPOPOPIEC.

« Xelploteite OAa ta Proloyikd Seiypata Kal ta aixunped
QVTIKEIPUEVA CUUPWVA PE TIC TTONITIKEG BIOACPANELAG TOU
KEVTPOU.

8. ANEMNIOYMHTEX ENINTQXEIX

‘ONa T UAIKA TTOU XPNOIUOTIOIOUVTAL OTNV KATAOKEUH TWV
e€aptnudtwv tou KIT AQAIPEZHY EMOYTEYMATQON eival
BlooupParta.

Eav mapatnpnoste omoladnmote avemBbuuntn €VEPYELQ,
EVNUEPWOTE TOV KATAOKELAOTH MEOW TOU aKOAouBou
email: technicalmanager@bti-implant.es. Me v avagopd
QVETIOUUNTWY EVEPYEIWV WTTOPEITE va CUUPBAANNETE OTNV
TTAPOXN TTEPIOCOTEPWV TTANPOPOPLWV OXETIKA IE TNV ACPANELD
aUTOU TOU lOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC.

9. OAHTIEX XPHZHX

[MPOKATAPKTIKEX MPOEIAOMOIHYEIX KAI TIPOOYAAZEIX

- YnoPBdMete oe enefepyacia ONA ta efaptipata mpilv

amd TN XPAON TOUC OKOAOUBWVTAC QTTOKAEIOTIKA TO

TIPWTOKOANO TTOU TIEPLYPAPETAL O0TOV 08NYO Kabapiouou,

amoAUpavong kat amooteipwong CAT246.

H amooteipwon tou LLT200 mpémel va mpaypatomnoleital

mavta pe to KAeISi o€ evepyomotnpévn Béon.

- Eival amapaitnto va akoAouBeite MPOCeKTIKA TIC 0Onyieg
XPAONG Yla va amo@UYETE TNV EQAPMOYN TAEUPIKWV
@opTiwv 1 poxAeuong Katd t ovo@ifn, Kabwg Kal va
pnv unepPaivete ™ péylotn pomr mou kaBopiletay,
kaBw¢ auto Ba pmopouoe va Tpokaléoel Bpavon Twv
e€aptnudTtwy fj KAKWOoN Tou 00TOoU.

« X€ TIEPIMTWON TIOU OKOAOUBEITE TO TPWTOKOAO UE
TPUTTAVIOUO, TIPETIEL VA OaQAIPEOsTE TOV €EOAKEQ TOU
EUPUTELPATOG TIPLV ELICAYAYETE TO TPUTTAVL.

« 'Otav xpnotpomolouvtal ot epéleg DRL-E kat DRL-25, gival
ONMAVTIKO:

«Na vyivetat avoppo®@non Twv UTOAEIUPATWY  TTOU
SnpoupyouvTal yla va amo@UYeTE Tov KivOuvo tuxaiag
Katamoong.

« Na amogeUyetal n utepBépavaon eAéyxovTag To Xpovo
@pelapiopatod.

« Na mpaypatonoleitat 10 @peldpiopa o€ Siadoyika
otdadia, avéavovtac otadlakd to Badoc.

« Na pnv mpaypatomnoleital to @peldplopa o€ pia pévo
Sidtpnon.

« Na epappoletal pétpla mieon katva dtatnpeital dpbovn
kataldvnon Katd t SldpKela tng eméufaonc.

+ O @pélec mpémel va €lodyovtal TIPOOEKTIKA OTO
EU@UTEVPA Ot Aertoupyia «REVERSE»  (avtiotpogn
meploTpo®ry) ota 600 rpm, TIPIV TIPOXWPNOETE OTNV
TomoBétnon tou e€ohkéa. Autr n dladikacia BeATiwveEL
TNV AMOTEAECHATIKOTNTA KAl TNV  ACQAAElD  TNG
agpaipsong.

« O e€olkéac ap. 0 (EXIME) dev mpémel va XpnoloTIOoLETAl
pe 1o KA&Si LLT200 mou mepidapfdvetal oto Kit. Mpémel
VA XPNOIUOTIOLEITAL ATTOKAEIOTIKA HE TO KAEWSI LLMQ (bev
nepAapdveral), xwpig va yivetal uriépfaocn tng pomng 70
Ncm.

Eav katd tn xprion evog e€orkéa ap. 1, TA i} 1B, autog dev
€PXETAL OE ETTAPN ME TO KWVIKO AVW PEPOC TNG oUVOEDNC
TOU EMPPUTEVPATOG KAl EPXETAL OE €MAQPN) PMOVO HE TNV
TIEPIOXN) TOU OTIEIPWUATOC, TIPETEL VA XPnolpomolinOei
emiong 1o KAeldi LLMQ pe péyiotn pomry 70 Ncm, avti tou
KA&1610U LLT200.

Y€ Kapia mepimtwon unv aockeite unepPoAikn Suvaun oto
kA&1bi avtiotpopnc porric LLT200, oUTe va XpNnOIUOTIOLEITE
emmAéov gpyaleia yla va mpoomnabrioete va umepfeite
TO Oplo pomi¢ cLOPIENG Twv 200 Ncm. MO emtTeuyOei
QUTA N POTIN, O UNXAVIOUOG TOU KAEISI0U evepyoTIoLEiTal
yla va amo@euxBei n mpdkAnon BAAPBNS oToug 1oTOUE N
ota epyaleia. XpnOIMOTIOINOTE TOV TIAACTIKO OCWARvVaA
mou mepNaPPBAveTal yia va avTioTpéPete Tn Béon tou
MNXOQVIOHOU Kal va EMITPEYETE TNV €Mavaxpnolpomnoinon
TouL.

. )

k J

KA\e1bi mou é€xel amepmAakei 6tav taocel Ta 200 Ncm

MNa va avTioTpEPeTe QUTH TNV ATIEUITAOKN KAl
VO UITOPECETE VA TO XPNOIUOTION0ETE Eavd,
TOTIOBETAOTE TO PECA OTOV MAACTIKO CWARvVaA
EMAVAPOPAG
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E@apudoTte mieon yla va emava@épete To KAEISI
oTNV apXIK Tou B¢on (o€ epmAOKN).

4 N

ApaipéoTe 10 KAEISI Ao Tov MAAOTIKO CWARVA.

9.1.TENIKH XPHZH

TompwTto Bripa ivalva eloaydyete Tov eEohkéa akoAouBwvTag
Tov aoVIKé TOU KOPUO OTn OUVOECN TOU EUQPUTEVUATOC,
avtifeta mpo¢ TN popd Twv SEIKTWV Tou poloylov. Ma va to
KAVETE AUTO, XPNOIUOTIOINOTE TN Aafr| HETAPOPAG TTou, dTav
OUVOEETAL PE TOV EKTATNPA, UETOATPETETAL OE €va £PYOAEIO
TIAPOMOLO UE éva Xelpokivnto katoaf3idt mou Ba cag mapéxel
TNV anapaitntn akpifela yia va SnUIoUPYNROETE Ui KAAN
e@appoyn tou e€oAkéa oTn Béon katTov afova mmou emOUUEITE.

MOAC o e€ohkéag Bpedei otn Béon Tou, agaipéote TN Aafn
Kal €loayete To KA&ISi avtiotpopng pommrc 200 Ncm. MO
ouvdebei, apxiote va TO TEPIOTPEPETE APLOTEPOOTPOPA
ouvvexwe, dlatnpwvtag mavta TNV afovik ywvia Tou
KAEIO10U-£EONKEA-EUPUTEVATOC, VIO VA ATTOQUYETE KIVAOELS
Kapyne mou Ba pmopouoav va oTIAcouY To EUPUTEVUA I} TOV
e€oNKéQ.

Mpwv 1o KAe1di amoouvdebei, Satnpnote TNV TAoN MEXPEL
TO €p@UTELPA va apxioel va agalpeital, Kabwg omdel n
ooTeoevowpdtwon. MOMG ocupfel autd, ouveyiote va
AQAIPEITE TO EUPUTEVPA OTASIOKA PE TO KAEIST HEXPL TNV
AR PN APaipEDH TOU.

Eav 1o KAedi avtiotpopng pomng LLT200 EeguUyel
(meploTpo@ikn Kivnon mavw otnv dpbpwory Tou), autd
onuaivel 6Tt €xel emteuxBei To dplo porrg cLOPIENG.

MOAIC apalpebei To eupUTeLUA, N MARPENG Slathenon Tou
@atviou OmoU PPIOKOTAV EMITPETEL TNV TOMOOETNON EVOG
VEOU €gU@UTEVHATOC otnv idla eméuPaon. MNa 10 oKomod
auto, ouviotdrtal n Sidtpnon TG MEPLOXAG aPaipeong Kalt
OTN OUVEXELD N E10AYWYH €VOG EPPUTEVHATOG PEYAAUTEPNG
Slapétpou amd autd Tou agalpEdnke, uTtd TNV MPOUTTO0EoN
oT1 bev uTTApxEl HeyAANOC KpATAPAG.

Eav peta amd 20 SeutepdAenta mieong avtiBeta mpog tn popd
Twv SEIKTWV Tou poAoylol To eUPUTEUPA Oev €xel apxioel
va agaipeital, emavoldfete Tn Sadikacia €wg Kal TPEIC
@opéc. Edv e€akolouBei va pnv Pyaivel, €papuooTe porn
€w¢ 6Tou To KAeldi amoouvdebei kal, edv e€akoAouBei va pnv
AelToupyei, amoouvdEoTe To KAEISI WG Kal TPEIC POPEC TIPIV
XPNOIMOTIOINOETE TO KIT APAiPEONG PE TO TPUTTAVL.

9.2. XPHXH ME TPYTANI

€ OPIOUEVEG TIEPIMTWOELG, OTAV TA EUPUTELPATA EXOUV
evowpatwOei €6w kat TOAU Kalpd Kal eival otabepd
OTEPEWMEVD, TO KAEIST urmopeil va amoouvdeDei xwpic va €xel
a@alpebei To EUPUTELUA.

3 € QUTA TNV TTEPIMTWON, TPUTTHOTE YUPW aTTO TO EUPUTEVA
ME Ta TpumdAvia (Sev mephapBavovtal oto Kit) o€ Babog
2-5 mm Kal 0Tn CUVEXElA EMAVOAABETE TNV agaipecn Tou
epputeLpatog. O Tpumaviopdg TnG ote@aviaiag mePLOXAS
TOU EUPUTEVHATOC MEIWVEL SPATTIKA TN POTIH APAipECNC TOU
EUQUTELPATOC, YeYovOC Tou Paociletal otnv amo@Aoiwon
TOU v@ioTaTal TO OO0TO OTI( TIPWTEC TEPIOTPOPEG TOU
EUPUTELHATOG, AOYW TNG KATATIOVNONG TIOU €XEL UTTOOTEL.
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9.3. XPHXZH ME XYNOETEX XYNAEZEIZ MOY ANAITOYN
AIATPHXH

To MPWTOKOANO Y1 TN XPNon Twv @pelWv agaipeong gival To
akolouBo:

1. TpunNOTE TO €0WTEPIKO TEPIPANMA TNG oLVOEONG TOU
gu@uTELpaToC e T @péla DRL-E 1 DRL-25 (avaloya ue
™™ ouvdeon) oe «REVERSE» (avtiotpopn meplotpo®n) HE
ToxVTnTa 600 rpm.

2. Opelapete 600 10 Suvatov o Pabid, wote o e€ohkéag va
pmopei va eloaxBei kal va otepewBei cwotd oto o oTIBapd
onueio Tou omelpwuatog (apxr TG ouvdeon).

3. Eloaydyete Tov KatdAAnho e€oAkéa avaloya e Tn ouvOEon
N TNV kataotaon. H mpoyevéotepn Siatpnon SIEUKOANUVEL
v eloaywyn tou g£oAkéa, avfavovtag tn pormr Bpavong
Tou. XTNnV mepintwon Twv e§oAkéwv 1-A kal 1-B, Befaiwbeite
OTL N OTEPEWON OTO EUQPUTELHA YIVETAL UE TNV TTIO OTIROPEN
TIEPLOXT TOU OTIEIPWHATOC. EMopévwg, apou eloaydyeTe Tov
e€olkéa TA péxpl To TENOG, €AV TAPATNPAOETE OTIL N KWVIKN
meploxn HeyaAuTtepng Stapétpou dev ac@alilel Tov e€0NKEQ,
ouvexiote Tn Sidtpnon. Eav auto Sev sivat Suvato, eloaydyete
Tov e€oNKéa 1B.

4., JuveyioTe TNV TumKn Stadikaoia apaipeonc pe To KAELSI
avVTIOTPOPNG POTIAG LEXPL VA a@alpeDE TO EupUTELUA.

9.4. XPHXH ME OOAPMENH XYNAEXH

MepLKEG PopPEC, AOYW KAKAG ElCAYWYNG Tou e€0AKEA 1 AWV
TIEPIOTACEWV, N oUVOEDN UMmopEi va €xel urmooTel pBopd. Otav
auTto oupPaivel pe éva epputeupa BTIINTERNA, n agaipeon
pmopei va yivel xpnotpomowwvtag tn ¢péla DRL-25 kat tov
e€ohkéa INEXIML (ap. 2).

2 € QUTEG TIG TIEPITITWOELG, TPUTTAOTE TO ECWTEPIKO OTIEipWHA
TOU gp@uTeLpaTOG He To DRL-25 ota 600 rpm €wg OTOU N
€vdelén BABou¢ 5 mm va CUPTTEDEL PE TNV TAATPOPA.

3TN OUVEXELD, EloaydyeTe Tov €€oNkéa epuTeupdTwy INEXIML
(ap. 2) kat ouveyioTe pe TNV TUTTIKNA Sladikacia agaipeong pe To
KAELS1 avTIOTPOPNC POTINC HEXPL VA AQAIPEDE] TO EUPUTEVAL.

10. YNTHPHXH, METAOOPA KAI ATOOHKEYZXH

« To kAedi avtiotpopng pomig LLT200 mpémel va eNéyxetal
amo TV TEXVIKN umnpeocia tng BTl kabe 30 agaipéoelc.
Emkowvwvriote pe Tov Slavopéa oag yla tn Slaxeipion g
umnpeoiag.

« Mnv ekBéteTe o€ AUESO NAIAKO QWC.

« Ouhate 10 o€ Enpd mepIBaMov. H ékBeon otnv vypaoia
pmopei va enmnpedoel TNV aKePAIOTNTA TNG CUOKEVATIAG,.

+ A&V EMTPEMETAL N APAIPEON TOU TIPOIOVTOG ATTO TNV APXIKN
TOU OUOKEUQOia OUTE O XEIPIOMOG TOU PEXPL TN OTIYMN TNG
XProng Tov .

« Mnv 10 Xpnolpomoleite PETA TNV NPEPONVia ARENC.

« ENéy&te TO Mpoidv mpiv amd T xprion yia va BeBaiwbeite 6T
n ouokevaoia dev €xel umoatei {npid. Mnv to xpnolpomoleite
€dv n ouokevaaia €xel umooTel {NLA.

« EmkowvwvnoTe pe Tov Slavouéa oag Qv n cLUOKELAsia gival
QVOIXTN 1| €XEL UTTOOTEI OANOIWOELC.

11. AMIOPPIYH ANOBAHTQN
« Anoppidte OAa Ta Ypnolpomoinuéva UAIKA w¢ Bloloyikd
amofAnta.
« Xpnolpomolote ydvtia katd tn Siapkela Tn¢ Siadikaaoiac.
« AkohouBnote Toug 1OXUOVTEG KAVOVIOUOUG OXETIKA ME Ta
MOAUGHATIKE améBAnTa.

12. ANAOOPA OBAPQN XYMBANTQN

YOpewva pe tov Kavovioud (EE) 2017/745 (MDR), edv oupfei
ooBapd MEPIOTATIKO KATA TN XPrioN autoU Tou MPOoIdVTOC 1 WG
amoTENEHA TNG XPHONG TOV, 0 XPROTNG 1y 0 acBeviig mpémel va 1o
ava@épel apéowc otn dievbuvon:
technicalmanager@bti-implant.es

13. MPOXOETEX MAHPO®OPIEX

H BTl Slopyavwvel TOKTIKA EKTMAIOEVTIKA OCEUIVAPIA yla TN
BeAtioTomoinon TN amédoong Twv TPOIGVTWV.

O kwdikd¢ UDI avtiotolxel o€ pia O€lpd  aplOunTkwv N
oAQAPIOUNTIKWY XAPAKTHPWV IOV EMITPEMOUV TNV XVNAACIIOTNTA
TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG KAl EMPAVICETAL OTNV ETIKETA OE
popen ICAD (Autopatn avayvwplon Kat kataypa@r dedopévwy)
Kat og popen HRI (AvBpwmiva avayvwolun epunveia).

14.XYMBOAA

Ma meptypa@n Twv CUUPOAWY TTOU EUPavICoVTal OTIC ETIKETEC TWV
TPOIOVTWY Kal OTIC TTapouoeg odnyieg, avatpé€te otov odnyd
MAO087.
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IMPLANT EXTRACTION KIT

1. PRODUCT DESCRIPTION

The implant extraction kit (KEXIM) is a presentation that com-
bines several elements necessary for use in the extraction of
implants. The system offers a non-invasive method for the
clean and simple extraction of a wide range of implants of
different diameters and lengths surgically osseointegrated
into the maxillary or mandibular bone. The kit incorporates
an autoclavable box designed to facilitate sterilisation of the
material and tidy storage until the next use.

COMPONENTS

« WRENCH (LLT200): Counter-torque wrench for use in the
extraction of dental implants.

« EXTRACTORS (EXIMxx/INEXIMxx): Indicated for the extrac-
tion of osseointegrated implants in the maxillary or man-
dibular bone when they are no longer functional or when
they are unnecessary in a new prosthetic situation.

* EXTRACTORS (EXIM8 and EXIMO9) are not included in the im-
plant extraction kit (KEXIM), but their mode of use is the same.

« EXTENSORS (ELLCAxx): Extenders to be used in combina-
tion with hand instruments during surgical and prosthetic
procedures for the insertion or extraction of BTl dental im-
plants.

« HANDLE (MDPT): Handle for hand instruments used for
the placement of screw-retained prosthetic components.

« DRILLS (DRL-E / DRL-25): Drills for removal of fractured or
rounded BTI External (DRL-E) connection screws and ex-
plantation of osseointegrated implants. DRL-25 Used in
conjunction with the INEXIML extractor.

« BOX (CEXIM): Box for holding surgical instruments in their
specific place on the base. Can be autoclaved. Not desig-
ned to maintain sterility. Not designed for instrument re-
processing.

2.INTENDED USE

Implant extraction kit intended for the removal of dental im-
plants.

3. INDICATIONS FOR USE

The system is indicated for the removal of osseointegrated
implants when they are no longer functional or are unneces-
sary in a new prosthetic situation. In most cases, these pro-
ducts avoid the use of the conventional trephine drill extrac-
tion protocol.

4. INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

Intended user: Professional healthcare personnel in hospital
or clinical settings with specific training in oral implantology
and/or prosthodontics and training in BTl dental products.

Intended patient group: Adult males and females who require

the removal of dental implants and who do not have one or
more of the conditions or pathologies listed in the contra-
indications.

5. CONTRAINDICATIONS

Situations in which the product should not be used under
any circumstances because the risk is too high.

« Children who have not completed their growth and de-

velopment stage.

Situations where use of the product may be possible under
certain conditions, but with caution and medical supervi-
sion. It should always be assessed whether the benefit out-
weighs the risk.

« Pregnant or lactating women.

6. GENERAL WARNINGS
« EXTRACTORS and DRILLS are intended for one-off clini-

cal use. The product should not be reused or re-sterilised

after use in a clinical procedure, as there is a risk of infec-
tion, cross-contamination or alteration of the mechani-
cal properties.

If the product has been unpacked, but not used during

the surgical procedure, it may be reprocessed for up to 6

cycles, following the cleaning, disinfection and sterilisa-

tion protocol described in the CAT246 guide. For repro-
cessing, it is essential to have previously removed the
original protective packaging.

The EXTENSORS, HANDLE and KEY are multiple clinical

use products that must be reprocessed between each

use exclusively according to the protocol described in

the CAT246 guide. BTl recommends a maximum of 50

uses for EXTENSORS and HANDLE. For the KEY the num-

ber of uses is not limited by its use or by the cleaning,
disinfection and sterilisation cycles. However, incorrect
maintenance may alter the functionality of the device.

« Use only original BTl components. The use of non-ori-
ginal components may cause damage to the part or
functional failure.

« Factors such as insufficient bone quality, infections,
bruxism, poor hygiene, poor patient cooperation or sys-
temic diseases (e.g. diabetes) may compromise recovery.

« In case of accidental ingestion of a component, go im-
mediately to a hospital emergency department.

7. PRECAUTIONS

« Visually check the part before and after each use and
cycle to ensure that it is still suitable and shows no signs
of rust, degradation or breakage that may affect the sa-
fety or functionality of the product.

- Some references have specific compatibilities or addi-
tional considerations. See INSTRUCTIONS FOR USE for
more information.
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Handle all biological specimens and sharps in accordance
with the biosafety policies of the facility.

8. ADVERSE EFFECTS

All

materials used in the manufacture of the components of

the IMPLANTS EXTRACTION KIT are biocompatible.
If you observe any type of adverse effect, please notify the
manufacturer at the following email address: technicalma-

na
he
cal

ger@bti-implant.es. By reporting adverse effects, you can
Ip provide more information about the safety of this medi-
device.

9. INSTRUCTIONS FOR USE

PR

ELIMINARY WARNINGS AND PRECAUTIONS

« Process ALL components prior to use only according to

the protocol described in the CAT246 cleaning, disinfec-
tion and sterilisation guide.
Sterilisation of the LLT200 must always be carried out with
the key in the‘On’ position.

« It is essential to carefully follow the instructions for use to

avoid the application of lateral loads or leverage during
tightening, as well as not to exceed the maximum torque
specified, as this could lead to breakage of the parts or in-
jury to the bone.

When following the trephine protocol, the implant extrac-
tor must be removed from the implant before inserting
the trephine drill.

« When using the DRL-E and DRL-25 drills, it is important to:

« Vacuum the waste generated to avoid the risk of acci-
dental ingestion.

« Avoid overheating by controlling the milling time.

« Carry out the milling in successive stages, gradually in-
creasing the depth.

« Refrain from milling in a single borehole.

+ Apply moderate pressure and maintain copious irriga-
tion during the procedure.

« Drills should be carefully inserted into the implant in
“REVERSE” mode at 600 rpm prior to extractor place-
ment. This procedure improves the efficiency and safety
of the explantation.

Extractor No. 0 (EXIME) must not be used with the LLT200

wrench included in the kit. It must be used exclusively

with the LLMQ wrench (not included), without exceeding

a torque of 70 Ncm.

« If, when using an extractor No. 1, 1A or 1B, it does not con-

tact the upper conical part of the implant connection and
only contacts the threaded area, the LLMQ wrench with a
maximum torque of 70 Ncm must also be used, instead of
the LLT200 wrench.

- Under no circumstances should you force the LLT200

counter-torque wrench or use additional tools to attempt
to exceed the torque limit of 200 Ncm. Once this torque
has been reached, the wrench mechanism is activated to
prevent damage to tissue or instruments. Use the plastic
tube provided to reverse the position of the mechanism
to allow for reuse.

Wrench that has been disengaged upon reaching
200 Ncm

To reverse this disengagement and be able to
use it again, insert it into the plastic reset tube.

Apply pressure to return the wrench to its
original position (engaged).

Extract the wrench from the plastic tube.
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9.1. GENERAL USE

The first step is to insert the extractor along its axial axis into
the implant connection in an anticlockwise direction. To do
this, use the transport handle which, when attached to the
extender, becomes a tool similar to a manual screwdriver.
This will provide you with the necessary precision to genera-
te a good fit of the extractor in the desired position and axis.

Once the puller is in position, remove the handle and insert
the 200 Ncm counter-torque wrench. Once connected, start
turning it anticlockwise continuously and always maintain
the axial angle of the key-extractor-implant to avoid bending
movements that could fracture the implant or the extractor.

Before the wrench disengages, maintain tension until the im-
plant begins to pull out, as osseointegration is broken. Once
this has occurred, continue to remove the implant gradually
with the wrench until complete removal.

If the LLT200 counter-torque wrench jumps (turning move-
ment over its joint), this indicates that the torque limit has
been reached.

Human
Technology

Once the implant has been removed, complete preservation
of the implant site allows a new implant to be inserted in the
same operation. To do this, it is recommended to drill the ex-
traction site and theninsert an implant with a larger diameter
than the one removed, provided that there is no large crater.
If after holding the tension for 20 seconds in an anticlockwise
direction the implant has not started to come out, repeat up
to three times. If it still does not come out, apply torque until
the key disengages and, if this still does not work, have the
key disengage up to three times before using the extraction
kit with the trephine drill.

9.2. USE WITH TREPHINE

With implants that have been integrated for a long time and
are firmly anchored, it is sometimes possible to disengage
the key without having removed the implant.

In this case, drill around the implant with the trephine drills
(not included in the kit) to a depth of 2-5 mm and then re-
peat the implant extraction. Drilling the coronal area of the
implant drastically reduces the extraction torque of the im-
plant, a fact based on the corticalisation that the bone under-
goes in the first few turns of the implant, due to the stress it
has had to withstand.

9.3. USE WITH COMPLEX CONNECTIONS REQUIRING
DRILLING

The protocol for the use of the extraction drills is as follows:
1. Drill the internal housing of the implant connection with
the DRL-E or DRL-25 drill (depending on the connection) in
“REVERSE" (reverse rotation) at a speed of 600 rpm.

2. Drill as deep as possible so that the extractor can be co-
rrectly inserted and fixed in the most robust area of the
thread (start of the connection).

3.Insert the appropriate puller depending on the connection
or situation. Pre-drilling facilitates the insertion of the puller
and increases its breaking torque. In the case of extractors
1-A and 1-B, make sure that the attachment to the implant
is made with the most robust threaded area. Therefore, once
the extractor 1A has been inserted to the end, continue dri-
lling if you notice that the conical area with the largest dia-
meter does not secure the extractor. If this is not possible,
insert extractor 1B.
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4. Continue the conventional extraction procedure with the
counter-torque wrench until the implant is removed.

9.4. USE WITH DAMAGED CONNECTION

Sometimes, due to the improper insertion of the extractor
or other circumstances, the connection may be damaged.
When this occurs with a BTI INTERNA implant, it can be remo-
ved using the DRL-25 drill and the INEXIML extractor (no. 2).
In these cases, drill the internal thread of the implant with the
DRL-25 at 600 rpm until the 5 mm depth mark coincides with
the platform.

Then insert the INEXIML implant extractor (no. 2) and con-
tinue the conventional extraction process with the counter-
torque wrench until the implant is removed.

10. MAINTENANCE, TRANSPORT AND STORAGE

« The LLT200 counter-torque wrench should be checked by
BTI technical service every 30 extractions. Contact your
distributor for service management.

« Do not expose to direct sunlight.

« Store in a dry environment. Exposure to moisture may
affect the integrity of the container.

« The product should not be removed from its original pac-
kaging or handled until ready for use .

« Do not use after the expiry date.

- Inspect the product before use to check that the container
is not damaged. Do not use if the container is damaged.

« Contact your distributor if the container is open or modi-
fied.

11. DISPOSAL
- Dispose of all used materials as biological waste.
« Wear gloves during processing.
« Follow current regulations for infectious waste.

12. NOTIFICATION OF SERIOUS INCIDENTS

In accordance with Regulation (EU) 2017/745 (MDR), if a se-
rious incident occurs during the use of this product or as a re-
sult of its use, the user or patient should immediately report it
to the following address: technicalmanager@bti-implant.es

13. ADDITIONAL INFORMATION

BTl conducts regular training courses to optimise product
performance.

The UDI code corresponds to a series of numeric or alphanu-
meric characters that allow traceability of the medical device
and is displayed on the label in ICAD (Automatic Identification
and Data Capture) format and in HRI (Human Readable Inter-
pretation) format.

14. SYMBOLS
For a description of the symbols that appear on product la-
bels and in these instructions, see MA0S87.
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KIT DE EXTRACCION DE IMPLANTES

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El kit de extraccion de implantes (KEXIM) es una presentacion
que combina varios elementos necesarios para su uso en la
extraccién de implantes. El sistema ofrece un método no in-
vasivo para la extraccion limpia y sencilla de una amplia gama
de implantes de diferentes didametros y longitudes, osteoin-
tegrados quirdrgicamente en el hueso maxilar o mandibular.
El kit incorpora una caja autoclavable disefiada para facilitar
la esterilizacién del material y su almacenamiento ordenado
hasta el siguiente uso.

COMPONENTES
« LLAVE (LLT200): Llave de contratorque para uso en la ex-
traccion de implantes dentales.
« EXTRACTORES (EXIMxx/INEXIMxx): Indicados para la ex-
tracciéon de implantes osteointegrados en el hueso maxilar
o mandibular cuando ya no son funcionales o cuando son
innecesarios en una nueva situacion protésica.

* Los EXTRACTORES (EXIM8 y EXIM9) no estan incluidos en el
kit de extraccién de implantes (KEXIM) pero su modo de uso
es el mismo.

« EXTENSORES (ELLCAXxx): Extensores para ser utilizados en
combinacién con instrumentos manuales durante proce-
dimientos quirdrgicos y protésicos para la inserciéon o ex-
traccion de implantes dentales BTI.

+ MANGO (MDPT): Mango para instrumentos manuales
utilizados para la colocacion de componentes protésicos
atornillados.

« FRESAS (DRL-E / DRL-25): Fresas para la extraccién de tor-
nillos fracturados o redondeados de conexién BTI Exter-
na (DRL-E) y explantacién de implantes osteointegrados.
DRL-25 se utiliza junto con el extractor INEXIML.

« CAJA (CEXIM): Caja que permite sujetar el instrumental
quirdrgico en su lugar especifico de la base. Se pueden es-
terilizar en autoclave. No estan disefiadas para mantener
la esterilidad. No estan disefiadas para el reprocesamiento
de instrumentos.

2.USO PREVISTO
Kit de extracciéon de implantes destinado a la extraccién de
implantes dentales.

3. INDICACIONES DE USO

El sistema estd indicado para la extracciéon de implantes os-
teointegrados cuando ya no son funcionales o son innecesa-
rios en una nueva situacién protésica. En la mayoria de los ca-
sos, estos productos evitan el uso del protocolo de extraccion
convencional con fresa trefina.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PREVISTO
Usuario previsto: Personal sanitario profesional en entornos

hospitalarios o clinicos con formacion especifica en implan-
tologia oral y/o protesis dentales y formacion en productos
dentales BTI.

Grupo de pacientes previsto: Hombres y mujeres adultos
que requieran la extraccién de implantes dentales y que no
presenten una o mas afecciones o patologias enumeradas
en las contraindicaciones.

5. CONTRAINDICACIONES

Situaciones en las que no se debe usar el producto bajo nin-
guna circunstancia porque el riesgo es demasiado alto.

« Nifos que no hayan concluido su etapa de crecimiento

y desarrollo.

Situaciones en las que el uso del producto puede ser posi-
ble en ciertas condiciones, pero con precaucién y supervi-
sion médica. Siempre se debe evaluar si el beneficio supera
el riesgo.

« Mujeres embarazadas o lactantes.

6. ADVERTENCIAS GENERALES
+ Los EXTRACTORES y FRESAS estan destinados a un solo

uso clinico. El producto no debe reutilizarse ni reesterili-
zarse tras haber sido utilizado en un procedimiento clini-
o, ya que ello conlleva riesgo de infeccién, contamina-
cién cruzada o alteracion de sus propiedades mecanicas.
Si el producto ha sido desembalado, pero no utilizado
durante el procedimiento quirdrgico, podra ser reproce-
sado hasta un maximo de 6 ciclos, siguiendo el protoco-
lo de limpieza, desinfeccién y esterilizacién descrito en
la guia CAT246. Para su reprocesamiento es imprescin-
dible haber retirado previamente el embalaje protector
original.
Los EXTENSORES, MANGO y LLAVE son productos de
multiple uso clinico que deben reprocesarse entre cada
utilizacién exclusivamente segun el protocolo descrito
en la guia CAT246. BTl recomienda un méaximo de 50
usos para EXTENSORES y MANGO. Para la LLAVE el nu-
mero de usos no estd limitado por su utilizacién ni por
los ciclos de limpieza, desinfeccién y esterilizacién, sin
embargo, un mantenimiento incorrecto puede alterar la
funcionalidad del dispositivo.

- Utilizar Unicamente componentes originales BTI. El uso
de componentes no originales puede provocar dafos
en la pieza o fallos funcionales.

» Factores como calidad ésea insuficiente, infecciones,
bruxismo, falta de higiene, escasa colaboracion del pa-
ciente o enfermedades sistémicas (como la diabetes)
pueden comprometer la recuperacion.

« En caso de ingestién accidental de un componente por
parte del paciente, acudir inmediatamente a un servicio
de urgencias hospitalarias.
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7. PRECAUCIONES

« Verificar visualmente la pieza antes y después de cada uso
y ciclo para asegurarse de que sigue siendo apto y no pre-
senta signos de oxidacién, degradacion o rotura que pue-
dan afectar a la seguridad o funcionalidad del producto.

- Algunas referencias tienen compatibilidades especificas o
consideraciones adicionales. Ver INSTRUCCIONES DE USO
para mas informacion.

« Manipular todas las muestras bioldgicas y objetos cor-
topunzantes siguiendo las politicas de bioseguridad del
centro.

8. EFECTOS ADVERSOS

Todos los materiales utilizados en la fabricaciéon de los com-
ponentes del KIT DE EXTRACCION DE IMPLANTES son bio-
compatibles.

Si observa cualquier tipo de efecto adverso, notifiquelo al fa-
bricante a través del siguiente correo: technicalmanager@
bti-implant.es. Mediante la comunicacion de efectos adver-
sos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este producto sanitario.

9. INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PREVIAS

« Procesar TODOS los componentes antes de su utilizacion
siguiendo exclusivamente el protocolo descrito en la guia
de limpieza, desinfeccion y esterilizacién CAT246.

- La esterilizacion de la LLT200 debe realizarse siempre con
la llave en posicién activada.

« Es imprescindible seguir cuidadosamente las instruccio-
nes de uso para evitar la aplicacién de cargas laterales o
palanca durante el apriete, asi como no superar el par de
torque maximo especificado, ya que podria provocar la ro-
tura de las piezas o lesiones en el hueso.

« En el caso de seguir el protocolo con trefinado, se debe
quitar el extractor del implante antes de introducir la fresa
trefina.

« Cuando se utilicen las fresas DRL-E y DRL-25, es importan-
te:

« Aspirar los residuos generados para evitar el riesgo de
ingestion accidental.

« Evitar el sobrecalentamiento controlando el tiempo de
fresado.

- Realizar el fresado en etapas sucesivas, aumentando la
profundidad gradualmente.

« No realizar el fresado en una sola perforacion.

« Aplicar presion moderada y mantener una irrigacién
abundante durante el procedimiento.

- Las fresas deben introducirse cuidadosamente en el im-
plante en modo "REVERSE" (rotaciéon inversa) a 600 rpm,
antes de proceder a la colocacion del extractor. Este pro-
cedimiento mejora la eficacia y sequridad de la explan-
tacion.

« El extractor n° 0 (EXIME) no debe utilizarse con la llave
LLT200 incluida en el kit. Debe utilizarse exclusivamente
con la llave LLMQ (no incluida), sin superar un par de tor-
que de 70 Ncm.

« Sial utilizar un extractorn° 1, 1A 0 1B, este no contacta con
la parte conica superior de la conexion del implante y solo
contacta en la zona de rosca, debera utilizarse también la
[lave LLMQ con un torque maximo de 70 Ncm, en lugar de
la llave LLT200.

« No fuerce en ningun caso la llave de contratorque LLT200,
ni utilice herramientas adicionales para intentar superar el
limite de par de apriete de 200 Ncm. Una vez alcanzado
este par, el mecanismo de la llave se activa para evitar da-
fos en los tejidos o en el instrumental. Utilice el tubo de
pléstico incluido para invertir la posicion del mecanismo'y
permitir su reutilizacién.

L fmm—————

Llave que se ha desactivado al llegar a los 200 Ncm.

Para revertir la desactivacién y poder volver a
utilizarla la introducimos en el tubo plastico de
rearme.

Hacemos presion para llevar la llave a su posi-
cion original (armada).
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Extraemos la llave del tubo plastico.

9.1.USO GENERAL

El primer paso consiste en introducir el extractor siguiendo su
eje axial en la conexion del implante, en el sentido contrario
alas agujas del reloj. Para ello, utilice el mango de transporte
que al unirse al extensor, se convierte en una herramienta si-
milar a un destornillador manual que le proporcionara la pre-
cisién necesaria para generar un buen encaje del extractor
en la posiciéon y el eje deseados.

Una vez que el extractor esté en posicion, retire el mango e
introduzca la llave de contratorque de 200 Ncm. Una vez co-
nectada, empiece a girarla en sentido contrario a las agujas
del reloj de forma continua y manteniendo siempre el angulo
axial de la llave-extractor-implante, para evitar movimientos
de flexiéon que podrian fracturar el implante o el extractor.
Antes de que la llave se desenganche, mantenga la tension
hasta que el implante empiece a extraerse, ya que se rompe
la osteointegracion. Una vez que esto haya ocurrido, conti-
nue retirando el implante gradualmente con la llave hasta su
extraccion total.

Si la llave de contratorque LLT200 salta (movimiento de giro
sobre su articulacion), esto indica que se ha alcanzado el limi-
te de par de apriete.

Human
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Una vez extraido el implante, la conservacién completa del
lecho donde se encontraba permite colocar un nuevo im-
plante en la misma intervencion. Para ello, se recomienda
perforar la zona de extraccién e insertar a continuaciéon un
implante de mayor diametro que el extraido, siempre que no
exista un gran crater.

Si tras mantener la tension durante 20 segundos en el senti-
do contrario a las agujas del reloj el implante no ha comen-
zado a extraerse, repitalo hasta tres veces. Si sigue sin salir,
aplique torsion hasta que la llave se desenganche y, si sigue
sin funcionar, haga que la llave se desenganche hasta tres ve-
ces antes de utilizar el kit de extraccién con la fresa trefina.

9.2. USO CON TREFINADO

En ocasiones, ante implantes que llevan mucho tiempo in-
tegrados y estan firmemente anclados, se puede desengan-
char la llave sin haber extraido el implante.

En este caso, trefine alrededor del implante con las fresas
trefinas (no incluidas en el kit) hasta una profundidad de 2-5
mm y repita a continuacién la extraccion del implante. Trefi-
nar la zona coronal del implante reduce drasticamente el par
de extraccion del implante, un hecho basado en la corticali-
zacion que sufre el hueso en las primeras vueltas del implan-
te, debido al estrés que ha tenido que soportar.

9.3. USO CON CONEXIONES COMPLEJAS QUE REQUIEREN
PERFORACION

El protocolo para el uso de las fresas de extraccion es el si-
guiente:

1. Frese el alojamiento interno de la conexién del implante
con la fresa DRL-E o DRL-25 (segun la conexién) en "REVERSE"
(rotacion inversa) a una velocidad de 600 rpm.

2. Frese lo mas profundo posible para que el extractor pueda
insertarse y fijarse correctamente en la zona mas robusta de
la rosca (inicio de la conexion).
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3. Inserte el extractor correspondiente en funcién de la cone-
xion o la situacion. La perforacion previa facilita la insercién
del extractor, aumentando su par de rotura. En el caso de los
extractores 1-A'y 1-B, asegurese de que la fijacién al implante
se realiza con la zona de rosca mas robusta. Por lo tanto, una
vez introducido el extractor 1A hasta el final, si observa que la
zona coénica de mayor diametro no asegura el extractor, conti-
nue perforando. Si no es posible, inserte el extractor 1B.

4. Continue con el proceso de extracciéon convencional con la
llave de contratorque hasta extraer el implante.

9.4.USO CON CONEXION DANADA

A veces, debido a una mala insercién del extractor o a otras
circunstancias, la conexién puede dafarse. Cuando esto ocu-
rre con un implante BTI INTERNA, puede extraerse utilizando
la fresa DRL-25 y el extractor INEXIML (n° 2).

En estos casos, taladre la rosca interna del implante con el
DRL-25 a 600 rpm hasta que la marca de 5 mm de profundi-
dad coincida con la plataforma.

A continuacion, introduzca el extractor de implantes INEXI-
ML (n° 2) y continule con el proceso de extraccion conven-
cional con la llave de contratorque hasta extraer el implante.

10. MANTENIMIENTO, TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

- La llave de contratorque LLT200 debe ser revisada por el
servicio técnico de BTl cada 30 extracciones. Contacte con
su distribuidor para la gestion del servicio.

« No exponer a la luz solar directa.

- Conservar en un ambiente seco. La exposicion a la hume-
dad puede afectar a la integridad del envase.

« El producto no debe sacarse de su embalaje original ni
manipularse hasta el momento de su uso.

- No utilizar después de la fecha de caducidad.

« Inspeccione el producto antes de usarlo para verificar que
el envase no estd dafado. No utilizar si el envase esta da-
nado.

« Pédngase en contacto con su distribuidor si el envase esta
abierto o modificado.

11. ELIMINACION DE RESIDUOS
« Desechar todo material usado como residuo biolégico.
« Usar guantes durante el proceso.
« Seguir la normativa vigente sobre residuos infecciosos.

12. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

De acuerdo con el Reglamento (UE) 2017/745 (MDR), si se pro-
duce un incidente grave durante el uso de este producto o
como resultado de su uso, el usuario o paciente debe notifi-
carlo inmediatamente a la siguiente direccion:
technicalmanager@bti-implant.es

13. INFORMACION ADICIONAL

BTl imparte cursos de formacién peridédicos para optimizar el
rendimiento de los productos.

El cé6digo UDI corresponde a una serie de caracteres numéri-
cos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del dispo-
sitivo médico y se muestra en la etiqueta en formato ICAD
(Identificacién y Captura Automatica de Datos) y en formato
HRI (Interpretacion legible por el ser humano).

14. SIMBOLOS

Para obtener una descripcion de los simbolos que aparecen
en las etiquetas de los productos y en estas instrucciones,
consulte la guia MA087.
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IMPLANTTIEN IRROTUSSARJA

1. TUOTTEEN KUVAUS

Implanttien irrotussarja (KEXIM) on pakkaus, joka sisaltaa
useita implanttien irrotuksessa kaytettavia valineita. Jarjestel-
ma tarjoaa ei-invasiivisen menetelman monenlaisten, halkai-
sijaltaan ja pituudeltaan erilaisten implanttien puhtaaseen ja
helppoon irrotukseen, kun ne on osteointegroitu kirurgisesti
kiinnitetty yla- tai alalaeuan luuhun. Sarjaan kuuluu autokla-
voitava laatikko, joka on suunniteltu helpottamaan materiaa-
lin sterilointia ja sen siistia sailyttamista seuraavaa kayttoker-
taa varten.

KOMPONENTIT

« AVAIN (LLT200): vastavaantomomenttiavain hammasim-
planttien irrotukseen.

« IRROTTIMET (EXIMxx/INEXIMxx): soveltuvat osteointegroi-
tujen implanttien irrotukseen yla- tai alaleuan luusta, kun
ne eivat enaa ole toiminnallisia tai kun ne ovat tarpeetto-
mia uudessa proteettisessa tilanteessa.

* IRROTTIMET (EXIM8 ja EXIM9) eivat sisally implanttien irro-
tussarjaan (KEXIM), mutta niiden kdyttotapa on sama.

« LAAJENTIMET (ELLCAXx): laajentimet, joita kaytetaan yh-
desséa manuaalisten instrumenttien kanssa kirurgisissa
ja proteettisissa toimenpiteissa BTl-hammasimplanttien
asettamiseen tai irrottamiseen.

« KAHVA (MDPT): kahva manuaalisille instrumenteille, joita
kdytetadn ruuvattujen proteesikomponenttien asettami-
seen.

« PORAT (DRL-E/DRL-25): Porat murtuneiden tai kupukan-
taisten BTl Externa -liitosruuvien (DRL-E) irrotukseen ja
osteointegroitujen implanttien irrotukseen. DRL-25-poraa
Kaytetaan yhdessa INEXIML-irrottimen kanssa.

« LAATIKKO (CEXIM): Laatikko, jonka avulla kirurgiset ins-
trumentit voidaan kiinnittaa tiettyyn paikkaan alustassa.
Voidaan steriloida autoklaavissa. Ei ole suunniteltu sterii-
liyden sdilyttdamiseen. Ei ole suunniteltu instrumenttien
uudelleenkasittelyyn.

2. KAYTTOTARKOITUS

Implanttien irrotussarja, joka on tarkoitettu hammasimplant-
tien irrotukseen.

3. KAYTTOAIHE

Jarjestelmd on tarkoitettu osteointegroitujen implanttien
irrotukseen, kun ne eivat enda ole toiminnallisia tai ovat tar-
peettomia uudessa proteettisessa tilanteessa. Useimmissa
tapauksissa ndilla tuotteilla voidaan valttad tavanomaisen
luuporalla tapahtuvan irrotusmenettelyn kaytto.

4. SUUNNITELTU KAYTTAJA JA SUUNNITELTU POTILAS-
RYHMA

Suunniteltu kayttaja: sairaala- tai klinikkaymparistossa tyos-

kenteleva terveydenhuollon ammattilainen, jolla on erityis-
koulutus suun implantologiassa ja/tai hammasproteeseista
seka koulutus hammaslaaketieteellisista BTI-tuotteista.
Suunniteltu potilasryhma: aikuiset miehet ja naiset, joilta
on irrotettava hammasimplantteja ja joilla ei ole yhta tai
useampaa vasta-aiheissa lueteltua sairautta tai tautia.

5.VASTA-AIHEET

Olosuhteet, joissa tuotetta ei saa missdaan tapauksessa
kayttaa, koska riski on liian suuri.

« Lapset, joiden kasvu ja kehitys eivét ole vield paattyneet.
Tilanteet, joissa tuotteen kdyttd voi olla mahdollista tietyis-
sa olosuhteissa, mutta varovasti ja ladakarin valvonnassa.
Aina on arvioitava, onko hyoty suurempi kuin riski.

« Raskaana olevat tai imettavat naiset.

6. YLEISET VAROITUKSET

« IRROTTIMET ja PORAT on tarkoitettu vain yhteen kliini-
seen kayttoon. Tuotetta ei saa kdyttaa uudelleen tai ste-
riloida uudelleen sen jdlkeen, kun sita on kaytetty kliini-
sessa toimenpiteessa, koska se aiheuttaa infektioriskin,
ristikontaminaation tai mekaanisten ominaisuuksien
muutoksen.
Jos tuote on avattu, mutta sita ei ole kaytetty kirurgises-
sa toimenpiteessad, se voidaan kasitella uudelleen enin-
tdan 6 kertaa noudattaen CAT246-oppaassa kuvattua
puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollaa. Ennen
uudelleenkasittelyd on ehdottomasti poistettava alku-
perdinen suojapakkaus.
LAAJENTIMET, KAHVA ja AVAIN ovat monikayttoisia klii-
nisia tuotteita, jotka on kasiteltava uudelleen jokaisen
kayttokerran jalkeen yksinomaan CAT246-oppaassa ku-
vatun protokollan mukaisesti. BTl suosittelee enintdan
50 kayttokertaa LAAJENTIMILLE ja KAHVALLE. AVAIMEN
kayttokertojen maaraa ei rajoita sen kaytto tai puhdis-
tus-, desinfiointi- ja sterilointisyklit, mutta virheellinen
huolto voi heikentaa laitteen toimivuutta.
Kayta vain alkuperaisia BTI-komponentteja. Muiden kuin
alkuperdisten komponenttien kayttd voi vahingoittaa
osaa tai aiheuttaa toimintahairioita.
Tekijat kuten riittamaton luun laatu, infektiot, bruksismi,
huono hygienia, potilaan vdahdinen yhteistyo tai systee-
miset sairaudet (kuten diabetes) voivat vaarantaa toipu-
misen.
« Jos potilas nielee vahingossa osan, hakeudu valittomasti

sairaalan ensiapuun.

7.VAROTOIMET
« Tarkista osa silmdmaardisesti ennen ja jalkeen jokaisen
kayttokerran ja syklin varmistaaksesi, ettd se on edelleen
kayttokelpoinen eika siind ole merkkeja hapettumises-
ta, huononemisesta tai rikkoutumisesta, jotka voivat
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vaikuttaa tuotteen turvallisuuteen tai toimivuuteen.

- Joillakin tuotteilla on erityisia yhteensopivuusvaatimuksia
tai lisdvaatimuksia. Katso lisatietoja KAYTTOOHJEISTA.

- Kasittele kaikkia biologisia ndytteita ja terdvia esineita lai-
toksen bioturvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

8. HAITTAVAIKUTUKSET

Kaikki IMPLANTTIEN IRROTUSSARJAN komponenttien valmis-
tuksessa kdytetyt materiaalit ovat bioyhteensopivia.

Jos havaitset mita tahansa haittavaikutuksia, ilmoita niista val-
mistajalle osoitteeseen technicalmanager@bti-implant.es.
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa lisadmaan tietoa
taman laakinnallisen laitteen turvallisuudesta.

9. KAYTTOOHJEET

ALUSTAVAT VAROITUKSET JA VAROTOIMET

- Kasittele KAIKKI komponentit ennen kdyttda noudattama-
lla yksinomaan noudattaen CAT246-oppaassa kuvattua
puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointiprotokollaa.

- LLT200-avaimen sterilointi on aina suoritettava niin, etta
avain on aktivoidussa asennossa.

- Kdyttoohjeita on noudatettava huolellisesti, jotta valte-

taan sivuttais- tai vipukuormien kaytto kiristamisen aika-

na, ja jotta maaritettya enimmaisvaantomomenttia ei
ylitetd, silla se voi aiheuttaa osien rikkoutumisen tai luun
vaurioitumisen.

Jos protokollaa noudatetaan luuporan kanssa, implantin

irrotin on poistettava ennen luuporan asettamista.

Kaytettdessa DRL-E- ja DRL-25-poria on tarkeda:

« Imuroida syntyneet jaamat, jotta valtetdaan vahingossa
tapahtuvan nielemisen riski.

- Valttaa ylikuumenemista valvomalla porausaikaa.

« Suorittaa poraus vaiheittain, lisdéamalld syvyytta as-
teittain.

- Al4 tee porausta yhdelld porauksella.

- Kayta kohtuullista painetta ja pida huuhtelu runsaana
toimenpiteen aikana.

- Porat on asetettava varovasti implanttiin "REVERSE"-
tilassa (kdanteinen pyoriminen) 600 rpm:n nopeudella
ennen irrottimen asettamista. Tama menettely parantaa
irrotusn tehokkuutta ja turvallisuutta.

Irrotinta nro 0 (EXIME) ei saa kdyttaa sarjaan sisaltyvalla
LLT200-avaimella. Sita saa kdyttaa ainoastaan LLMQ-avai-
mella (ei sisally sarjaan) ylittamatta 70 Ncm:n vaantémo-
menttia.
Jos irrotinta nro 1, 1A tai 1B kdytettdessa se ei kosketa
implantin liitoksen kartiomaista yldosaa vaan vain kie-
rrealuetta, on kdytettava myos LLMQ-avainta enintdan 70
Ncm:n vaantdmomentilla LLT200-avaimen sijaan.
Ald missadn tapauksessa kidytd LLT200-vastavaidntdmo-
menttiavainta liikaa tai yrita ylittdd 200 Ncm:n vaantdmo-
menttirajaa lisatyokaluilla. Kun tdma vaantdmomentti on
saavutettu, avaimen mekanismi aktivoituu estadkseen ku-
dosten tai instrumenttien vaurioitumisen. Kdyta mukana
toimitettua muoviputkea mekanismin asennon kaantami-
seen ja sen uudelleenkayttamiseen.

Avain, joka on irrotettu, kun 200 Ncm on saavutettu.

Voit peruuttaa taman irrotuksen ja kayttaa sita
uudelleen asettamalla sen muoviseen palautus-
putkeen

Palauta jakoavain alkuperaiseen asentoonsa
(kytketty) painamalla

Veda jakoavain ulos muoviputkesta.
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9.1. YLEINEN KAYTTO

Ensimmainen vaihe on tyontaa irrotin aksiaalisesti implantin
litdntdan vastapaivaan. Kayta tahan kuljetuskahvaa, joka laa-
jentimeen yhdistettynd muuttuu manuaalisen ruuvimeisse-
lin kaltaiseksi tyokaluksi, joka tarjoaa tarvittavan tarkkuuden
irrottimen kiinnittamiseksi haluttuun asentoon ja akseliin.

Kun irrotin on paikallaan, irrota kahva ja aseta 200 Ncm:n
vastavaantomomenttiavain paikalleen. Kun avain on kiin-
nitetty, aloita kddntamaan vastapaivaan jatkuvasti ja pitden
aina avaimen, irrottimen ja implantin aksiaalikulman samana,
jotta valtetaan taivutusliikkeet, jotka voivat murtaa implantin
tai irrottimen.

Ennen kuin avain irtoaa, pida kiristysta ylld, kunnes implant-
ti alkaa irrota, koska osteointegraatio katkeaa. Kun taméa on
tapahtunut, jatka implantin irrottamista asteittain avaimella,
kunnes se on kokonaan irronnut.

Jos LLT200-vastavdaantomomenttiavain hyppda (kiertoliike
nivelen ympadri), se tarkoittaa, etta kiristysmomenttiraja on
saavutettu.

Kun implantti on irrotettu, sen sijaintipaikan tdydellinen
sdilyttaminen mahdollistaa uuden implantin asettamisen
samassa toimenpiteessd. Tata varten on suositeltavaa pora-
ta irrotuskohta ja asettaa sitten implantti, jonka halkaisija on
suurempi kuin irrotetun implantin, edellyttden ettei suurta
koloa ole olemassa.

Jos implantti ei ole alkanut irrota, kun kiristysta on pidetty
ylla 20 sekuntia vastapdivaan, toista toimenpide enintdan
kolme kertaa. Jos implantti ei vieldkaan irtoa, kierrd avainta,
kunnes se irtoaa, ja jos se ei vieldkaan toimi, kdyta vaantémo-
menttia, kunnes avain irtoaa kolme kertaa, ennen kuin kaytat
irrotussarjaa luuporan kanssa.

9.2. KAYTTO LUUPORAN KANSSA

Joskus kun implantit ovat olleet pitkdan integroituneina ja
ovat tiukasti kiinnittyneitd, avain voi irrota ilman, ettda im-
planttia on irrotettu.

Tassa tapauksessa poraa implantin ymparilla luuporilla (eivat
sisdlly sarjaan) 2-5 mm:n syvyyteen ja toista sitten implan-
tin irrotus. Implantin kruunualueen poraaminen vahentaa
huomattavasti implantin irrottamiseen tarvittavaa voimaa,
mika johtuu luulle aiheutuneesta kortikalisaatiosta implan-
tin ensimmaisten kierrosten aikana sen kestaman rasituksen
vuoksi.

9.3. KAYTTO MONIMUTKAISISSA YHTEYKSISSA, JOTKA
VAATIVAT PORAA

Irrotusporien kdyttoohjeet ovat seuraavat:

1. Jyrsi implantin liitoksen sisdosa DRL-E- tai DRL-25-poralla
(liitoksesta riippuen) "REVERSE"-tilassa (kddnteinen pyorimi-
nen) 600 rpm:n nopeudella.

2. Jyrsi niin syvalle kuin mahdollista, jotta irrotin voidaan
asettaa ja kiinnittaa oikein kierteen vankimpaan kohtaan (lii-
tédnnan alkuun).

3. Aseta sopiva irrotin liitoksen tai tilanteen mukaan. Esipo-
raus helpottaa irrotimen asettamista ja lisaa sen vaantémo-
menttia. Kun kdytat irrottimia 1-A ja 1-B, varmista, etta kiinni-
tys implanttiin tapahtuu kierteen vankimassa kohdassa. Kun
irrotin 1A on asetettu kokonaan paikalleen, jatka poraamista,
jos huomaat, ettd suuremman halkaisijan kartiomainen osa
ei kiinnita irrotinta. Jos tama ei ole mahdollista, aseta irrotin
1B paikalleen.
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4. Jatka tavanomaista irrotusprosessia vastavaantomoment-
tiavaimella, kunnes implantti on irrotettu.

9.4. KAYTTO VAURIOITUNEEN LITOKSEN KANSSA

Joskus irrotin voi vahingoittua, jos se on asetettu vaarin tai
muista syistd. Kun tdma tapahtuu BTl INTERNA -implantin
kanssa, se voidaan irrottaa DRL-25-poralla ja INEXIML-irrotti-
mella (nro 2).

Naissa tapauksissa poraa implantin sisakierre DRL-25-poralla
600 rpm:n nopeudella, kunnes 5 mm:n syvyysmerkki osuu
alustaan.

Aseta sitten implantin INEXIML-irrotin (nro 2) paikalleen ja
jatka tavanomaista irrotusprosessia vastavaantémomenttia-
vaimella, kunnes implantti on irrotettu.

10. HUOLTO, KULJETUS JA VARASTOINTI

« LLT200-vastavaantdmomenttiavain on vietava tarkistetta-
vaksi BTl:n huoltopalveluun 30 irrotuksen vélein. Ota yhte-
yttd jalleenmyyjaan huollon jarjestamiseksi.

« Al3 altista suoralle auringonvalolle.

« Sailyta kuivassa paikassa. Kosteudelle altistuminen voi
vaikuttaa pakkauksen eheyteen.

- Tuotetta ei saa poistaa alkuperdispakkauksestaan eika ka-
sitelld ennen kayttoa.

- Al3 kdyta tuotteen viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

- Tarkista tuote ennen kayttoa varmistaaksesi, etta pakkaus
ei ole vaurioitunut. Ala kdyt, jos pakkaus on vaurioitunut.

- Ota yhteytta jalleenmyyjaddn, jos pakkaus on avattu tai
muutettu.

11. JATTEIDEN HAVITTAMINEN
- Havita kaikki kaytetty materiaali biologisena jatteena.
- Kayta kasineita prosessin aikana.
- Noudata voimassa olevia tartuntavaarallisten jatteiden ka-
sittelya koskevia maarayksia.

12.VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN
Euroopan neuvoston ja parlamentin asetuksen (EU) 2017/745
(MDR-asetus) mukaisesti, jos tdaman tuotteen kdyton aikana
tai sen kayton seurauksena tapahtuu vakava vaaratilanne,
kayttdjan tai potilaan on ilmoitettava siita valittdomasti osoit-
teeseen: technicalmanager@bti-implant.es

13. LISATIETOJA

BTl jarjestaa saannodllisesti koulutuskursseja tuotteiden suori-
tuskyvyn optimoimiseksi.

UDI-tunniste on sarja numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkejd, joiden avulla l1ddkinnéllinen laite voidaan jaljittaa.
Se on merkitty etikettiin kdayttamalla AIDC- tekniikkaa seka
tarvittaessa ihmisen luettavissa olevaa muotoa (HRI).

14. SYMBOLIT
Tuotteiden etiketeissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbo-
lien kuvaukset 16ytyvat MAO87-oppaasta.
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KIT D'EXTRACTION D'IMPLANTS

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit d’extraction dimplants (KEXIM) est un ensemble
qui combine plusieurs éléments nécessaires a l'extraction
d'implants. Le systeme offre une méthode non invasive pour
I'extraction propre et simple d'une large gamme d'implants
de différents diamétres et longueurs, ostéo-intégrés chirur-
gicalement dans l'os maxillaire ou mandibulaire. Le kit com-
prend une boite autoclavable concue pour faciliter la stérilisa-
tion du matériel et son stockage ordonné jusqu’a la prochaine
utilisation.

COMPOSANTS

« CLE (LLT200) : Clé de contre-couple & utiliser pour
I'extraction d'implants dentaires.

« EXTRACTEURS  (EXIMxx/INEXIMxx) Indiqués  pour
I'extraction d'implants ostéo-intégrés dans l'os maxillaire
ou mandibulaire lorsqu’ils ne sont plus fonctionnels ou
lorsqu'ils sont inutiles dans une nouvelle situation prothé-
tique.

* Les EXTRACTEURS (EXIM8 et EXIM9) ne sont pas inclus
dans le kit d'extraction d'implants (KEXIM), mais leur mode
demploi est le méme.

« EXTENSEURS (ELLCAXxx) : extenseurs a utiliser en combinai-
son avec des instruments manuels lors de procédures chi-
rurgicales et prothétiques pour l'insertion ou l'extraction
d'implants dentaires BTI.

« MANCHE (MDPT) : manche pour instruments manuels uti-
lisés pour la mise en place de composants prothétiques
Vissés.

« FRAISES (DRL-E / DRL-25) : fraises pour I'extraction de vis
fracturées ou arrondies de connexion BTl externe (DRL-E)
et I'explantation d'implants ostéo-intégrés. DRL-25 A utili-
ser avec I'extracteur INEXIML.

- BOITE (CEXIM) : boite permettant de maintenir les instru-
ments chirurgicaux a leur place spécifique dans la base.
Elles peuvent étre stérilisées en autoclave. Elles ne sont
pas congues pour maintenir la stérilité. Elles ne sont pas
congues pour le retraitement des instruments.

2. UTILISATION PREVUE

Kit d'extraction d'implants destiné a l'extraction d'implants
dentaires.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

Le systeme est indiqué pour l'extraction d'implants ostéo-
intégrés lorsqu'ils ne sont plus fonctionnels ou qu'ils ne sont
plus nécessaires dans une nouvelle situation prothétique.
Dans la plupart des cas, ces produits évitent le recours au pro-
tocole d'extraction conventionnel avec fraise tréphine.

4. UTILISATEUR PREVU ET GROUPE DE PATIENTS PREVU

Utilisateur prévu : personnel de santé professionnel en mi-
lieu hospitalier ou clinique ayant suivi une formation spéci-
figue en implantologie orale et/ou prothéses dentaires et
une formation sur les produits dentaires BTI.

Groupe de patients visé : hommes et femmes adultes néces-
sitant I'extraction d'implants dentaires et ne présentant pas
une ou plusieurs des affections ou pathologies énumérées
dans les contre-indications.

5. CONTRE-INDICATIONS

Situations dans lesquelles le produit ne doit en aucun cas
étre utilisé, car le risque est trop élevé.

« Enfants qui n'ont pas terminé leur phase de croissance et

de développement.

Situations dans lesquelles I'utilisation du produit peut étre
possible dans certaines conditions, mais avec prudence et
sous surveillance médicale. Il faut toujours évaluer si les bé-
néfices I'emportent sur les risques.

« Femmes enceintes ou allaitantes.

6. AVERTISSEMENTS GENERAUX

« Les EXTRACTEURS et FRAISES sont destinés a un usage
clinique unique. Le produit ne doit pas étre réutilisé ou
restérilisé apres avoir été utilisé dans une procédure cli-
nique, car cela comporte un risque d‘infection, de conta-
mination croisée ou d’altération de ses propriétés méca-
niques.
Sile produit a été déballé, mais n'a pas été utilisé pendant
I'intervention chirurgicale, il peut étre retraité jusqu’a un
maximum de 6 cycles, en suivant le protocole de nettoya-
ge, de désinfection et de stérilisation décrit dans le guide
CAT246. Pour le retraitement, il est indispensable d’avoir
préalablement retiré I'emballage protecteur d'origine.
Les EXTENSEURS, le MANCHE et la CLE sont des produits
a usage clinique multiple qui doivent étre retraités entre
chaque utilisation exclusivement selon le protocole dé-
critdans le guide CAT246. BTl recommande un maximum
de 50 utilisations pour les EXTENSEURS et le MANCHE.
Pour la CLE, le nombre d'utilisations n'est pas limité par
son utilisation ni par les cycles de nettoyage, de désinfec-
tion et de stérilisation. Cependant, un entretien incorrect
peut altérer le fonctionnement du dispositif.
Utilisez uniqguement des composants BTl dorigine.
L'utilisation de composants non d'origine peut endom-
mager la piéce ou entrainer des dysfonctionnements.
Des facteurs tels qu’une qualité osseuse insuffisante,
des infections, le bruxisme, un manque d’hygiene, une
mauvaise coopération du patient ou des maladies sys-
témiques (comme le diabéte) peuvent compromettre la
guérison.
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« En cas d'ingestion accidentelle d'un composant par le
patient, rendez-vous immédiatement aux urgences d’'un
hopital.

7. PRECAUTIONS

« Inspectez visuellement la piece avant et aprés chaque uti-
lisation et chaque cycle afin de vous assurer qu'elle est tou-
jours en bon état et ne présente aucun signe d'oxydation,
de dégradation ou de rupture susceptible de compromet-
tre la sécurité ou la fonctionnalité du produit.

- Certaines références ont des compatibilités spécifiques
ou des considérations supplémentaires. Voir les INSTRUC-
TIONS D'UTILISATION pour plus d'informations.

« Manipulez tous les échantillons biologiques et les objets
tranchants conformément aux politiques de biosécurité
de votre établissement.

8. EFFETS INDESIRABLES

Tous les matériaux utilisés dans la fabrication des composants
du KIT D’'EXTRACTION D’IMPLANTS sont biocompatibles.

Si vous constatez un effet indésirable, veuillez en informer le
fabricant a l'adresse suivante : technicalmanager@bti-im-
plant.es. En signalant les effets indésirables, vous contribuez
a fournir davantage d'informations sur la sécurité de ce dispo-
sitif médical.

9. INSTRUCTIONS D’UTILISATION
AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS PREALABLES

« Traitez TOUS les composants avant leur utilisation en sui-
vant exclusivement le protocole décrit dans le guide de
nettoyage, de désinfection et de stérilisation CAT246.

- La stérilisation de la clé LLT200 doit toujours étre effectuée
avec celle-ci en position activée.

« Il est indispensable de suivre attentivement les instruc-
tions d'utilisation afin d'éviter toute application de char-
ges latérales ou de levier pendant le serrage, et de ne pas
dépasser le couple maximal spécifié, car cela pourrait en-
trainer la rupture des piéeces ou des lésions osseuses.

- Sivous suivez le protocole avec fraisage a la fraise tréphine,
vous devez retirer I'extracteur d'implant avant d'introduire
la fraise tréphine.

« Lors de I'utilisation des fraises DRL-E et DRL-25, il est im-
portant de faire ce qui suit :

« Aspirer les résidus générés afin d'éviter tout risque
d’ingestion accidentelle.

« Bviter la surchauffe en contrélant la durée de fraisage.

- Effectuer le fraisage par étapes successives, en augmen-
tant progressivement la profondeur.

« Ne pas effectuer le fraisage en une seule perforation.

« Appliquer une pression modérée et maintenir une irri-
gation abondante pendant la procédure.

- Les fraises doivent étre introduites avec précaution dans
I'implant en mode « REVERSE » (rotation inverse) a 600 tr/
min, avant de procéder a la mise en place de |'extracteur.
Cette procédure améliore l'efficacité et la sécurité de
I'explantation.

- L'extracteur n° 0 (EXIME) ne doit pas étre utilisé avec la clé
LLT200 fournie dans le kit. Il doit étre utilisé exclusivement

avec la clé LLMQ (non fournie), sans dépasser un couple
de 70 Ncm.

« Si, lors de l'utilisation d'un extracteur n° 1, 1A ou 1B, ce-

lui-ci n'entre pas en contact avec la partie conique supé-
rieure de la connexion de l'implant et n‘entre en contact
qu’avec la zone filetée, il convient également d'utiliser la
clé LLMQ avec un couple maximal de 70 Ncm, au lieu de
la clé LLT200.

+ Ne forcez en aucun cas la clé de contre-serrage LLT200 et

n'utilisez pas d'outils supplémentaires pour tenter de dé-
passer la limite de couple de serrage de 200 Ncm. Une fois
ce couple atteint, le mécanisme de la clé s'active pour évi-
ter d'endommager les tissus ou les instruments. Utilisez le
tube en plastique fourni pour inverser la position du mé-
canisme et permettre sa réutilisation.

S o

Clé qui s'est désactivée en atteignant 200 Ncm

Pour réactiver la clé et pouvoir la réutiliser,
insérez-la dans le tube plastique de réarmement.

Exercez une pression afin de ramener la clé a sa
position initiale (armée).
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Retirez ensuite la clé du tube plastique.

9.1. UTILISATION GENERALE

La premiere étape consiste a insérer I'extracteur en suivant
son axe axial dans la connexion de lI'implant, dans le sens
inverse des aiguilles d'une montre. Pour ce faire, utilisez le
manche de transport qui, lorsqu'elle est reliée a I'extenseur,
se transforme en un outil similaire a un tournevis manuel qui
vous apportera la précision nécessaire pour bien positionner
I'extracteur dans la position et I'axe souhaités.

Une fois I'extracteur en place, retirez le manche et insérez la
clé de contre-couple de 200 Ncm. Une fois connectée, com-
mencez a la tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre de maniéere continue et en maintenant toujours
I'angle axial de la clé-extracteur-implant, afin d'‘éviter tout
mouvement de flexion qui pourrait fracturer I'implant ou
I'extracteur.

Avant que la clé ne se désengage, maintenez la tension
jusqua ce que limplant commence a étre extrait, car
l'ostéointégration se rompt. Une fois que cela s'est produit,
continuez a retirer progressivement I'implant a l'aide de la clé
jusqu’a son extraction compléte.

Sila clé de contre-couple LLT200 saute (mouvement de rota-
tion sur son articulation), cela indique que la limite de couple
de serrage a été atteinte.
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Une fois I'implant retiré, la conservation complete du lit ou
il se trouvait permet de poser un nouvel implant lors de la
méme intervention. Pour ce faire, il est recommandé de per-
cer la zone d’extraction, puis d’insérer un implant de plus
grand diametre que celui qui a été retiré, a condition qu'il n'y
ait pas de grand cratére.

Si, apres avoir maintenu la tension pendant 20 secondes
dans le sens inverse des aiguilles d'une montre, I'implant n'a
pas commencé a s'extraire, répétez I'opération jusqu’a trois
fois. S'il ne sort toujours pas, appliquez une torsion jusqu'a
ce que la clé se dégage et, si cela ne fonctionne toujours pas,
faites dégager la clé jusqu’a trois fois avant d'utiliser le kit
d'extraction avec la fraise tréphine.

9.2. UTILISATION AVEC FRAISAGE A LA FRAISE TREPHINE
Parfois, dans le cas d'implants intégrés depuis longtemps
et solidement ancrés, la clé peut se désengager sans que
l'implant ait été retiré.

Dans ce cas, fraisez autour de I'implant a l'aide de fraises Tre-
fin (non fournies dans le kit) jusqu’a une profondeur de 2 a 5
mm, puis répétez l'extraction de lI'implant. Le fraisage de la
zone coronaire de l'implant réduit considérablement le cou-
ple d’extraction de I'implant, un fait basé sur la corticalisation
subie par l'os lors des premiers tours de I'implant, en raison
du stress qu'il a di supporter.

9.3. UTILISATION AVEC DES CONNEXIONS COMPLEXES
NECESSITANT UNE PERFORATION

Le protocole d’utilisation des fraises d'extraction est le sui-
vant:

1. Fraisez le logement interne de la connexion de l'implant
avec la fraise DRL-E ou DRL-25 (selon la connexion) en «RE-
VERSE » (rotation inverse) a une vitesse de 600 tr/min.

2. Fraisez aussi profondément que possible afin que
I'extracteur puisse étre inséré et fixé correctement dans la
zone la plus robuste du filetage (début de la connexion).

Page 37



(,‘ 1 1
§§ b 1] KIT D'EXTRACTION D'IMPLANTS

3. Insérez l'extracteur correspondant en fonction de la conne-
xion ou de la situation. Le forage préalable facilite l'insertion
de l'extracteur, augmentant ainsi son couple de rupture. Dans
le cas des extracteurs 1-A et 1-B, assurez-vous que la fixation
alimplant est réalisée avec la zone de filetage la plus robuste.
Par conséquent, une fois I'extracteur 1A inséré jusqu’au bout,
si vous constatez que la zone conique de plus grand diameétre
ne maintient pas I'extracteur, continuez a percer. Si cela n'est
pas possible, insérez I'extracteur 1B.

4. Poursuivez le processus d’extraction conventionnel a l'aide
de la clé de contre-serrage jusqu’a ce que I'implant soit retiré.

9.4. UTILISATION AVEC CONNEXION ENDOMMAGEE
Parfois, en raison d’'une mauvaise insertion de |'extracteur ou
d’autres circonstances, la connexion peut étre endommagée.
Lorsque cela se produit avec un implant BTI INTERNA, il peut
étre retiré a l'aide de la fraise DRL-25 et de I'extracteur INEXI-
ML (n° 2).

Dans ce cas, percez le filetage interne de l'implant avec le
DRL-25 a 600 tr/min jusqu'a ce que le repére de 5 mm de pro-
fondeur coincide avec la plate-forme.

Insérez ensuite I'extracteur d'implants INEXIML (n° 2) et pour-
suivez le processus d'extraction conventionnel a l'aide de la
clé de contre-couple jusqu’a ce que I'implant soit retiré.

10. ENTRETIEN, TRANSPORT ET STOCKAGE

« La clé de contre-couple LLT200 doit étre révisée par le ser-
vice technique de BTl toutes les 30 extractions. Contactez
votre distributeur pour la gestion du service.

- Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil.

- Conserver dans un environnement sec. Lexposition a
I'humidité peut affecter l'intégrité de I'emballage.

- Le produit ne doit pas étre retiré de son emballage
dorigine ni manipulé avant son utilisation.

« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

« Inspecter le produit avant utilisation pour vérifier que
'emballage n'est pas endommagé. Ne pas utiliser si
I'emballage est endommagé.

- Contacter votre distributeur si I'emballage est ouvert ou
modifié.

11. ELIMINATION DES DECHETS
- Jeter tout le matériel utilisé comme déchet biologique.
« Porter des gants pendant le processus.
- Respecter la réglementation en vigueur concernant les
déchets infectieux.

12. NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Conformément au réglement (UE) 2017/745 (MDR), si un inci-
dent grave survient pendant ou a la suite de l'utilisation de ce
produit, I'utilisateur ou le patient doit le signaler immédiate-
ment a I'adresse suivante :
technicalmanager@bti-implant.es

13. INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

BTl dispense régulierement des formations afin d'optimiser
les performances des produits.

Le code UDI correspond a une série de caracteres numériques
ou alphanumériques qui permettent la tracabilité du disposi-
tif médical. Il est indiqué sur I'étiquette au format ICAD (Iden-
tification et capture automatique des données) et au format
HRI (Interprétation lisible par 'homme).

14. SYMBOLES

Pour obtenir une description des symboles figurant sur les
étiquettes des produits et dans ces instructions, consultez le
guide MAO087.
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IMPLANTATUMOK KIVONASARA SZOLGALO KESZLET

1. TERMEKLEIRAS

Az implantatum eltavolitd készlet (KEXIM) tobb, az implanta-
tumok eltavolitdsahoz szilkséges elemet tartalmaz. A rends-
zer egy nem invaziv moédszert kindl kiilonb6z6 atmérdji és
hosszusagu, a maxillaris vagy mandibuléris csontba sebésze-
tileg integralt implantatumok tiszta és egyszer( eltavolitasa-
ra. A készlet egy autokldvozhat6 dobozt is tartalmaz, amelyet
ugy terveztek, hogy megkonnyitse az anyag sterilizalasat és
rendezett taroldsat a kovetkez6 hasznalatig.

ALKATRESZEK

« KULCS (LLT200): Ellennyomaték kulcs fogaszati implanta-
tumok eltavolitasadhoz.

« KIVONOK  (EXIMxx/INEXIMxx): Ezek olyan eszkozok,
amelyek az dllcsontba vagy alsé allkapocsba integralt im-
plantatumok eltavolitdsara szolgélnak, amikor azok mar
nem funkcionalisak, vagy feleslegessé valtak egy uj prote-
tikai helyzetben.

* Az EXTRACTORS (EXIM8 és EXIM9) nem tartoznak az implan-
tatum eltavolité készlethez (KEXIM), de hasznélatuk mddja
megegyezik.

« HOSSZABBITOK (ELLCAxx): Hosszabbitok, amelyeket kézi
eszkozokkel egyutt kell haszndlni sebészeti és protetikai
beavatkozasok soran a BTl fogdaszati implantatumok be-
helyezéséhez vagy eltavolitadsahoz.

« NYEL (MDPT): Nyél kézi m(iszerekhez, csavarozhaté prote-
tikai komponensek behelyezéséhez.

- FUROK (DRL-E / DRL-25): Furék térétt vagy lekerekitett BTI
kils6é csatlakozdécsavarok (DRL-E) eltavolitasahoz és osz-
teointegrdlt implantatumok eltdvolitdsdhoz. DRL-25 Az
INEXIML extrakciods eszkdzzel egyiitt hasznalhato.

« DOBOZ (CEXIM): Doboz, amely lehetévé teszi a sebészeti
eszkozok rogzitését a talpukon a kijeldlt helyen. Autokla-
vban sterilizadlhaté. Nem steril allapot fenntartasara ter-
vezték. Nem eszkozok Ujrafelhasznalasara tervezték.

2. RENDELTETESE

Implantdtum-eltavolitdé készlet fogaszati implantatumok el-
tavolitasara.

3.JAVALLAT

A rendszer csontbeépilt implantdtumok eltavolitasara szol-
gal, amikor azok mar nem mukodnek, vagy egy Uj protetikai
helyzetben feleslegessé valnak. A legtobb esetben ezek a
termékek elkerilik a hagyomanyos, trefina furéval végzett el-
tavolitasi protokoll alkalmazasat.

4. CELZOTT FELHASZNALOK ES CELZOTT BETEGCSOPORT
Célcsoport: Korhdzi vagy klinikai kornyezetben dolgozé
egészségligyi szakemberek, akik specidlis képzésben rés-
zesliltek a szajsebészet és/vagy fogpotlas teriiletén, valamint
a BTl fogaszati termékek hasznalataban.

Célcsoport: Feln6tt férfiak és nék, akiknek fogdszati implan-
tatumok eltavolitasara van szlikségik, és akik nem szenved-
nek a ellenjavallatokban felsorolt egy vagy tobb betegség-
ben vagy patolégidban.

5. ELLENJAVALLATOK

Olyan helyzetek, amikor a termék hasznalata semmilyen
kortilmények kozott nem megengedett, mert a kockézat tul
nagy.

- Gyermekek, akik még ndvekedni és fejlédni fognakl.
Olyan helyzetek, amikor a termék hasznalata bizonyos felté-
telek mellett lehetséges, de 6vatossaggal és orvosi felligye-
lettel. Mindig meg kell vizsgalni, hogy az el6ny meghaladja-
e a kockazatot.

« Terhes vagy szoptaté nék.

6. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

+ Az EXTRACTORES és FRESAS termékek egyetlen kli-
nikai felhaszndlasra késziltek. A terméket nem sza-
bad ujra felhasznalni vagy Ujra sterilizalni, miutan kli-
nikai beavatkozas soran hasznaltak, mivel ez fert6zés,
keresztszennyez6dés vagy a mechanikai tulajdonsagok
megvaltozasanak kockazataval jar .

+Ha a terméket kicsomagoltdk, de a sebészeti beava-
tkozés sordn nem hasznaltak, akkor legfeljebb 6 ciklu-
son &t Ujra feldolgozhatd, a CAT246 Utmutatdban leirt
tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi protokollt kdvetve.
Az Ujra feldolgozdshoz elengedhetetlen az eredeti
védbécsomagolas eltavolitasa .

- Az EXTENSORES, MANGO és LLAVE termékek tobbszoros
klinikai felhasznalasra alkalmasak, és minden hasznalat
utdn kizdrélag a CAT246 Utmutatoban leirt protokoll
szerint Ujra feldolgozhatok. A BTl az EXTENSORES és
MANGO termékek esetében legfeljebb 50 hasznalatot
javasol. A KULCS hasznélatanak szama nem korlatozott
sem a haszndlat, sem a tisztitasi, fertétlenitési és steri-
lizalasi ciklusok tekintetében, azonban a helytelen kar-
bantartas ronthatja a késziilék mikodését.

- Kizarélag eredeti BTl alkatrészeket haszndljon. A nem
eredeti alkatrészek hasznalata karosithatja az alkatrészt
vagy mlkodési hibakat okozhat.

+ Olyan tényezék, mint a nem megfelelé csontmindség,
fert6zések, fogcsikorgatds, higiénia hidanya, a beteg
egyuttmikodésének hidnya vagy szisztémas betegsé-
gek (pl. cukorbetegség) veszélyeztethetik a gydgyulast.

« Ha a paciens véletlenll lenyel egy alkatrészt, azonnal ke-
resse fel a korhaz siirgésségi osztalyat.

7. OVINTEZKEDESEK
» Minden hasznalat és ciklus elétt és utan vizualisan
ellendrizze a darabot, hogy megbizonyosodjon arrdl,
hogy tovéabbra is alkalmas a hasznalatra, és nincs rajta
olyan rozsda, kopas vagy torés, amely befolyasolhatja a
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termék biztonsagat vagy mikoddképességét.

- Egyes termékeknél specidlis kompatibilitasi kovetelmén-
yek vagy tovabbi szempontok érvényesek. Tovabbi infor-
maciokért lasd a HASZNALATI UTMUTATOT.

« Minden biolégiai mintét és éles targyat a kdzpont biolo-
giai biztonsagi irdnyelveinek megfeleléen kezeljen.

8. MELLEKHATASOK

Az IMPLANTATUMOK KIVONASARA SZOLGALO KESZLET alka-
trészeinek gydrtasahoz hasznalt 6sszes anyag biokompatibi-
lis.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, kérjiik, értesitse a gyartot
az alabbi e-mail cimen: technicalmanager@bti-implant.es.
A mellékhatdsok bejelentésével hozzajarulhat a termék biz-
tonsagossagaval kapcsolatos tovabbi informaciék megszer-
zéséhez.

9. HASZNALATI UTMUTATO

ELOZETES FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

« Minden alkatrészt hasznélat el6tt kizarélag a CAT246 tiszti-
tasi, fert6tlenitési és sterilizalasi utmutatéban leirt pro-
tokoll szerint kell feldolgozni.

« Az LLT200 sterilizalasat mindig a kulcs bekapcsolt helyze-

tében kell elvégezni.

A hasznélati utasitast gondosan be kell tartani, hogy a szo-

ritds soran ne keriljon oldaliranyd vagy emel&er6 hatasara,

és ne haladja meg a megadott maximalis nyomatékot, mert
ez a részek toréséhez vagy a csont sériiléséhez vezethet.

- A trefindlasi protokoll betartasa esetén az implantatum el-

tavolitojat el kell tavolitani, miel6tt a trefin furét behelyezik.

A DRL-E és DRL-25 furék hasznélata esetén fontos:

« A keletkez6 hulladékot elszivni, hogy elkeriilhetd legyen
a véletlen lenyelés veszélye.

+ A tulmelegedés elkeriilése a furdsi idé ellenbrzésével.

« A furast tobb |épésben végezni, fokozatosan ndvelve a
mélységet.

« Ne végezzen furast egyetlen furasban.

+ Ko6zepes nyomast kell alkalmazni, és a beavatkozés soran
bdséges oblitést kell biztositani.

« A marokat évatosan kell bevezetni az implantatumba
+REVERSE” (forditott forgas) modban, 600 fordulat/perc
sebességgel, mielétt az extrakciot elvégezné. Ez az el-
jaras javitja az explantacio hatékonysagat és biztonsagat.

A 0-s szamu extrakcios szerszamot (EXIME) nem szabad a

készletben taldlhaté LLT200 kulccsal hasznalni. Kizardlag

az LLMQ kulccsal (nem tartozék) szabad hasznalni, 70 Ncm
nyomatékhatar tullépése nélkiil.

« Ha az 1, 1A vagy 1B kivoné hasznélata sordn az nem érin-
tkezik az implantatum csatlakozasanak felsé kupos részé-
vel, és csak a menetes résszel érintkezik, akkor az LLT200
kulcs helyett az LLMQ kulcsot is 70 Ncm maximalis nyoma-
tékkal kell hasznalni.

« Semmilyen kortlmények kozott ne erbltesse az LLT200
ellennyomaték kulcsot, és ne hasznéljon tovabbi szersza-
mokat a 200 Ncm nyomatékhatér tullépésére. E nyoma-
ték elérése utan a kulcs mechanizmusa aktivalédik, hogy
elkeriilje a szovetek vagy a muszerek karosodasat. A me-
llékelt mianyag csovet hasznalja a mechanizmus helyzeté-
nek megforditasdhoz és ujrafelhasznélasédhoz.

A 200 Ncm eleresekor kioldott kulcs.

A kioldas visszaforditasahoz es a keszulek ujboli
hasznalatahoz helyezze be a mlianyag
visszaallito cs6be.

Nyomast gyakorolva allitsa vissza a csavarkulcsot
az eredeti helyzetebe (bekapcsolva).

Huzza ki a kulcsot a mdanyag csébél.
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9.1. ALTALANOS HASZNALAT

Az elsé |épés az, hogy az extraktort az implantatum csatlako-
zasaba illesztjiik annak tengelye mentén, az 6ramutato jara-
saval ellentétes irdnyban. Ehhez haszndlja a szallitdé nyelet,
amely az excentorral 8sszekapcsolva egy kézi csavarhtizéhoz
hasonlé eszk6zzé alakul, igy biztositva a szlikséges pontossa-
got a kihizé megfeleld pozicidba és tengelybe illesztéséhez.

Miutan az extrakcios eszkdz a helyére kerilt, vegye le a fo-
gantyut, és helyezze be a 200 Ncm ellennyomatéku kulcsot.
Miutan csatlakoztatta, kezdje el folyamatosan forgatni az 6ra-
mutaté jarasaval ellentétes irdnyba, és mindig tartsa meg a
kulcs-extrakciés eszkdz-implantadtum tengelyes sz6gét, hogy
elkerilje a hajlité mozgésokat, amelyek az implantatum vagy
az extrakcios eszkoz toréséhez vezethetnek.

Miel6tt a kulcs kioldana, tartsa fenn a fesziltséget, amig az
implantatum ki nem kezd jonni, mivel ezéltal megszakad az
oszteointegracid. Miutan ez megtortént, folytassa az implan-
tatum fokozatos eltavolitasat a kulccsal, amig teljesen ki nem
jon.

Ha az LLT200 ellennyomaték kulcs kiugrik (forgdmozgas a
csukléjan), ez azt jelzi, hogy elérte a meghuzasi nyomaték
hatarértékét.
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Azimplantatum eltdvolitdsa utan a helyének teljes megérzése
lehetévé teszi egy Uj implantatum behelyezését ugyanazon
a beavatkozéason. Ehhez ajanlott a kivételi teriiletet atfurni,
majd egy nagyobb atméréji implantatumot behelyezni, fel-
téve, hogy nincs nagy krater.

Ha az implantatum 20 masodpercig tartd, éramutaté jara-
saval ellentétes iranyu feszités utan sem kezdett el kijonni, is-
mételje meg a muveletet legfeljebb hdromszor. Ha tovabbra
sem jon ki, csavarja meg, amig a kulcs ki nem oldédik, és ha
ez sem segit, oldja ki a kulcsot legfeljebb haromszor, miel6tt
a trefina furéval ellatott eltavolitd készletet hasznalna.

9.2. TREFINALAS HASZNALATA

El6fordulhat, hogy a régdta beliltetett és szilardan rogzitett
implantdtumok esetében a kulcs kioldédik anélkdil, hogy az
implantatumot eltavolitana.

Ebben az esetben a trefin furdkkal (nem tartoznak a
készlethez) 2-5 mm mélységig finomitsa az implantatum
kornyékét, majd ismételje meg az implantatum eltvolitasat.
Az implantatum koronalis tertiletének trefinaldsa jelentésen
csokkenti az implantatum eltvolitasdhoz szlikséges nyoma-
tékot, ami annak kdszénhet6, hogy az implantatum elsé for-
dulataiban a csont kortikalis rétege megséril a ra nehezedé
terhelés miatt.

9.3. HASZNALAT KOMPLIKALT CSATLAKOZASOK ESETEN,
AMELYEK FURAST IGENYELNEK

Az eltavolité furdk hasznalatanak protokollja a kovetkezé:

1. Marja ki az implantatum csatlakozasanak belsé liregét a
DRL-E vagy DRL-25 mardval (a csatlakozastdl fliggéen) ,RE-
VERSE” (forditott forgds) lizemmodban, 600 fordulat/perc
sebességgel.

2. Marjon a lehetd legmélyebbre, hogy az extrakciés eszkdz
megfeleléen behelyezhetd és rogzithetd legyen a menetes
rész leger6sebb pontjan (a csatlakozas kezdetén).

3. Helyezze be a csatlakozésnak vagy a helyzetnek megfelel6
extrudert. Az el6zetes furas megkonnyiti az extruder be-
helyezését, novelve annak torési nyomatékat. Az 1-A és 1-B
kivonok esetében lgyeljen arra, hogy a rogzités az implanta-
tum legerésebb menetes részén térténjen. Ezért, miutan az
1A kivonot teljesen behelyezte, ha ugy latja, hogy a nagyobb
atméraja kupos rész nem rogziti a kivonét, folytassa a furast.
Ha ez nem lehetséges, helyezze be az 1B kivonot.
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4. Folytassa a hagyomanyos eltavolitasi eljarast a kontr-nyo-
maték kulccsal, amig az implantatumot ki nem tudja huzni.

9.4. HASZNALAT SERULT CSATLAKOZASSAL

El6fordulhat, hogy a kivond rossz behelyezése vagy egyéb
kortlmények miatt a csatlakozas megsériil. Ha ez egy BTI IN-
TERNA implantatummal torténik, akkor a DRL-25 faréval és
az INEXIML (2. sz.) kivonoval lehet eltavolitani.

llyen esetekben furja ki az implantatum belsé meneteit a
DRL-25-tel 600 fordulat/perc sebességgel, amig az 5 mm
mélységu jelolés egybeesik a platformmal.

Ezutan helyezze be az INEXIML implantatum-kivonoét (2. sz.),
és folytassa a hagyomanyos kivonasi eljarast a kontr-nyoma-
ték kulccsal, amig az implantadtumot ki nem vonja.

10. KARBANTARTAS, SZALLITAS ES TAROLAS

+ Az LLT200 ellennyomaték kulcsot 30 kivétel utan a BTI
muszaki szolgdlata ellenériznie kell. A szervizelés lgyin-
tézéséhez vegye fel a kapcsolatot forgalmazojaval.

« Ne tegye ki kozvetlen napfénynek.

« Szdraz helyen tarolja. A nedvesség hatassal lehet a csoma-
golas integritasara.

« A terméket ne vegye ki az eredeti csomagolasabdl, és ne
nyuljon hozzd, amig nem hasznalja .

« A lejarati id6 utan ne hasznalja.

« Haszndlat el6tt ellendrizze a terméket, hogy a csomagolas
nem sérilt-e. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

+ Ha a csomagolds nyitott vagy modositott, vegye fel a ka-
pcsolatot forgalmazdjaval.

11. HULLADEK ELTAVOLITASA
« Az 6sszes haszndlt anyagot bioldgiai hulladékként artal-
matlanitsa.
« A folyamat sordn viseljen keszty(it.
« Kévesse a fert6z6 hulladékokra vonatkozd hatélyos
eléirasokat.

12. SULYOS ESEMENYEK BEJELENTESE

Az (EVU) 2017/745 (MDR) rendeletnek megfeleléen, ha a ter-
mék hasznalata sordn vagy annak hasznalatanak eredménye-
ként sulyos esemény torténik, a felhasznaldnak vagy a beteg-
nek azt haladéktalanul be kell jelentenie a kdvetkezd cimre:
technicalmanager@bti-implant.es

13.TOBB INFORMACIO

A BTl rendszeresen tart képzéseket a termékek teljesitményé-
nek optimalizaldsa érdekében.

Az UDI-kéd egy sor numerikus vagy alfanumerikus ka-
rakter, amely lehet6vé teszi az orvostechnikai eszkdz nyo-
mon kovethet6ségét, és az ICAD (azonositds és automatikus
adatgyjtés) formatumban és HRI (ember altal olvashat6 for-
matum) formatumban szerepel a cimkén.

14. SZIMBOLUMOK
A termékek cimkéin és a jelen utasitasokban szerepldé szimbé-
lumok leirdsat a MA087 utmutaté tartalmazza.
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KIT DI ESTRAZIONE IMPIANTI

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit per l'estrazione di impianti (KEXIM) & un prodotto che
combina diversi elementi necessari per I'estrazione di impian-
ti. Il sistema offre un metodo non invasivo per |'estrazione pu-
lita e semplice di un'ampia gamma di impianti di diversi dia-
metri e lunghezze, osteointegrati chirurgicamente nell'osso
mascellare o mandibolare. Il kit include una scatola autocla-
vabile progettata per facilitare la sterilizzazione del materiale
e la sua conservazione ordinata fino al successivo utilizzo.

COMPONENTI

« CHIAVE (LLT200): chiave di contro-torsione per I'estrazione
di impianti dentali.

« ESTRATTORI (EXIMxx/INEXIMxx): indicati per I'estrazione
di impianti osteointegrati nell'osso mascellare o mandibo-
lare quando non sono piu funzionali o quando non sono
necessari in una nuova situazione protesica.

* Gli ESTRATTORI (EXIM8 e EXIM9) non sono inclusi nel kit di
estrazione degli impianti (KEXIM), ma il loro utilizzo & lo stesso.

« ESTENSORI (ELLCAXxXx): estensori da utilizzare in combina-
zione con strumenti manuali durante procedure chirurgi-
che e protesiche per 'inserimento o I'estrazione di impian-
ti dentali BTI.

« MANICO (MDPT): manico per strumenti manuali utilizzati
per il posizionamento di componenti protesici avvitati.

« FRESE (DRL-E / DRL-25): frese per I'estrazione di viti frattu-
rate o arrotondate di connessione BTl Esterna (DRL-E) e
I'espianto di impianti osteointegrati. DRL-25 Si utilizza in-
sieme all'estrattore INEXIML.

« SCATOLA (CEXIM): scatola che consente di fissare gli stru-
menti chirurgici nella loro posizione specifica sulla base.
Possono essere sterilizzati in autoclave. Non sono pro-
gettati per mantenere la sterilita. Non sono progettati per
il ricondizionamento degli strumenti.

2.USO PREVISTO

Kit di estrazione di impianti destinato all'estrazione di impian-
ti dentali.

3.INDICAZIONI PER LUSO

I sistema & indicato per I'estrazione di impianti osteointegrati
quando questi non sono piu funzionali o non sono pil ne-
cessari in una nuova situazione protesica. Nella maggior parte
dei casi, questi prodotti evitano I'uso del protocollo di estra-
zione convenzionale con fresa trefina.

4. UTENTE PREVISTO E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

Utente previsto: personale sanitario professionale in ambienti
ospedalieri o clinici con formazione specifica in implantologia
orale e/o protesi dentarie e formazione sui prodotti dentali
BTI.

Gruppo di pazienti previsto: uomini e donne adulti che
necessitano dell'estrazione di impianti dentali e che non
presentano una o piu condizioni o patologie elencate nelle
controindicazioni.

5. CONTROINDICAZIONI

Situazioni in cui il prodotto non deve essere utilizzato in
nessun caso perché il rischio e troppo elevato.

- Bambini che non hanno completato la fase di crescita e

sviluppo.

Situazioni in cui l'uso del prodotto pud essere possibile in
determinate condizioni, ma con cautela e sotto controllo
medico. E sempre necessario valutare se i benefici superano
i rischi.

- Donne in gravidanza o in allattamento.
6. AVVERTENZE GENERALI

- Gli ESTRATTORI e le FRESE sono destinati a un solo uso
clinico. Il prodotto non deve essere riutilizzato o riste-
rilizzato dopo essere stato utilizzato in una procedura
clinica, poiché cio comporta il rischio di infezione, con-
taminazione incrociata o alterazione delle sue proprieta
meccaniche.
Se il prodotto é stato disimballato ma non utilizzato du-
rante la procedura chirurgica, potra essere ricondiziona-
to fino a un massimo di 6 cicli, seguendo il protocollo
di pulizia, disinfezione e sterilizzazione descritto nella
guida CAT246. Per il ricondizionamento ¢ indispensabile
aver preventivamente rimosso l'imballaggio protettivo
originale.
Gli ESTENSORI, I''MPUGNATURA e la CHIAVE sono pro-
dotti per uso clinico multiplo che devono essere ricon-
dizionati tra un utilizzo e l'altro esclusivamente secondo
il protocollo descritto nella guida CAT246. BTI racco-
manda un massimo di 50 utilizzi per gli ESTENSORI e
I'MPUGNATURA. Per la CHIAVE il numero di utilizzi non
e limitato dal suo impiego né dai cicli di pulizia, disin-
fezione e sterilizzazione, tuttavia una manutenzione non
corretta puo alterarne la funzionalita.
Utilizzare solo componenti originali BTI. L'uso di com-
ponenti non originali puo causare danni al dispositivo o
malfunzionamenti.
Fattori quali qualita ossea insufficiente, infezioni, bruxis-
mo, scarsa igiene, scarsa collaborazione del paziente o
malattie sistemiche (come il diabete) possono compro-
mettere il recupero.
« In caso di ingestione accidentale di un componente da

parte del paziente, recarsi immediatamente al pronto

soccorso dell'ospedale..

7. PRECAUZIONI
- Controllare visivamente il pezzo prima e dopo ogni uti-
lizzo e ciclo per assicurarsi che sia ancora idoneo e non
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presenti segni di ossidazione, degrado o rottura che po-
trebbero compromettere la sicurezza o la funzionalita del
prodotto.

« Alcuni articoli hanno compatibilita specifiche o conside-
razioni aggiuntive. Per ulteriori informazioni, consultare le
ISTRUZIONI PER L'USO.

« Maneggiare tutti i campioni biologici e gli oggetti taglienti
seguendo le politiche di biosicurezza del centro.

8. EFFETTI AVVERSI

Tutti i materiali utilizzati nella fabbricazione dei componenti
del KIT DI ESTRAZIONE IMPIANTI sono biocompatibili.

Se si osserva qualsiasi tipo di effetto avverso, lo si comunichi
al produttore tramite il seguente indirizzo e-mail: technical-
manager@bti-implant.es. Comunicando gli effetti avversi e
possibile contribuire a fornire ulteriori informazioni sulla sicu-
rezza di questo dispositivo medico.

9. ISTRUZIONI PER L'USO
AVVERTENZE E PRECAUZIONI PRELIMINARI

« Trattare TUTTI i componenti prima dell'uso seguendo es-
clusivamente il protocollo descritto nella guida alla puli-
Zia, disinfezione e sterilizzazione CAT246.

« La sterilizzazione dell'LLT200 deve essere sempre effettua-
ta con la chiave in posizione attivata.

- E indispensabile seguire attentamente le istruzioni per
l'uso per evitare l'applicazione di carichi laterali o di leva
durante il serraggio, nonché non superare la coppia massi-
ma specificata, poiché cid potrebbe causare la rottura dei
componenti o lesioni all'osso.

- Se si segue il protocollo con trefinato, & necessario rimuo-
vere l'estrattore dall'impianto prima di inserire la fresa tre-
finata.

- Quando si utilizzano le frese DRL-E e DRL-25, € importante:

- Aspirare i residui generati per evitare il rischio di inges-
tione accidentale.

- Evitare il surriscaldamento controllando il tempo di fre-
satura.

- Eseguire la fresatura in fasi successive, aumentando gra-
dualmente la profondita.

« Non eseguire la fresatura in un unico foro.

- Applicare una pressione moderata e mantenere
un'irrigazione abbondante durante la procedura.

- Le frese devono essere inserite con cautela nell'impianto
in modalita "REVERSE" (rotazione inversa) a 600 giri/min,
prima di procedere al posizionamento dell'estrattore.
Questa procedura migliora l'efficacia e la sicurezza
dell'espianto.

« L'estrattore n. 0 (EXIME) non deve essere utilizzato con la
chiave LLT200 inclusa nel kit. Deve essere utilizzato esclu-
sivamente con la chiave LLMQ (non inclusa), senza supera-
re una coppia di serraggio di 70 Ncm.

« Se, utilizzando un estrattore n. 1, 1A 0 1B, questo non entra
in contatto con la parte conica superiore del collegamen-
to dell'impianto e entra in contatto solo nella zona della
filettatura, € necessario utilizzare anche la chiave LLMQ

con una coppia massima di 70 Ncm, invece della chiave
LLT200.

« Non forzare in nessun caso la chiave di contro-coppia
LLT200, né utilizzare strumenti aggiuntivi per cercare di
superare il limite di coppia di serraggio di 200 Ncm. Una
volta raggiunta questa coppia, il meccanismo della chiave
si attiva per evitare danni ai tessuti o agli strumenti. Utiliz-
zare il tubo di plastica in dotazione per invertire la posizio-
ne del meccanismo e consentirne il riutilizzo.

4 )

S J

Chiave che si e disattivata quando ha
raggiunto i 200 Ncm.

Per invertire la disattivazione e poter utilizzarla di
nuovo, inserirla nel tubo di plastica per riarmarla.

Fare pressione per portare la chiave alla sua
posizione originale (armata).
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Estrarre la chiave dal tubo di plastica

9.1. USO GENERALE

Il primo passo consiste nell'inserire |'estrattore seguendo il
suo asse assiale nel collegamento dell'impianto, in senso an-
tiorario. A tal fine, utilizzare I'impugnatura di trasporto che,
una volta collegata all'estensore, diventa uno strumento si-
mile a un cacciavite manuale che fornira la precisione neces-
saria per ottenere un buon innesto dell'estrattore nella posi-
zione e nell'asse desiderati.

Una volta che l'estrattore € in posizione, rimuovere il manico
e inserire la chiave di contro-torsione da 200 Ncm. Una volta
collegata, iniziare a ruotarla in senso antiorario in modo con-
tinuo e mantenendo sempre l'angolo assiale della chiave-
estrattore-impianto, per evitare movimenti di flessione che
potrebbero fratturare I'impianto o I'estrattore.

Prima che la chiave si sganci, mantenere la tensione
fino a quando l'impianto inizia a essere estratto, poiché
I'osteointegrazione si rompe. Una volta che cio si & verificato,
continuare a rimuovere gradualmente I'impianto con la chia-
ve fino alla sua completa estrazione.

Se la chiave di contro-torsione LLT200 salta (movimento di
rotazione sul suo snodo), cio indica che é stato raggiunto il
limite di coppia di serraggio.

'\ 4 :
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Una volta estratto l'impianto, la conservazione completa del
letto in cui si trovava consente di inserire un nuovo impianto
nello stesso intervento. A tal fine, si raccomanda di perforare
la zona di estrazione e quindi inserire un impianto di diame-
tro maggiore rispetto a quello estratto, a condizione che non
vi sia un cratere di grandi dimensioni.

Se dopo aver mantenuto la tensione per 20 secondi in sen-
so antiorario l'impianto non ha iniziato a fuoriuscire, ripetere
I'operazione fino a tre volte. Se continua a non uscire, appli-
care una torsione fino a quando la chiave non si sgancia e, se
continua a non funzionare, sganciare la chiave fino a tre volte
prima di utilizzare il kit di estrazione con la fresa trefina.

9.2. UTILIZZO CON TREFINATURA

A volte, nel caso di impianti integrati da molto tempo e sal-
damente ancorati, & possibile sganciare la chiave senza aver
estratto l'impianto.

In questo caso, rifinire intorno all'impianto con frese trefinate
(non incluse nel kit) fino a una profondita di 2-5 mm, quin-
di ripetere l'estrazione dell'impianto. La fresatura della zona
coronale dell'impianto riduce drasticamente la coppia di es-
trazione dell'impianto, un fatto basato sulla corticalizzazione
che subisce 'osso nei primi giri dell'impianto, a causa dello
stress che ha dovuto sopportare.

9.3. UTILIZZO CON CONNESSIONI COMPLESSE CHE RICHIE-
DONO PERFORAZIONE

[l protocollo per l'uso delle frese di estrazione ¢ il seguente:
1. Fresare l'alloggiamento interno della connessione
dell'impianto con la fresa DRL-E o DRL-25 (a seconda della
connessione) in "REVERSE" (rotazione inversa) a una velocita
di 600 giri/min.

2. Fresare il piu profondamente possibile in modo che
I'estrattore possa essere inserito e fissato correttamente nella
zona piu robusta della filettatura (inizio del collegamento).
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3. Inserire l'estrattore corrispondente in base alla connes-
sione o alla situazione. La perforazione preliminare facilita
I'inserimento dell'estrattore, aumentando la sua coppia di
rottura. Nel caso degli estrattori 1-A e 1-B, assicurarsi che il
fissaggio all'impianto avvenga con la zona di filettatura piu
robusta. Pertanto, una volta inserito I'estrattore 1A fino in
fondo, se si nota che la zona conica di diametro maggiore
non fissa I'estrattore, continuare a forare. Se cid non & possi-
bile, inserire I'estrattore 1B.
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4, Continuare con il processo di estrazione convenzionale
con la chiave di contro-torsione fino a rimuovere l'impianto.

9.4. UTILIZZO CON CONNESSIONE DANNEGGIATA

A volte, a causa di un inserimento errato dell'estrattore o di
altre circostanze, il collegamento puo danneggiarsi. Quando
cio si verifica con un impianto BTl INTERNA, & possibile es-
trarlo utilizzando la fresa DRL-25 e I'estrattore INEXIML (n. 2).
In questi casi, forare la filettatura interna dell'impianto con la
fresa DRL-25 a 600 giri/min fino a quando il segno di profon-
dita di 5 mm coincide con la piattaforma.

Quindi, inserire I'estrattore di impianti INEXIML (n. 2) e con-
tinuare con il processo di estrazione convenzionale con la
chiave di contro-torsione fino a rimuovere I'impianto.

10. MANUTENZIONE, TRASPORTO E STOCCAGGIO

« La chiave di contro-torsione LLT200 deve essere revisiona-
ta dal servizio tecnico di BTl ogni 30 estrazioni. Contattare
il proprio distributore per la gestione del servizio.

- Non esporre alla luce solare diretta.

- Conservare in un ambiente asciutto. Lesposizione
all'umidita puo compromettere l'integrita della confezione.

« Il prodotto non deve essere rimosso dalla sua confezione
originale né manipolato fino al momento dell'uso .

« Non utilizzare dopo la data di scadenza.

- Ispezionare il prodotto prima dell'uso per verificare che la
confezione non sia danneggiata. Non utilizzare se la con-
fezione & danneggiata.

- Contattare il proprio distributore se la confezione € aperta
o modificata.

11. SMALTIMENTO DEI RIFIUTI

« Smaltire tutto il materiale usato come rifiuto biologico.

« Indossare guanti durante il processo.

« Attenersi alle normative vigenti in materia di rifiuti infet-

tivi.

12. NOTIFICA DI INCIDENTI GRAVI
In conformita con il Regolamento (UE) 2017/745 (MDR), se si
verifica un incidente grave durante l'uso di questo prodotto
o come risultato del suo utilizzo, I'utente o il paziente deve
segnalarlo immediatamente al seguente indirizzo:
technicalmanager@bti-implant.es

13. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

BTl organizza corsi di formazione periodici per ottimizzare le
prestazioni dei prodotti.

Il codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o
alfanumerici che consentono la tracciabilita del dispositivo
medico ed é riportato sull'etichetta in formato ICAD (Identi-
ficazione e acquisizione automatica dei dati) e in formato HRI
(Interpretazione leggibile dall'uomo).

14. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichet-
te dei prodotti e nelle presenti istruzioni, consultare la guida
MAO087.
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IMPLANTUY ISTRAUKIMO RINKINYS

1. PRODUKTO APRASAS

Implanty istraukimo rinkinys (KEXIM) — tai rinkinys, kuriame yra
keli implantus reikalingi istraukti jrankiai. Si sistema suteikia
galimybe taikyti neinvazinj metoda, leidZiantj Svariai ir papras-
tai istraukti jvairius skirtingo skersmens ir ilgio implantus, chi-
rurginiu budu jterptus j virsutinio ar apatinio zandikaulio kaula.
Komplekte yra autoklavuojama dézuté, skirta palengvinti
medziagy sterilizavima ir tvarkinga laikyma iki kito naudojimo.

KOMPONENTAI

« RAKTAS (LLT200): iSankstinio atsukimo raktas, skirtas iSimti
danty implantus.

« ISTRAUKIKLIAI  (EXIMxx/INEXIMxx):  skirti  i$traukti
implantus,jstatytus j virSutinio arba apatinio zandikaulio
kaula, kai jie nebeatlieka savo funkcijos arba kai yra nebe-
reikalingi naujo protezavimo atveju.

* |STRAUKIKLIAI (EXIM8 ir EXIM9) néra jtraukti j implanty
iSémimo rinkinj (KEXIM), bet naudojami tuo paciu budu.

« ISPLESTUVAI (ELLCAxx): i3pléstuvai, skirti naudoti kartu
su rankiniais instrumentais per chirurgines ir protezavimo
proceduras, skirtas jstatyti BTl danty implantus arba juos
iSimti.

- RANKENA (MDPT): rankena rankiniams instrumen-
tams, naudojamiems varztais tvirtinamy proteziniy
komponenty jdéjimui.

- GREZTUVAI (DRL-E / DRL-25): greztuvai, skirti 1Gzusiy arba
apvaliy BTI iSoriniy jungciy varzty (DRL-E) isémimui ir
osteointegruoty implanty i$émimo proceddroms. DRL-25
Naudojamas kartu su INEXIML istraukikliu.

- DEZUTE (CEXIM): dézuté chirurginiams instrumentams
laikyti specialioje vietoje ant pagrindo. Galima sterili-
zuoti autoklave. Neskirta sterilumui islaikyti. Neskirta
instrumenty perdirbimo proceddroms.

2. NAUDOJIMO TIKSLAS
Implanty i$émimo rinkinys, skirtas isSimti danty implantus.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sistema skirta iSimti kaulinj implanta, kai jis nebeveikia arba
yra nereikalingas naujos protezavimo proceduros atveju. Dau-
geliu atvejy Sie produktai leidzia iSvengti tradicinio iSémimo
protokolo su greztuvu.

4. TIKSLINIS NAUDOTOJAS IR TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Tikslinis naudotojas: sveikatos priezilros specialistai
ligoninése ar klinikose, turintys specialy issilavinima bur-
nos implantologijos ir (arba) danty protezavimo srityje ir
iSsilavinima BTl danty produkty srityje.

Tiksliné pacienty grupé: suauge vyrai ir moterys, kuriems rei-
kia iSimti danty implantus ir kurie neturi vienos ar keliy kon-
traindikacijose iSvardyty bukliy ar patologijy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Situacijos, kurims susidarius priemonés negalima naudoti
jokiomis aplinkybemis, kadangi rizika yra per didele.

« Vaikai, kurie dar néra uzbaige augimo ir vystymosi etapo.
Situacijos, kai priemone galima naudoti tam tikromis
salygomis, taciau atsargiai ir priziGrint gydytojui. Visada rei-
kia jvertinti nauda ir rizika.

« Néscios arba kratimi maitinancios moterys.

6. BENDRI JSPEJIMAI

« EKSTRAKTORIAI ir GREZTUVAI skirti vienkartiniam kli-
nikiniam naudojimui. Priemonés negalima pakarto-
tinai naudoti ar sterilizuoti po naudojimo klinikinéje
procediroje, kadangi toks naudojimas kelia infekcijos,
kryZminio uzterSimo ar mechaniniy savybiy pasikeitimo
rizika.

« Jei priemoné buvo iSpakuota, bet nenaudota chirurginei
procedurai atlikti, ji gali bati perdirbta ne daugiau kaip 6
kartus, laikantis CAT246 vadove aprasyto valymo, dezin-
fekavimo ir sterilizavimo protokolo. Pries perdirbant
batina pasalinti originalig apsaugine pakuote.

« ILGIKLIAI, RANKENOS ir RAKTAI yra daugkartinio nau-
dojimo klinikinés priemonés, kurios po kiekvieno nau-
dojimo turi bati perdirbamos tik pagal CAT246 vado-
ve apradyta protokola. BTl rekomenduoja ILGIKLIUS ir
RANKENAS naudoti ne daugiau kaip 50 karty. RAKTY
naudojimo skaicius néra ribojamas pagal jy naudojimo
ar valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo ciklus, taciau
netinkama priezilra gali pabloginti priemonés veikima.

- Naudokite tik originalias BTl sudedamasias dalis. Naudo-
jant neoriginalias sudedamasias dalis gali buti pazeista
dalis arba sutrikti jos veikimas.

- Tokie veiksniai kaip nepakankama kauly kokybé, infe-
kcijos, bruksizmas, prasta higiena, netinkamas pacien-
to bendradarbiavimas ar sisteminés ligos (pavyzdziui,
cukrinis diabetas) gali pakenkti gijimui.

« Jei pacientas netyc¢ia nurijo komponenta, nedelsiant
kreipkites j ligoninés skubios pagalbos skyriy.

7. ATSARGUMO PRIEMONES

« Prie$ kiekviena naudojimg ir po kiekvieno naudojimo
vizualiai patikrinkite detale, kad jsitikintuméte, jog ji
yra tinkama naudoti ir néra oksidacijos, susidéveéjimo ar
|0Zio pozymiy, kurie galéty turéti jtakos priemonés sau-
gumui ar funkcionalumui.

- Kai kurios nuorodos turi specifiniy suderinamumy ar
papildomy reikalavimy. Daugiau informacijos rasite
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOSE.

« Visus biologinius méginius ir astrius daiktus tvarkykite
laikydamiesi centro biologinio saugumo politikos.
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8. NEIGIAMI POVEIKIAI

Visos medziagos, naudojamos IMPLANTY ISTRAUKIMO RINKI-
NIO komponenty gamybai, yra biologiskai suderinamos.

Jei pastebite kokiy nors nepageidaujamy poveikiy, praneskite
apie tai gamintojui Siuo elektroninio pasto adresu: technical-
manager@bti-implant.es. PraneSdami apie nepageidauja-
mus poveikius, galite padéti suteikti daugiau informacijos
apie Sios medicinos priemonés sauguma.

9. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

PIRMINIAI JSPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

- Prie$ naudojima apdorokite VISUS komponentus, laikyda-
miesi tik CAT246 valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo
vadove aprasyto protokolo.

« LLT200 visada turi bati sterilizuojamas su raktu aktyvuoto-

je padétyje.

Butina atidziai laikytis naudojimo instrukcijy, kad

priverziant nebuty taikoma Soniné ar sverto apkrova ir

nebaty virSytas nurodytas didZiausias sukimo momentas,
kadangi dél to dalys gali 1Gzti arba gali bati suzaloti kaulai.

- Jei laikomasi grezimo protokolo, prie$ jdedant greZzimo

greztuva, implanty istraukiklis turi bati pasalintas.

Naudojant DRL-E ir DRL-25 greztuvus, svarbu:

- isiurbti susidariusias nuolauzas, kad baty iSvengta atsi-
tiktinio jy nurijimo pavojaus.

- Vengti perkaitimo, kontroliuojant grezimo trukme.

- Grezti etapais, palaipsniui didinant gyl].

- Negrezti vienoje skyléje.

« Taikyti vidutinj spaudimga ir per procedirg palaikyti
gausy drékinima.

« Prie§ pradedant jstatyti iStraukiklj, greztuvus reikia
atsargiai jkisti j implantg ,REVERSE" rezimu (atvirkstinis
sukimasis) 600 sak./min. grei¢iu. Si procedara padidina
istraukimo efektyvuma ir sauguma.

IStraukiklis Nr. 0 (EXIME) neturéty bati naudojamas su rin-

kinyje pridétu LLT200 raktu. Jis turéty bati naudojamas tik

su LLMQ raktu (nejtrauktas j rinkinj), nevirsijant 70 Ncm
sukimo momento.

- Jei naudojant istraukiklj Nr. 1, TA arba 1B jis nesiliecia su
virsutine klgine implanto jungties dalimi ir lieciasi tik su
sriegine dalimi, vietoje LLT200 rakty taip pat reikia naudoti
LLMQ raktus, kuriy maksimalus sukimo momentas yra 70
Ncm.

« Jokiu bidu negalima jkisti LLT200 prieSpriesinio suki-
mo rakto arba naudoti papildomus jrankius, siekiant
virdyti 200 Ncm sukimo momento riba. Pasiekus §j suki-
mo momenta, raktas suaktyvina mechanizma, kad buty
iSvengta audiniy ar instrumenty pazeidimo. Naudokite
pridedama plastikinj vamzdelj, kad pakeistuméte mecha-
nizmo padétj ir galétuméte jj naudoti pakartotinai.

Verzliaraktis, kuris buvo atjungtas pasiekus 200 Ncm.

Norédami atSaukti $j atjungimg ir vél jj naudoti,
jdékite jj j plastikinj atstatymo vamzdelj.

Paspauskite, kad verzZliaraktis grjzty j pradine
padétj (jjungtas).

IStraukite verzliaraktj i$ plastikinio vamzdelio.
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9.1. BENDRAS NAUDOJIMAS

Pirmasis zingsnis — jkisti iStraukiklj iSilgai jo aSies j implanto
jungtj, sukant jj prie$ laikrodzZio rodykle. Siam veiksmui nau-
dokite neSimo rankenag, kuri, pritvirtinta prie ilgiklio, ji tampa
tarsi jrankis, panasus j rankinj atsuktuva. Ji uztikrina reikiama
tiksluma, kad iStraukiklis baty teisingoje vietoje ir iSlygintas.

Kai iStraukiklis yra tinkamoje padétyje, nuimkite rankena
ir jstatykite 200 Ncm priespriesinio sukimo rakta. Kai jis pri-
jungtas, pradékite jj nuolat sukti pries$ laikrodZio rodykle,
visada islaikydami raktas-istraukiklis-implantas asinj kampa,
kad iSvengtumete lenkimo judesiy, kurie galéty sulauzyti
implanta ar istraukiklj.

Pries$ atsukant rakta, islaikykite jtampa, kol implantas pradés
iSsiskirti, kadangi nutriks integravimas | kaula. Kai tai jvyks,
toliau palaipsniui traukite implanta raktu, kol jis bus iki galo
iSimtas.

Jei LLT200 priespriesinio raktas Sokteléja (sukasi jungtyje), va-
dinasi, pasiekta sukimo momento riba.
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IS$émus implantg ir visiSkai iSsaugojus jo vieta, pagal ta pacia
procedlrg galima jdéti naujg implanta. Jai atlikti rekomen-
duojama isgrezti iSémimo vietg ir jdéti implanta, kurio skers-
muo didesnis nei isimto, jei néra didelés skylés.

Jei po 20 sekundziy jtampos palaikymo prie$ laikrodzio
rodykle kryptimi implanto dar nepavyko pajudinti i$émimo
kryptimi, pakartokite procedurg iki trijy karty. Jei jo iSimti dar
nepavyko, padidinkite sukimo momentg, kol raktas atsikab-
ins, o toks budas vis tiek neveiksmingas, atkabinkite raktg iki
trijy karty, prie$ naudodami istraukimo rinkinj su greztuvu.

9.2. NAUDOJIMAS SU GREZTUVU

Kartais, kai implantai yra integruoti ilga laika ir tvirtai jstatyti,
raktas gali atsikabinti, o implantas tapti neisimamas.

Tokiu atveju, aplink implanta isgrezkite ,Trephine” greztuvu
(komplekte jo néra) 2-5 mm gylio skyle ir pakartokite implan-
to iStraukima. Implanto vainikinés dalies grezimas zenkliai
sumazina implanto istraukimo sukimo momenta. Taip yra dél
to, kad kaulas patiria struktlros suezéjima per pirmuosius ke-
lis implanto pasukimus dél patiriamo streso.

9.3. NAUDOJIMAS SU SUDETINGOMIS SASAJOMIS, KURIAS
REIKIA GREZTI

I$émimo greztuvy naudojimo protokolas yra toks:

1. isgrezkite implanto jungties vidinj korpusg DRL-E arba
DRL-25 greztuvu (priklausomai nuo jungties) ,REVERSE”
(atvirkstine rotacija) 600 suk./min, greiciu.

2. Grezkite kuo giliau, kad istraukiklis galéty buati jterptas ir
tinkamai pritvirtintas stipriausioje sriegio dalyje (jungties
pradzioje).

3. Jdékite tinkama istraukiklj, priklausomai nuo jungties ar
situacijos. ISankstinis grezimas palengvina istraukiklio jvestj,
padidindamas jo lGzio momenta. Naudojant istraukiklius
1-A ir 1-B, jsitikinkite, kad istraukiklis yra pritvirtintas prie im-
planto stipriausioje sriegio dalyje. Todel, kai iStraukiklis 1A
bus jterptas iki galo, jei pastebésite, kad didesnio skersmens
kaginé dalis nepritvirtina istraukiklio, teskite grezima. Jei tai
nejmanoma, jterpkite istraukiklj 1B.
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11. ATLIEKY SALINIMAS
- Visas panaudotas medziagas 3alinkite kaip biologines at-
liekas.
« Per §j procesa dévékite pirstines.
~ - Laikykités galiojanciy infekciniy atlieky tvarkymo taisykliy.
12. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS
. Pagal Reglamentg (ES) 2017/745 (MDR), jei naudojant $ig
— priemone ar dél jos naudojimo jvyksta rimtas incidentas,
:: naudtojas ar pacientas privalo nedelsdamas apie tai pranesti
N Siuo adresu: technicalmanager@bti-implant.es
S 13. PAPILDOMA INFORMACLJA
| BTI reguliariai rengia mokymo kursus, siekdama optimizuoti
: : priemonés veikima.
UDI kodas atitinka skaitmeny arba raidziy ir skaitmeny
serija, leidziancia atsekti medicinos prietaisg, ir yra nurodytas
4, Teskite jprasta istraukimo procesa, naudodami etiketéje ICAD (identifikavimo ir automatinio duomeny surin-

priespriesinio iSsukimo rakta, kol implantas bus pasalintas.

9.4. NAUDOJIMAS SU PAZEISTA SASAJA

Kartais dél netinkamo istraukiklio jdéjimo ar kity aplinkybiy
jungtis gali bati pazeista. Jei taip atsitiko su BTI INTERNA im-
plantu, jj galima isSimti naudojant DRL-25 greztuva ir INEXIML
iStraukiklj (nr. 2).

Tokiais atvejais iSgrezkite implanto vidinj sriegj su DRL-25 600
suk./min. greiciu, kol 5 mm gylio Zymé sutaps su platforma.

Po to jdékite INEXIML implanto ekstraktoriy (nr. 2) ir teskite
jprasta istraukimo procesa, naudodami prieSpriesinio sukimo
rakta, kol implantas bus pasalintas.

10. PRIEZIURA, TRANSPORTAS IR LAIKYMAS

« LLT200 isankstinio issukimo raktas turi bati patikrintas BTI
techninés priezitros tarnybos kas 30 istraukimo procedury.
Susisiekite su savo platintoju, kad susitartuméte dél
techninés priezilros.

« Nelaikykite tiesioginiuose saulés spinduliuose.

« Laikykite sausoje aplinkoje. Drégmés poveikis gali pakenkti
pakuotés vientisumui.

« Produkto negalima iSimti i$ originalaus jpakavimo ar liesti,
kol jis néra paruostas naudoti.

» Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

« Prie$ naudojima patikrinkite produkta, ar pakuoté néra
pazeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra pazeista.

- Jei pakuoté atidaryta arba pakeista, kreipkités j platintoja.

kimo) formatu ir HRI (Zmogui suprantamu) formatu.

14. SIMBOLIAI
Produkto etiketése ir Siose instrukcijose naudojamy simboliy
aprasa rasite vadove MA087.
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IMPLANTATFJERNINGSSETT

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Implantatfjerningssettet (KEXIM) er et sett som inneholder
flere elementer som er nedvendige for fierning av implanta-
ter. Systemet tilbyr en ikke-invasiv metode for ren og enkel
flerning av et bredt spekter av implantater med forskjellige
diametre og lengder, som er kirurgisk osteointegrert i kjeve-
eller underkjevebenet. Settet inneholder en autoklaverbar
boks som er designet for a lette sterilisering av materialet og
ryddig oppbevaring frem til neste bruk.

KOMPONENTER

« N@KKEL (LLT200): Kontramomentngkkel for bruk ved fjer-
ning av tannimplantater.

« EKSTRAKTORER (EXIMxx/INEXIMxx): Indikert for fjerning
av implantater som er osteointegrert i over- eller un-
derkjeven nar de ikke lenger er funksjonelle eller nar de er
ungdvendige i en ny proteselgsning.

* EKSTRAKTORENE (EXIM8 og EXIM9) er ikke inkludertiimplan-
tatflerningssettet (KEXIM), men bruksmaten er den samme.

+ FORLENGERE (ELLCAxx): Forlengere som skal brukes i
kombinasjon med manuelle instrumenter under kirurgis-
ke og protetiske inngrep for innsetting eller fierning av
BTl-tannimplantater.

- HANDTAK (MDPT): Handtak for manuelle instrumenter
som brukes til & plassere skruede protesekomponenter.

« FRESER (DRL-E / DRL-25): Freser for flerning av brukne
eller avrundede skruer fra BTl Externa-tilkoblingen (DRL-E)
og eksplantasjon av osteointegrerte implantater. DRL-25
Brukes sammen med INEXIML-ekstraktoren.

« ESKE (CEXIM): Eske som gjer det mulig a feste kirurgiske
instrumenter pa deres spesifikke plass i basen. Kan sterili-
seres i autoklav. Er ikke designet for & opprettholde steri-
litet. Er ikke designet for reprosessering av instrumenter.

2. TILTENKT BRUK
Implantatfierningssett beregnet pa fjerning av tannimplantater.

3. INDIKASJONER

Systemet er beregnet for fjerning av osteointegrerte implan-
tater nar disse ikke lenger er funksjonelle eller er ungdvendi-
ge i en ny proteselgsning. | de fleste tilfeller unngar man ved
bruk av disse produktene & matte bruke det konvensjonelle
flerningsprotokollet med trefinboret.

4. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE

Tiltenkt bruker: Profesjonelt helsepersonell i sykehus- eller kli-
nikkmiljeer med spesifikk oppleering i oral implantologi og/
eller tannproteser og opplaering i BTI-tannprodukter.

Tiltenkt pasientgruppe: Voksne menn og kvinner med behov

for flerning av tannimplantater, og som ikke har en eller fle-
re av tilstandene eller sykdommene som er oppfort i kon-
traindikasjonene.

5. KONTRAINDIKASJONER

Situasjoner der produktet under ingen omstendigheter skal
brukes fordi risikoen er for hoy.

- Barn som ikke har fullfort vekst- og utviklingsfasen.
Situasjoner der bruk av produktet kan vaere mulig under
visse betingelser, men med forsiktighet og medisinsk tilsyn.
Det ma alltid vurderes om fordelen oppveier risikoen.

- Gravide eller ammende kvinner.

6. GENERELLE ADVARSLER

« EKSTRAKTORER og FRESER er kun beregnet for en-
gangsbruk i klinisk sammenheng. Produktet ma ikke
gjenbrukes eller omsteriliseres etter bruk i en klinisk pro-
sedyre, da dette medferer risiko for infeksjon, krysskon-
taminering eller endring av de mekaniske egenskapene.

« Dersom produktet er pakket ut, men ikke brukt under
det kirurgiske inngrepet, kan det reprosesseres opptil 6
ganger, i henhold til protokollen for rengjgring, desinfe-
ksjon og sterilisering beskrevet i veiledningen CAT246.
For reprosessering er det viktig & fijerne den originale
beskyttelsesemballasjen.

« FORLENGERE, HANDTAK og N@KKEL er produkter med
flere kliniske bruksomrader som ma reprosesseres me-
llom hver bruk, utelukkende i henhold til protokollen
beskrevet i veiledningen CAT246. BTl anbefaler maksi-
malt 50 bruk for FORLENGERE og HANDTAK. For N@KKE-
LEN er antall bruk ikke begrenset av bruken eller av ren-
gjerings-, desinfeksjons- og steriliseringssykluser, men
feil vedlikehold kan pavirke enhetens funksjonalitet.

« Bruk kun originale BTI-komponenter. Bruk av ikke-ori-
ginale komponenter kan forarsake skade pa delen eller
funksjonsfeil.

- Faktorer som utilstrekkelig beinkvalitet, infeksjoner,
bruxisme, manglende hygiene, darlig samarbeid fra pa-
sienten eller systemiske sykdommer (som diabetes) kan
pavirke helbredelsen.

« Ved utilsiktet inntak av en komponent av pasienten, ma
akuttmottaket pa sykehuset oppsekes umiddelbart.

7. FORSIKTIGHETSREGLER

- Kontroller delen visuelt for og etter hver bruk og syklus
for a sikre at den fortsatt er brukbar og ikke viser tegn
til rust, nedbrytning eller brudd som kan pavirke pro-
duktets sikkerhet eller funksjonalitet.

- Noen referanser har spesifikke kompatibiliteter eller ti-
lleggsbetraktninger. Se BRUKSANVISNING for mer infor-
masjon.
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« Handter alle biologiske prgver og skarpe gjenstander i
henhold til senterets biosikkerhetsretningslinjer.

8. BIVIRKNINGER

Alle materialene som brukes i produksjonen av komponente-
ne i IMPLANTATFJERNINGSSETTET er biokompatible.

Dersom du observerer noen form for bivirkning, ma du melde
fra til produsenten via falgende e-postadresse: technicalma-
nager@bti-implant.es. Ved & melde fra om bivirkninger kan
du bidra til & gi mer informasjon om sikkerheten til dette me-
disinske produktet.

9. BRUKSANVISNING

FOREL@PIG ADVARSEL OG FORHOLDSREGLER

- Behandle ALLE komponenter fgr bruk i henhold til pro-
tokollen beskrevet i veiledningen for rengjaring, desinfek-
sjon og sterilisering CAT246.

« Sterilisering av LLT200 ma alltid utferes med ngkkelen i
aktivert posisjon.

« Det er viktig & felge bruksanvisningen ngye for & unnga

sidebelastning eller vridning under tiltrekking, samt a ikke

overskride det angitte maksimale dreiemomentet, da det-
te kan fore til brudd pa deler eller skader pa beinet.

Hvis protokollen med trefinering folges, ma implantatek-

straktoren flernes for trefinboret settes inn.

« Nar DRL-E- og DRL-25-fresene brukes, er det viktig a:

- Suge opp avfallet som genereres for a unnga risikoen for
utilsiktet inntak.

- Unnga overoppheting ved a kontrollere fresetiden.

- Utfare fresingen i flere trinn, og gke dybden gradvis.

« Ikke utfgre fresingen i ett eneste hull.

« Utave moderat trykk og opprettholde rikelig irrigasjon
under prosedyren.

- Fresene ma fores forsiktig inn i implantatet i <REVERSE»-
modus (omvendt rotasjon) ved 600 o/min, for ekstrakto-
ren settes inn. Denne prosedyren forbedrer effektivite-
ten og sikkerheten ved eksplantasjonen.

- Ekstraktoren nr. 0 (EXIME) skal ikke brukes med nokkelen

LLT200 som fglger med i settet. Den skal kun brukes med

nekkelen LLMQ (ikke inkludert), uten & overskride et dreie-

moment pa 70 Ncm.

Dersom ekstraktoren nr. 1, 1A eller 1B ikke kommer i

kontakt med den koniske gvre delen av implantatets ti-

Ikobling, men kun kommer i kontakt med gjengene, ma

nokkelen LLMQ ogsa brukes med et maksimalt dreiemo-

ment pa 70 Ncm, i stedet for ngkkelen LLT200.

Ikke bruk overdreven kraft pa LLT200-kontramoment-

nokkelen, og ikke bruk ekstra verktoy for & forsgke & overs-

kride tiltrekkingsmomentgrensen pa 200 Ncm. Nar dette

momentet er nadd, aktiveres ngkkelens mekanisme for a

unnga skade pa vev eller instrumenter. Bruk det medfal-

gende plastroret til & reversere mekanismens posisjon og
muliggjare gjenbruk.

Skiftenokkel som kobles ut nar den nar 200 Ncm.

For a reversere denne utkoblingen og kunne bruke den
igjen, setter du den inn i tilbakestillingsroret av plast.

Trykk for a bringe skiftenokkelen tilbake til
utgangsposisjon (innkoblet).

Trekk skiftenokkelen ut av plastroret.
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9.1. GENERELL BRUK

Det forste trinnet bestar i a fore ekstraktoren inn langs sin ak-
siale akse i implantatets tilkobling, mot klokken. Bruk til dette
transport handtaket som, ndr det festes til forlengeren, blir
et verktgy som ligner en manuell skrutrekker, og som gir deg
den ngdvendige presisjonen for a fa ekstraktoren til 3 passe
godt i gnsket posisjon og akse.

Nar ekstraktoren er pa plass, flerner du handtaket og setter
inn motmomentngkkelen pa 200 Ncm. Nar den er koblet til,
begynner du a vri den kontinuerlig mot klokken og holder
alltid den aksiale vinkelen pa nokkelen, ekstraktoren og im-
plantatet for 3 unngd bgyebevegelser som kan fore til brudd
pa implantatet eller ekstraktoren.

For ngkkelen lgsner, ma du opprettholde spenningen til
implantatet begynner d trekkes ut, da osteointegrasjonen
brytes. Nar dette har skjedd, fortsetter du a trekke implanta-
tet gradvis ut med ngkkelen til det er helt fiernet.

Dersom LLT200-kontramomentngkkelen hopper (dreier seg
rundt leddet), indikerer dette at tiltrekkingsmomentgrensen
er nadd.

Nar implantatet er fiernet, ma implantatbedet bevares i sin
helhet for a sette inn et nytt implantat under samme inngrep.
For a gjere dette anbefales det a bore i uttrekksomradet og
deretter sette inn et implantat med sterre diameter enn det
som ble flernet, forutsatt at det ikke er et stort krater.
Dersom implantatet ikke begynner a lgsne etter & ha holdt
spenningen i 20 sekunder mot klokken, gjenta dette opptil
tre ganger. Dersom det fortsatt ikke l@sner, vrir du til nekke-
len lgsner, og dersom det fremdeles ikke fungerer, lgsner du
nokkelen opptil tre ganger for du bruker flerningssettet med
trefinboret.

9.2. BRUK MED TREFINBOR

Noen ganger, ved implantater som har veert integrert i lang
tid og er fast forankret, kan ngkkelen Igsne uten at implanta-
tet er flernet.

| dette tilfellet trefinerer du rundt implantatet med trefinbor
(ikke inkludert i settet) til en dybde pa 2-5 mm, og gjentar
deretter flerning av implantatet. Trefinering av implantatets
koronale del reduserer implantatets dreiemoment betydelig,
noe som skyldes kortikaliseringen som beinet gjennomgar i
implantatets forste omdreininger pa grunn av belastningen
det har veert utsatt for.

9.3. BRUK MED KOMPLEKSE TILKOBLINGER SOM KREVER
BORING

Protokollen for bruk av ekstraksjonsfreser er som folger:

1. Fres det indre huset til implantattilkoblingen med DRL-E-
eller DRL-25-fresen (avhengig av tilkoblingen) i «REVERSE»
(omvendt rotasjon) med en hastighet pa 600 o/min.

2. Fres sa dypt som mulig slik at ekstraktoren kan settes inn
og festes riktig i den mest robuste delen av gjengen (begyn-
nelsen av tilkoblingen).

3. Sett inn den aktuelle ekstraktoren avhengig av tilkoblin-
gen eller situasjonen. Forboringen letter innsettingen av
ekstraktoren og gker dens bruddmoment. For ekstraktorene
1-A og 1-B ma du serge for at festingen til implantatet skjer i
den sterkeste delen av gjengen. Nar ekstraktor 1A er satt inn
helt, ma du derfor fortsette a bore hvis du ser at den koniske
delen med stgrre diameter ikke fester ekstraktoren. Dersom
dette ikke er mulig, setter du inn ekstraktor 1B.
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4. Fortsett med den konvensjonelle fierningsprosessen med
motmomentngkkelen til implantatet er fiernet.

9.4. BRUK MED SKADET TILKOBLING

Noen ganger kan tilkoblingen bli skadet pa grunn av feil inn-
setting av ekstraktoren eller andre omstendigheter. Nar dette
skjer med et BTI INTERNA-implantat, kan det fiernes ved hjelp
av DRL-25-fresen og INEXIML-ekstraktoren (nr. 2).

I slike tilfeller borer du det indre gjenget pa implantatet med
DRL-25 ved 600 o/min til 5 mm-merket sammenfaller med
plattformen.

Sett deretter inn implantatekstraktoren INEXIML (nr. 2) og
fortsett med den konvensjonelle fierningsprosessen med
motmomentngkkelen til implantatet er fiernet.

10. VEDLIKEHOLD, TRANSPORT OG LAGRING

« Kontramomentngkkelen LLT200 ma kontrolleres av BTls
tekniske service hver 30. fierning. Kontakt forhandleren
for  avtale service.

- Ikke utsett for direkte sollys.

+ Oppbevares i et tert milje. Eksponering for fuktighet kan
pavirke emballasjens integritet.

« Produktet ma ikke tas ut av originalemballasjen eller
handteres for det skal brukes.

« Ikke bruk etter utlgpsdatoen.

« Kontroller produktet for bruk for a sikre at emballasjen
ikke er skadet. Ikke bruk hvis emballasjen er skadet.

« Kontakt forhandleren dersom emballasjen er dpnet eller
endret.

11. AVFALLSHANDTERING
- Kast alt brukt materiale som biologisk avfall.
« Bruk hansker under prosessen.
- Folg gjeldende forskrifter om smittefarlig avfall.

12. MELDING OM ALVORLIGE HENDELSER

| henhold til forordning (EU) 2017/745 (MDR) skal brukeren
eller pasienten umiddelbart melde fra om alvorlige hendelser
som oppstar under bruk av dette produktet eller som fglge av
bruken, til felgende adresse:
technicalmanager@bti-implant.es

13. TILLEGGSINFORMASJON

BTI holder jevnlige oppleeringskurs for a optimalisere pro-
duktytelsen.

UDI-koden er en serie med numeriske eller alfanumeriske
tegn som gjer det mulig 8 spore det medisinske utstyret, og
vises pa etiketten i ICAD-format (Identification and Automatic
Data Capture) og i HRI-format (Human Readable Interpreta-
tion).

14. SYMBOLER
For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetiket-
tene og i disse instruksjonene, se veiledningen MA087.
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KIT DE EXTRACAO DE IMPLANTES

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O kit de extracdo de implantes (KEXIM) é um conjunto que
combina varios elementos necessarios para a extracdo de
implantes. O sistema oferece um método nao invasivo para
a extracao limpa e simples de uma ampla gama de implantes
de diferentes didmetros e comprimentos, osteointegrados ci-
rurgicamente no osso maxilar ou mandibular. O kit inclui uma
caixa autoclavéavel concebida para facilitar a esterilizacdo do
material e o seu armazenamento organizado até a préoxima
utilizacao.

COMPONENTES

« CHAVE (LLT200): Chave de contratorque para utilizacdo na
extracdo de implantes dentérios.

« EXTRATORES (EXIMxx/INEXIMxx): Indicados para a ex-
tracdo de implantes osteointegrados no osso maxilar ou
mandibular quando ja nao sao funcionais ou quando sao
desnecessarios numa nova situagao protética.

* Os EXTRATORES (EXIM8 e EXIM9) nao estao incluidos no kit
de extracao de implantes (KEXIM), mas o seu modo de utili-
zagao é o mesmo.

« EXTENSORES (ELLCAxx): Extensores para serem utilizados
em combinagdo com instrumentos manuais durante pro-
cedimentos cirurgicos e protéticos para a inser¢do ou ex-
tragao de implantes dentdrios BTI.

« CABO (MDPT): Cabo para instrumentos manuais utilizados
para a colocacdo de componentes protéticos aparafusa-
dos.

« FRESAS (DRL-E / DRL-25): Fresas para a remocao de para-
fusos fraturados ou arredondados de conexao BTI Externa
(DRL-E) e explantacao de implantes osteointegrados. DRL-
25 E utilizada em conjunto com o extrator INEXIML.

« CAIXA (CEXIM): Caixa que permite fixar os instrumentos
cirurgicos no seu local especifico na base. Podem ser este-
rilizadas em autoclave. Ndo sao concebidas para manter a
esterilidade. Ndo sdo concebidas para o reprocessamento
de instrumentos.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

Kit de extracao de implantes destinado a extracao de implan-
tes dentarios.

3. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O sistema é indicado para a extracdo de implantes osteoin-
tegrados quando estes ja ndo sao funcionais ou sdo desne-
cessarios numa nova situagao protética. Na maioria dos casos,
estes produtos evitam a utilizacdo do protocolo de extracao
convencional com broca trefina.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE PACIENTES PREVISTO

Utilizador previsto: Profissionais de saude em ambientes
hospitalares ou clinicos com formacao especifica em im-
plantologia oral e/ou préteses dentarias e formacdo em
produtos dentarios BTI.

Grupo de pacientes previsto: Homens e mulheres adultos
que necessitem da extracdo de implantes dentérios e que
nao apresentem uma ou mais condi¢des ou patologias enu-
meradas nas contraindicacodes.

5. CONTRAINDICACOES

Situagdes em que o produto ndo deve ser utilizado em nen-
huma circunstancia porque o risco é demasiado elevado.

« Criangas que ndo tenham concluido a sua fase de cresci-

mento e desenvolvimento.

Situacdes em que a utilizacao do produto pode ser possivel
em determinadas condi¢des, mas com precaucao e super-
visdo médica. Deve-se sempre avaliar se o beneficio supera
o risco.

+ Mulheres gravidas ou lactantes.

6. ADVERTENCIAS GERAIS
+ Os EXTRATORES e FRESAS destinam-se a utiliza¢do cli-
nica unica
- O produto nado deve ser reutilizado ou reesterilizado
apos ter sido utilizado num procedimento clinico, pois
isso acarreta risco de infecdo, contaminacao cruzada ou
alteracao das suas propriedades mecanicas.

Se o produto tiver sido desembalado, mas nao utilizado

durante o procedimento cirurgico, podera ser reproces-

sado até um maximo de 6 ciclos, seguindo o protocolo
de limpeza, desinfecédo e esterilizacdo descrito no guia

CAT246. Para o seu reprocessamento, é imprescindivel

ter removido previamente a embalagem protetora ori-

ginal.

Os EXTENSORES, CABO e CHAVE sao produtos de mul-

tipla utilizacdo clinica que devem ser reprocessados

entre cada utilizacdo exclusivamente de acordo com o

protocolo descrito no guia CAT246. A BTl recomenda

um maximo de 50 utilizagdes para EXTENSORES e CABO.

Para a CHAVE, o numero de utilizacdes nao é limitado

pela sua utilizacdo nem pelos ciclos de limpeza, desin-

fecdo e esterilizacdo; no entanto, uma manutencao inco-
rreta pode alterar a funcionalidade do dispositivo.

- Utilize apenas componentes originais da BTI. A utili-
zacao de componentes ndo originais pode causar danos
na peca ou falhas funcionais.

- Fatores como qualidade éssea insuficiente, infecdes,
bruxismo, falta de higiene, pouca colabora¢ao do pa-
ciente ou doencas sistémicas (como diabetes) podem
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comprometer a recuperacao.

« Em caso de ingestdo acidental de um componente pelo
paciente, dirija-se imediatamente a um servico de urgén-
cias hospitalares.

7.PRECAUGOES

- Verifique visualmente a peca antes e depois de cada uti-
lizacdo e ciclo para garantir que continua a ser adequada
e ndo apresenta sinais de oxidacdo, degradacdo ou rutu-
ra que possam afetar a seguranca ou a funcionalidade do
produto.

« Algumas referéncias tém compatibilidades especificas
ou consideracdes adicionais. Consulte as INSTRUCOES DE
UTILIZACAO para obter mais informacées.

« Manipule todas as amostras bioldgicas e objetos cortantes
de acordo com as politicas de biosseguranca do centro.

8. EFEITOS ADVERSOS

Todos os materiais utilizados no fabrico dos componentes do
KIT DE EXTRACAO DE IMPLANTES sao biocompativeis.

Se observar qualquer tipo de efeito adverso, notifique o fabri-
cante através do seguinte e-mail: technicalmanager@bti-im-
plant.es. Ao comunicar efeitos adversos, pode contribuir para
fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste produto
médico.

9. INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES PREVIAS

« Processe TODOS os componentes antes da sua utilizacao,
seguindo exclusivamente o protocolo descrito no guia de
limpeza, desinfecao e esterilizacdo CAT246.

« A esterilizagao do LLT200 deve ser sempre realizada com a
chave na posicéo ativada.

- E essencial seguir cuidadosamente as instrucdes de uti-
lizacdo para evitar a aplicacdo de cargas laterais ou ala-
vanca durante o aperto, bem como néo exceder o binario
maximo especificado, uma vez que isso poderia provocar
a quebra das pecas ou lesdes no osso.

+ No caso de seguir o protocolo com trefinacdo, deve-se re-
mover o extrator do implante antes de introduzir a broca
trefina.

« Ao utilizar as fresas DRL-E e DRL-25, é importante:

« Aspirar os residuos gerados para evitar o risco de inges-
tao acidental.

- Evitar o sobreaquecimento, controlando o tempo de fre-
sagem.

- Realizar a fresagem em etapas sucessivas, aumentando
a profundidade gradualmente.

- N&o realizar a fresagem numa Unica perfuracao.

« Aplicar pressao moderada e manter uma irrigagao abun-
dante durante o procedimento.

+ As fresas devem ser introduzidas cuidadosamente no
implante no modo "REVERSE" (rotacdo inversa) a 600
rpm, antes de proceder a colocacdo do extrator. Este
procedimento melhora a eficicia e a seguranca da ex-
plantacao.

« O extrator n.° 0 (EXIME) nao deve ser utilizado com a chave
LLT200 incluida no kit. Deve ser utilizado exclusivamente

com a chave LLMQ (nao incluida), sem exceder um bindario
de 70 Ncm.

- Se, ao utilizar um extrator n.° 1, 1A ou 1B, este ndo entrar
em contacto com a parte conica superior da conexdo do
implante e apenas entrar em contacto na zona da rosca,
deve-se utilizar também a chave LLMQ com um binério
maximo de 70 Ncm, em vez da chave LLT200.

« Em caso algum force a chave de contratorque LLT200, nem
utilize ferramentas adicionais para tentar ultrapassar o li-
mite de binario de aperto de 200 Ncm. Uma vez atingido
este binario, o mecanismo da chave é ativado para evitar
danos nos tecidos ou nos instrumentos. Utilize o tubo de
pléstico incluido para inverter a posicao do mecanismo e
permitir a sua reutilizagao.

4 )

S J

Chave que foi desativada ao atingir os 200 Ncm.

Para reverter a desativacao e poder voltar a utiliza-la,
introduz-se a chave no tubo plastico de reactivacao

Exerce-se pressao para colocar a chave na respetiva
posicao original (ativada).
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Extraimos a chave do tubo plastico

9.1. UTILIZACAO GERAL

O primeiro passo consiste em introduzir o extrator seguindo o
seu eixo axial na conexdo do implante, no sentido anti-hora-
rio. Para isso, utilize o cabo de transporte que, ao ser acoplado
ao extensor, se transforma numa ferramenta semelhante a
uma chave de fendas manual que lhe proporcionara a pre-
cisdo necessaria para gerar um bom encaixe do extrator na
posicdo e no eixo desejados.

Uma vez que o extrator esteja na posicao, retire o cabo e insi-
ra a chave de contratorque de 200 Ncm. Uma vez conectada,
comece a gird-la no sentido anti-horario de forma continua e
mantendo sempre o angulo axial da chave-extrator-implan-
te, para evitar movimentos de flexdo que poderiam fraturar o
implante ou o extrator.

Antes de a chave se soltar, mantenha a tensao até que o im-
plante comece a ser extraido, pois ocorre a rutura da osteoin-
tegracdo. Uma vez que isso tenha ocorrido, continue a retirar
o implante gradualmente com a chave até a sua extracao
total.

Se a chave de contratorque LLT200 saltar (movimento de
rotacao sobre a sua articulacao), isso indica que o limite de
binario de aperto foi atingido.

Human
Technology

Uma vez extraido o implante, a preservacao completa do lei-
to onde se encontrava permite colocar um novo implante na
mesma intervencao. Para isso, recomenda-se perfurar a zona
de extracdo e, em seguida, inserir um implante de diametro
maior do que o extraido, desde que ndo exista uma cratera
de grandes dimensoes.

Se, ap6s manter a tensao durante 20 segundos no sentido
anti-horario, o implante nao tiver comecado a ser extraido,
repita o procedimento até trés vezes. Se continuar sem sair,
aplique torcédo até que a chave se solte e, se ainda nédo fun-
cionar, solte a chave até trés vezes antes de utilizar o kit de
extracdo com a broca trefina.

9.2. UTILIZACAO COM TREFINAGCAO

Por vezes, no caso de implantes que estao integrados ha mui-
to tempo e estao firmemente fixados, a chave pode soltar-se
sem que o implante tenha sido extraido.

Neste caso, trefine ao redor do implante com as brocas trefi-
nas (ndo incluidas no kit) até uma profundidade de 2-5 mm
e repita a extracao do implante. A trefinacdo da zona coro-
nal do implante reduz drasticamente o binario de extracao
do implante, um facto baseado na corticalizacdo que o osso
sofre nas primeiras voltas do implante, devido ao stress que
teve de suportar.

9.3. UTILIZACAO COM CONEXOES COMPLEXAS QUE
EXIGEM PERFURACAO

O protocolo para a utilizacdo das fresas de extracdo é o se-
guinte:

1. Frese o alojamento interno da conexdo do implante com
a broca DRL-E ou DRL-25 (dependendo da conexao) em "RE-
VERSE" (rotagdo inversa) a uma velocidade de 600 rpm.

2. Frese o mais profundamente possivel para que o extrator
possa ser inserido e fixado corretamente na zona mais robus-
ta da rosca (inicio da conexao).
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3. Insira o extrator correspondente, dependendo da conexao
ou da situacgao. A perfuragao prévia facilita a insercao do ex-
trator, aumentando o seu binario de rutura. No caso dos ex-
tratores 1-A e 1-B, certifique-se de que a fixacdo ao implante
é feita com a zona de rosca mais robusta. Portanto, uma vez
introduzido o extrator 1A até ao fim, se observar que a zona
conica de maior didmetro nao fixa o extrator, continue a per-
furar. Se nao for possivel, insira o extrator 1B.

4. Continue com o processo de extracao convencional com a
chave de contratorque até extrair o implante.

9.4. UTILIZACAO COM CONEXAO DANIFICADA

Por vezes, devido a uma md insercao do extrator ou outras
circunstancias, a conexao pode ficar danificada. Quando isso
ocorre com um implante BTI INTERNA, ele pode ser removido
utilizando a broca DRL-25 e o extrator INEXIML (n.c 2).
Nestes casos, perfure a rosca interna do implante com a DRL-
25 a 600 rpm até que a marca de 5 mm de profundidade
coincida com a plataforma.

Em seguida, introduza o extrator de implantes INEXIML (n.c 2)
e continue com o processo de extracdo convencional com a
chave de contratorque até extrair o implante.

10. MANUTENCAO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO

« A chave de contratorque LLT200 deve ser revista pelo ser-
vico técnico da BTl a cada 30 extracdes. Contacte o seu dis-
tribuidor para a gestdo do servico.

« Nao exponha a luz solar direta.

« Conservar num ambiente seco. A exposicao a humidade
pode afetar a integridade da embalagem.

+ O produto ndo deve ser retirado da embalagem original
nem manipulado até ao momento da sua utilizacao.

- Nao utilizar apés a data de validade.

« Inspecione o produto antes de utilizar para verificar se a
embalagem ndo esta danificada. Nao utilize se a embala-
gem estiver danificada.

- Contacte o seu distribuidor se a embalagem estiver aberta
ou alterada.

11. ELIMINACAO DE RESIDUOS
« Descarte todo o material usado como residuo biolégico.
- Utilize luvas durante o processo.
- Siga a regulamentacado em vigor sobre residuos infeccio-
SOS.

12. NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

De acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 (MDR), se oco-
rrer um incidente grave durante a utilizacdo deste produto
ou como resultado da sua utilizacdo, o utilizador ou paciente
deve notifica-lo imediatamente para o seguinte endereco:
technicalmanager@bti-implant.es

13. INFORMAGCOES ADICIONAIS

A BTl ministra cursos de formacao periodicos para otimizar o
desempenho dos produtos.

O cédigo UDI corresponde a uma série de carateres numé-
ricos ou alfanuméricos que permitem a rastreabilidade do
dispositivo médico e é apresentado na etiqueta em formato
ICAD (Identificacao e Captura Automatica de Dados) e em for-
mato HRI (Interpretacao legivel por seres humanos).

14. SIMBOLOS
Para obter uma descricdo dos simbolos que aparecem nas

etiquetas dos produtos e nestas instrugcdes, consulte o guia
MAO087.
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IMPLANTATUTTAGNINGSSATS

1. PRODUKTBESKRIVNING

Implantatborttagningssatsen (KEXIM) &r en produkt som
kombinerar flera element som behdvs for borttagning av im-
plantat. Systemet erbjuder en icke-invasiv metod for ren och
enkel extraktion av ett brett utbud av implantat med olika
diametrar och langder, som kirurgiskt osteointegrerats i maxi-
l1ar- eller mandibuldrbenet. Kitet innehaller en autoklaverbar
ladda som ar utformad for att underlatta sterilisering av mate-
rialet och ordnad forvaring fram till ndsta anvéandning.

KOMPONENTER

« NYCKEL (LLT200): Kontramomentnyckel for anvéandning
vid extraktion av tandimplantat.

« EXTRAKTORER (EXIMxx/INEXIMxx): Avsedd for extraktion
avimplantat som ar osteointegrerade i maxillar- eller man-
dibuldrbenet nar de inte langre ar funktionella eller nar de
ar onodiga i en ny protetisk situation.

* EXTRACTORS (EXIM8 och EXIM9) ingdr inte i implantat-
borttagningssatsen (KEXIM), men anvands pa samma satt.

« EXTENSORER (ELLCAXxx): Extensor for anvdandning i kombi-
nation med manuella instrument under kirurgiska och pro-
tetiska ingrepp for insattning eller extraktion av BTl-tandim-
plantat.

+ HANDSTYCKE (MDPT): Handstycke for manuella instrument
som anvands for placering av skruvade proteskomponenter.

« FRASAR (DRL-E / DRL-25): Frasar for extraktion av brutna eller
rundade skruvar fran BTl Externa-anslutningar (DRL-E) och
explantation av osseointegrerade implantat. DRL-25 An-
vands tillsammans med INEXIML-extraktorn.

« LADA (CEXIM): Lada som gér det majligt att fasta kirurgiska
instrument pa deras specifika plats i basen. Kan steriliseras i
autoklav. Ar inte avsedda att halla sterila. Ar inte avsedda for
ombearbetning av instrument.

2. AVSEDD ANVANDNING

Implantatutdragningskit avsett for utdragning av tandim-
plantat.

3. INDIKATIONER

Systemet ar avsett for extraktion av osseointegrerade implan-
tat nar dessa inte langre ar funktionella eller inte langre be-
hovs i en ny protetisk situation. | de flesta fall undviker dessa
produkter anvéandning av det konventionella extraktionspro-
tokollet med trefinafras.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

Avsedd anvandare: Professionell vardpersonal i sjukhus- eller
klinikmiljo med sarskild utbildning i oral implantologi och/
eller tandproteser och utbildning i BTl:s tandvardsprodukter.
Avsedd patientgrupp: Vuxna man och kvinnor som behover

extrahera tandimplantat och som inte har ndgon eller flera
av de tillstand eller sjukdomar som anges i kontraindikatio-
nerna.

5. KONTRAINDIKATIONER

Situationer dar produkten under inga omstandigheter far
anvandas eftersom risken ar for hog.

« Barn som inte har avslutat sin tillvaxt- och utvecklingsfas.
Situationer dar produkten kan anvandas under vissa forha-
llanden, men med forsiktighet och under medicinsk Gver-
vakning. Man maste alltid beddma om nyttan Overvdager
risken.

- Gravida eller ammande kvinnor.

6. ALLMANNA VARNINGAR

« EXTRAKTORER och FRASAR &r avsedda for engéngsbruk
i klinisk miljo. Produkten far inte dteranvdndas eller om-
steriliseras efter att ha anvants i ett kliniskt ingrepp ef-
tersom det medfor risk for infektion, korskontaminering
eller férandring av dess mekaniska egenskaper.
Om produkten har packats upp men inte anvants under
det kirurgiska ingreppet kan den ateranvandas upp till
maximalt 6 cykler, enligt reng6rings-, desinfektions- och
steriliseringsprotokollet som beskrivs i guiden CAT246.
Vid beredning for ateranvandning ar det nédvandigt att
forst ta bort den ursprungliga skyddsférpackningen.
EXTENSORER, HANDSTYCKE och NYCKEL ar produkter
for multipel klinisk anvandning som maste ateranvan-
das mellan varje anvdndning enligt protokollet som
beskrivs i guiden CAT246. BTl rekommenderar maximalt
50 anvandningar for EXTENSORER och HANDSTYCKE.
For NYCKELN ar antalet anvandningar inte begransat av
dess anvandning eller av rengdrings-, desinfektions- och
steriliseringscykler, men felaktigt underhall kan paverka
enhetens funktionalitet.
Anvand endast originaldelar fran BTI. Anvandning av
icke-originaldelar kan orsaka skador pa delen eller
funktionsfel.
Faktorer som otillracklig benkvalitet, infektioner,
bruxism, bristande hygien, dalig patientmedverkan eller
systemiska sjukdomar (som diabetes) kan dventyra ater-
hamtningen.
- Om patienten av misstag svaljer en komponent, uppsok

omedelbart akutmottagningen pa ett sjukhus.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER
« Kontrollera delen visuellt fore och efter varje anvand-
ning och cykel for att sakerstadlla att den fortfarande ar
anvandbar och inte uppvisar tecken pa rost, nedbryt-
ning eller brott som kan paverka produktens sdkerhet
eller funktionalitet.
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- Vissa referenser har specifika kompatibiliteter eller ytter-
ligare évervaganden. Se ANVANDARINSTRUKTIONER for
mer information.

« Hantera alla biologiska prover och vassa féremal i enlighet
med anldaggningens biosakerhetspolicy.

8. BIVERKNINGAR

Alla material som anvénds vid tillverkningen av komponen-
terna i IMPLANTATEXTRAKTIONSKITET &r biokompatibla.

Om du observerar ndgon typ av biverkning, meddela till-
verkaren via foljande e-postadress: technicalmanager@bti-
implant.es. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att ge mer information om sakerheten hos denna medicin-
tekniska produkt.

9. ANVANDNINGSINSTRUKTIONER

FORHANDSVARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

« Bearbeta ALLA komponenter fére anvandning enligt pro-
tokollet som beskrivs i rengdrings-, desinfektions- och ste-
riliseringsguiden CAT246.

- Sterilisering av LLT200 ska alltid utféras med nyckeln i ak-

tiverat lage.

Det ar viktigt att noggrant folja bruksanvisningen for att

undvika sidokrafter eller havstangseffekter under atdrag-

ningen samt att inte Overskrida det angivna maximala
vridmomentet eftersom det kan leda till att delar gar son-
der eller skador pa benet uppstar.

Om protokollet med trefineringsborrning foljs maste im-

plantatutdragaren avlagsnas innan trefineringsborren fors

in.

Nar DRL-E- och DRL-25-frdsar anvands ar det viktigt att:

« Suga upp genererade rester for att undvika risk for oav-
siktlig fortaring.

« Undvika 6verhettning genom att kontrollera frasnings-
tiden.

- Frasa i flera steg och 6ka djupet gradvis.

- Frasningen far inte utféras i en enda kontinuerlig atgard.

« Anvand mattligt tryck och hall god irrigation under pro-
ceduren.

- Frésarna ska forsiktigt inforas i implantatet i laget "RE-
VERSE” (omvand rotation) vid 600 rpm, innan extraktorn
satts in. Detta forfarande forbattrar effektiviteten och
sdkerheten vid explantationen.

« Extraktorn nr 0 (EXIME) far inte anvandas med nyckeln
LLT200 som ingar i satsen. Den far endast anvdandas med
nyckeln LLMQ (ingdr ej) och vridmomentet far inte dvers-
tiga 70 Ncm.
Om extraktorn nr 1, 1A eller 1B inte kommer i kontakt med
den Ovre koniska delen av implantatets anslutning och
endast kommer i kontakt med gangomradet ska nyckeln
LLMQ med ett maximalt vridmoment pa 70 Ncm anvan-
das istallet for nyckeln LLT200.
Forsok aldrig tvinga nyckeln LLT200 till hogre moment och
anvand inte ytterligare verktyg for att forsoka dverskrida
vridmomentgransen pd 200 Ncm. Nér detta vridmoment
uppnas aktiveras nyckelns mekanism for att undvika ska-
dor pa vavnader eller instrument. Anvand det medfdl-
jande plastroret for att vanda mekanismens position och
mojliggora ateranvandning.

Nyckel som har frikopplats nar den natt 200 Ncm.

For att hava urkopplingen och kunna anvanda den igen,
satt in den i aterstallningsroret av plast.

Tryck for att aterfora skiftnyckeln till sitt ursprungliga
lage (inkopplad).

Dra ut skiftnyckeln ur plastroret.
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9.1. ALLMAN ANVANDNING

Det forsta steget ar att fora in extraktorn langs dess axiella
axel i implantatets anslutning, moturs. Anvand for detta an-
damal transporthandstycket som, nar det ansluts till forlan-
garen, blir ett verktyg som liknar en manuell skruvmejsel och
ger dig den precision som kravs for att extraktorn ska passa
bra i 6nskad position och axel.

Nér extraktorn ar pa plats, ta bort handstycktet och satt in
motmomentnyckeln pa 200 Ncm. Nar den ar ansluten, bor-
ja vrida den kontinuerligt moturs och hall alltid den axiella
vinkeln mellan nyckeln, extraktorn och implantatet for att
undvika bdjningsrorelser som kan leda till att implantatet
eller extraktorn gar sonder.

Innan nyckeln lossnar, hdll spanningen tills implantatet bor-
jar dras ut, eftersom osteointegrationen bryts. Nar detta har
skett, fortsatt att dra ut implantatet gradvis med nyckeln tills
det ar helt utdraget.

Om motdragningsnyckeln LLT200 hoppar (rotationsrorelse
Over dess led) indikerar detta att vridmomentgransen har
natts.

Human
Technology

Nar implantatet har dragits ut kan det ursprungliga implan-
tatbadden bevaras helt, vilket gor det mgjligt att satta in ett
nytt implantat under samma ingrepp. For detta rekommen-
deras att man borrar i utdragningsomradet och sedan sétter
in ett implantat med storre diameter @n det som har dragits
ut, forutsatt att det inte finns nagon for stor benforlust.

Om implantatet inte har borjat lossna efter att ha hallits
spant i 20 sekunder moturs, upprepa detta upp till tre gan-
ger. Om det fortfarande inte lossnar, vrid tills nyckeln lossnar
och om det fortfarande inte fungerar, 13t nyckeln lossna upp
till tre gdnger innan du anvander extraktionssatsen med tre-
fineringsborren.

9.2. ANVANDNING MED TREFINERING

Ibland, nar det galler implantat som har varit integrerade un-
der lang tid och sitter fast ordentligt kan nyckeln lossna utan
att implantatet har dragits ut.

| detta fall, trefina runt implantatet med trefineringsborr (in-
gar inte i satsen) till ett djup av 2-5 mm och upprepa sedan
implantatets borttagning. Trefinering av implantatets koro-
nala omrade minskar implantatets utdragningsmoment av-
sevart, vilket beror pa att benet kortikaliseras under implan-
tatets forsta varv pa grund av den belastning det har utsatts
for.

9.3. ANVANDNING MED KOMPLEXA ANSLUTNINGAR SOM
KRAVER BORRNING

Protokollet for anvandning av extraktionsborrar ar féljande:
1. Frés implantatets interna anslutningsfaste med frasen DRL-
E eller DRL-25 (beroende pa anslutning) i "REVERSE” (omvand
rotation) med en hastighet pa 600 rpm.

2. Fras sa djupt som majligt sa att extraktorn kan sattas in och
fastas korrekt i den mest robusta delen av gdngan (anslutnin-
gens borjan).

3.Sattin lamplig extraktor beroende pa anslutning eller situa-
tion. Forborrningen underlattar insattningen av extraktorn
och okar dess brytmoment. For extraktorerna 1-A och 1-B, se
till att fastningen pa implantatet gors med den mest robus-
ta delen av gangan. Nar extraktor 1A har inforts helt, fortsatt
borra om du ser att den koniska delen med storre diameter
inte haller fast extraktorn. Om detta inte ar majligt, satt in ex-
traktor 1B.
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4. Fortsatt med den konventionella extraktionsprocessen
med motmomentnyckeln tills implantatet har extraherats.

9.4. ANVANDNING MED SKADAD ANSLUTNING

Ibland kan anslutningen skadas pa grund av felaktig insatt-
ning av extraktorn eller andra omstandigheter. Nar detta in-
traffar med ett BTI INTERNA-implantat kan det avlagsnas med
hjalp av frasen DRL-25 och extraktorn INEXIML (nr 2).

| dessa fall borrar du implantatets invandiga ganga med DRL-
25 vid 600 rpm tills markeringen pa 5 mm djup sammanfaller
med plattformen.

Satt sedan in implantatutdragaren INEXIML (nr 2) och fortsatt
med den konventionella utdragningsprocessen med mot-
momentnyckeln tills implantatet har dragits ut.

10. UNDERHALL, TRANSPORT OCH LAGRING

« Momentnyckeln LLT200 maste kontrolleras av BTl:s teknis-
ka service var 30:e extraktion. Kontakta din aterforsaljare
for service.

« Utsatt inte for direkt solljus.

« Forvara i en torr miljo. Fukt kan paverka forpackningens
integritet.

« Produkten far inte tas ur sin originalférpackning eller han-
teras forrdan den ska anvandas.

« Anvand inte efter utgangsdatum.

« Kontrollera produkten fére anvandning for att sdkerstalla
att forpackningen inte ar skadad. Anvand inte om forpac-
kningen ar skadad.

- Kontakta din aterférsdljare om forpackningen &ar oppen
eller har andrats.

11. AVFALLSHANTERING
- Kassera allt anvant material som biologiskt avfall.
« Anvand handskar under processen.
- Folj gallande bestammelser om smittsamt avfall.

12. ANMALAN AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Enligt férordning (EU) 2017/745 (MDR) ska anvandaren eller
patienten omedelbart anmala allvarliga incidenter som in-
traffar under eller till f6ljd av anvéandningen av denna produkt
till foljande adress: technicalmanager@bti-implant.es

13. YTTERLIGARE INFORMATION

BTl haller regelbundet utbildningskurser for att optimera pro-
dukternas prestanda.

UDI-koden &r en serie numeriska eller alfanumeriska tecken
som mojliggor sparbarhet av medicintekniska produkter och
visas pa etiketten i ICAD-format (Identification and Automatic
Data Capture) och i HRI-format (Human Readable Interpreta-
tion).

14. SYMBOLER
En beskrivning av symbolerna som férekommer pa produkte-
tiketterna och i dessa instruktioner finns i guiden MA087.
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