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IMPLANT EXTRACTION KIT

1. PRODUCT DESCRIPTION

Implant extraction kit (KEXIM) is a presentation that combines
several elements needed for use in implant removal. The sys-
tem offers a non-invasive method for the clean, simple extrac-
tion of a wide range of implants of different diameters and
lengths, surgically osseointegrated in the maxillary or man-
dibular bone. The kit includes extractors, extenders, drills, a
wrench, a handle and a sterilisation box.

2. INTENDED USE

System intended for the implant removal.

3. INDICATIONS FOR USE

The indication for use of the system is the removal of osseoin-
tegrated implants when they are no longer functional or un-
necessary in a new prosthetic situation. BTI has developed
extractors for both internal and external connection implants.
These products will, in most cases, avoid the use of the tradi-
tional trephine drill extraction protocol.

4. KEXIM SYSTEM COMPONENTS

The Implant extraction kit includes the following compo-
nents:

e 200 NCM COUNTER-TORQUE WRENCH (LLT200). The im-
plant extraction wrench is used to apply the counter-
torque to the implant to be removed through an inter-
mediate part called an extractor which is inserted in the
implant connection. This wrench has a torque limit of 200
Ncm. Once that torque has been reached, the shank of the
wrench rotates 20°, thus avoiding injuries due to shearing
or breakage of the bone and fractures of the extractor or of
the implant. When the wrench reaches the torque, use the
plastic tube which is included to reverse the disengaged
and allow the wrench to use it again.

o EXTRACTORS (EXIMxx / INEXIMxx). A set of extractors to
extract different types of implants.

EXTENDERS (ELLCAXx). A set of extenders to be used in
combination with manual instruments during surgical and
prosthetic procedures. The extenders are the intermedia-
te parts that connect the torque wrench with the implant
extractor. They have the same morphology as the conven-
tional ratchet wrench extenders widely used in the place-
ment of implants. They are sold in three lengths to adapt to
all clinical situations.

HANDLE (MDPT). A handle to allow/facilitate the manual
handling of surgical instruments or prosthetic compo-
nents. The transport handle (MDPT) enables us, in combi-
nation with the extenders, to fit the extractor correctly in
the connection, making it easier to adjust.

DRILLS (DRL-E / DRL-25). Drills for removal fractured or
rounded screws and explantation of osseointegrated im-
plants with or without rounded conexions. Drilling the
interior of the implant increasing the depth of the connec-
tion, facilitating a deeper insertion of the extractor that se-
cures its grip throughout its whole geometry.

An implant extraction kit box (CEXIM). Contains the neces-
sary instruments organized according to the technique to
be performed. They consist of a lid and a base with holes
for the placement of instruments and is used as steriliza-
tion container and to keep surgical instruments organized
and stored.

200 NCM COUNTER-TORQUE WRENCH (LLT200)

EXTRACTORS (EXIMxx / INEXIMxx)

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°4 N°5 N6 N7
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EXTENDERS (ELLCAx) AND HANDLE (MDPT)
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DRILLS (DRL-E / DRL-25)
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DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM) A

A

5.INTENDED USER AND INTENDED PATIENT
GROUP

Implant extraction kit (KEXIM) must be used by dental health-
care professionals with specific training in dental implantolo-
gy and in BTl dental products.

The group of patients envisaged are partially or totally eden-
tulous patients who are going to undergo oral implantology
techniques and therefore oral or maxillofacial surgery.

6. CONTRAINDICATIONS

Implant extraction kit (KEXIM) should not be used in children
who have not completed their growth and development sta-

ge.
7. WARNINGS

Extractos (EXIMxx / INEXIMxx) and drills (DRL-E / DRL-
25) are single-use products and are supplied NON-STE-
RILE. They must be reprocessed before use according
to section 10.5.

Single-use extractors and drills that have not been
used clinically may be reprocessed up to 6 times if
the protective packaging has been removed and they
have been organised and stored in the box provided.

Extenders (ELLCAX), handle (MDPT) and torque wrench
(LLT200) are multiple-use products and are supplied
NON-STERILE. They must be reprocessed before use
according to section 10.5.

The kit box (CEXIM) is not designed to maintain sterility
and is not intended for instrument reprocessing; it is
intended only for sterilization.

The extractor number 0 (EXIME) must not be used with
the wrench included in the kit (LLT200). It must be used
with the wrench LLMQ (not included in the kit) and
must never exceed the torque of 70 Ncm.

If the extractor (no. 1, 1A or 1B) does not make contact
with the connection of the implant in the upper tape-
red part, in other words it only makes contact in the
area of the thread, you must use the wrench LLMQ (not
included in the kit) at a torque of 70 Ncm instead of the
wrench LLT200.

It is important to follow the instructions described in
order not to exert leverage (lateral loads) in the process
of applying torque as the parts may break. The torque
limit must not be exceeded.

If the LLT200 counter-torque wrench jumps (turning
movement on its joint), this indicates that the torque
limit has been reached. Never force the wench or use
any other element to exceed it.

Drills must be inserted carefully in “REVERSE” mode at
600 rpm prior to inserting the extractor.

The drilling must never be done in one single perfo-
ration; it must be done in different stages, gradually
increasing the depth each time.

Drilling must be done carefully, without applying ex-
cessive pressure and with abundant irrigation to avoid
overheating. In addition, it is recommended to vacuum
the remains of the drilled screw to avoid ingesting
them.

Lack of adequate bone quality and quantity, infections,
lack of hygiene or cooperation on the part of the pa-
tient, teeth grinding and generalised diseases (diabe-
tes, etc.) are potential causes that can aggravate the
subsequent recovery from the surgical intervention.
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In case of ingestion of the piece by the patient, refer
them to the emergency department of the hospital for
appropriate treatment.

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

BTl does not guarantee the suitability of BTl implant
extractors with all implants available on the market.

8. PRECAUTIONS

NUMBER OF USES

BTl recommends a maximum of 50 uses for extenders and
handle. In any case, instruments should be discarded as
soon as any physical deterioration that may affect their pro-
per functionality is noticed, e.g., instruments with damaged,
deformed, and nicked blades, as they cause vibrations and
imperfections in the preparation margins, as well as uneven
surfaces.

For LT200, BTl recommends having the wrench checked by
the BTI technical service — SAT after 30 extractions. See sec-
tion 11.

9. ADVERSE EFFECTS

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

10. INSTRUCTIONS FOR USE
10.1 GENERAL USE

The first step is to insert the extractor following its axial shaft
into the connection of the implant, anti-clockwise. For this
purpose, use the transport handle that when joined to the
extender becomes a tool similar to a manual screwdriver that
will provide the accuracy necessary to generate a good fit of
the extractor in the position and the axis desired.

Once the extractor is in position, remove the handle and in-
sert the 200 Ncm counter-torque wrench. Once connected,
start turning it anticlockwise continuously and always main-
taining the axial angle of the wrench-extractor-implant, to
avoid flexion movements that could fracture the implant or
the extractor.

Before the wrench disengages, maintain the tension until
the implant begins to be extracted, as the osseointegration
is broken. Once this has occurred, continue removing the im-
plant gradually with the wrench until it is fully extracted.

Once the implant has been extracted, the complete preser-
vation of the bed where it was located makes it possible to
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insert a new implant in the same surgery. For this purpose, we
recommend drilling the extraction area and then inserting an
implant with a larger diameter than the one extracted, provi-
ded there is no large crater.

If after maintaining the tension for 20 seconds anticlockwi-
se the implant has not begun to be extracted, repeat up to
three times. If it still does not come out, apply torque until the
wrench disengages and, if this still does not work, make the
wrench disengage up to three times before using the extrac-
tion kit with the trephine.

10.2 USE WITH TREPHINING

On occasions, when faced with implants that have been in-
tegrated for a long period of time and are firmly anchored,
the wrench can be disengaged without having extracted the
implant.

In this case, trephine around the implant with the trephine
drills (not included in the kit) to a depth of 2-5 mm and then
repeat the removal of the implant. Trephining the coronal
area of the implant drastically reduces the removal torque of
the implant, a fact based on the corticalization that the bone
suffers in the first turns of the implant, due to the stress it has
had to withstand.

The extractor must be removed from the implant befo-
re inserting the trephine.

10.3 USE WITH COMPLEX CONNECTIONS THAT REQUIRE
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 function at a speed of 600 rpm.

2. Drill as deep as possible to ensure the extractor can be
correctly inserted and secured in the most robust area of
the thread (start of the connection).

3. Insert the corresponding extractor based on the connec-
tion or situation. The prior drilling facilitates the insertion

of the extractor, increasing its breakage torque. In the
case of 1-A and 1-B extractors, make sure that the attach-
ment to the implant is done with the most robust thread
area. Therefore, once the extractor 1A has been inserted
to the end, if you see that the conical area with the grea-
ter diameter does not secure the extractor, continue dri-
lling. If this is not possible, insert extractor 1B.

4, Continue with the conventional extraction process with
the counter-torque wrench until the implant is extracted.

10.4 USE WITH DAMAGED BTI CONNECTION

Sometimes, due to the poor insertion of the extractor or other
circumstances, the connection may become damaged. When
this happens with a BTI INTERNA implant, it may be extracted
using the drill DRL-25 and the extractor INEXIML (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.

After that, insert the implant extractor INEXIML (no. 2) and
continue with the conventional extraction process with the

Page 6



IMPLANT EXTRACTION KIT

Ny —
S

counter-torque wrench until the implant is extracted.

10.5 REPROCESSING FOR NON-STERILE AND/OR MULTIPLE-
USE DEVICES

BTl only recommends the reprocessing protocol described in
the CAT246 cleaning, disinfection, and sterilisation guide.

LLT200 must be sterilized in engaged position. When
the wrench reaches the torque, use the plastic tube
which is included to reverse the disengaged.

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).
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Extract the wrench from the plastic tube.

11. MAINTENANCE, STORAGE AND REMOVAL

The components of the implant extraction kit (KEXIM) do not
require special storage conditions.

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

For verification and maintenance of the LLT200 by BTI techni-
cal service — SAT, please contact your distributor.

12. SERIOUS INCIDENT REPORTING

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

13. OTHER INFORMATION

It is the responsibility of the user to accept devices with the
packaging and labelling intact. Contact your distributor if the
packaging is open or you suspect that it has been tampered
with.

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

BTl conducts regular training courses for optimal product per-
formance.

EUDAMED

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

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

14. SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels
and in these instructions, please refer to the eMA087 guide.
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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
extraccion de implantes. El sistema ofrece un método no in-
vasivo para la extraccion limpia y sencilla de una amplia gama
de implantes de diferentes didmetros y longitudes, osteointe-
grados quirurgicamente en el hueso maxilar o mandibular. El
kit incluye extractores, extensores, fresas, una llave de contra-
torque, un mango destornillador y una caja de esterilizacion.

2.USO PREVISTO

Sistema destinado a la extraccién de implantes.

3. INDICACIONES DE USO

La indicacion de uso del sistema es la extraccion de implantes
osteointegrados cuando ya no son funcionales o son innece-
sarios en una nueva situacién protésica. BTl ha desarrollado
extractores tanto para implantes de conexién interna como
externa. Estos productos evitaran, en la mayoria de los casos,
el uso del protocolo tradicional de extraccién con fresa trefi-
na.

4. COMPONENTES DEL SISTEMA KEXIM

El kit de extraccion de implantes incluye los siguientes com-
ponentes:

«  LLAVE DE CONTRATORQUE DE 200 NCM (LLT200). La llave
de extraccion de implantes se utiliza para aplicar el contra-
torque alimplante que se va a extraer a través de una pieza
intermedia llamada extractor que se inserta en la conexion
del implante. Esta llave presenta un limite de par de 200
Ncm. Una vez alcanzado ese par, el mango de la llave gira-
ra 20°, evitando de ese modo generar lesiones por cizalla-
miento o rotura 6seay fracturas del extractor o del implan-
te. Cuando la llave alcanza el par, utilice el tubo de plastico
que se incluye para invertir el desenganche y permitir que
la llave vuelva a utilizarse.

«  EXTRACTORES (EXIMxx / INEXIMxx). Un conjunto de ex-

tractores para extraer diferentes tipos de implantes.

EXTENSORES (ELLCAX). Un juego de extensores para utili-
zar en combinacién con instrumentos manuales durante
procedimientos quirdrgicos y protésicos. Los extensores
son las piezas intermedias que conectan la llave de con-
tratorque con el extractor de implantes. Tienen la misma
morfologia que los extensores de llave de carraca conven-
cionales, muy utilizados en la colocacién de implantes. Se
venden en tres longitudes para adaptarse a todas las situa-
ciones clinicas.

MANGO (MDPT). Un mango para permitir/facilitar la ma-
nipulacion manual de instrumentos quirdrgicos o com-
ponentes protésicos. EI mango de transporte (MDPT)
nos permite, en combinacién con los extensores, encajar
correctamente el extractor en la conexion, facilitando su
ajuste.

FRESAS (DRL-E / DRL-25). Fresas para la extraccion de tor-
nillos fracturados o redondeados y la explantacion de
implantes osteointegrados con o sin conexiones redon-
deadas. Perforan el interior del implante aumentando la
profundidad de la conexidn, facilitando una insercion mas
profunda del extractor que asegura su agarre en toda su
geometria.

Una caja de kit de extraccion de implantes (CEXIM). Con-
tiene los instrumentos necesarios organizados segun la
técnica que se vaya a realizar. Constan de una tapa y una
base con orificios para la colocacién del instrumental y se
utiliza como contenedor de esterilizacién y para mantener
el instrumental quirdrgico organizado y almacenado.

LLAVE DE CONTRATORQUE DE 200 NCM (LLT200)
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EXTRACTORES (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2 3-A N°4

EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7

EXIME EXIM

EXTENSORES (ELLCAx) Y MANGO (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

:

FRESAS (DRL-E / DRL-25)

G ey
DRI-E DRI-25

CAJA KEXIM (CEXIM)

5. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES
PREVISTO

El kit de extraccion de implantes (KEXIM) debe ser utilizado
por profesionales de la salud dental con formacion especifica
en implantologia dental y en productos dentales BTI.

El grupo de pacientes previsto son pacientes parcial o total-
mente edéntulos que van a someterse a técnicas de implan-
tologia oral y, por tanto, a cirugia oral o maxilofacial.

6. CONTRAINDICACIONES

El kit de extraccion de implantes (KEXIM) no debe utilizarse
en nifios que no hayan completado su etapa de crecimiento
y desarrollo.

7. ADVERTENCIAS

Los extractores (EXIMxx / INEXIMxx) y las fresas (DRL-E /
DRL-25) son productos de un solo uso y se suministran
NO ESTERILES. Deben reprocesarse antes de su uso de
acuerdo con la seccion 10.5.

é Los extractores y fresas de un solo uso que no se ha-

yan utilizado clinicamente pueden reprocesarse hasta

6 veces si se ha retirado el embalaje protector y se han
organizado y guardado en la caja suministrada.

Los extensores (ELLCAXx), el mango (MDPT) y la llave de
contratorque (LLT200) son productos de uso multiple y
se suministran NO ESTERILES. Deben reprocesarse an-
tes de su uso de acuerdo con la seccién 10.5.

La caja del kit (CEXIM) no estda disenada para mantener
la esterilidad y no esta pensada para el reprocesamien-
to de instrumentos; sélo estd pensada para la esterili-
zacion.

El extractor nimero 0 (EXIME) no debe utilizarse con la
llave incluida en el kit (LLT200). Debe utilizarse con la
llave LLMQ (no incluida en el kit) y nunca debe superar
el par de apriete de 70 Ncm.

Si el extractor (n° 1, 1A o 1B) no hace contacto con la
conexion del implante en la parte conica superior, es
decir, sélo hace contacto en la zona de la rosca, debera
utilizar la llave LLMQ (no incluida en el kit) con un par
de apriete de 70 Ncm en lugar de la llave LLT200.

Es importante seguir las instrucciones descritas para
no ejercer palanca (cargas laterales) en el proceso de
aplicacién del par de apriete, ya que las piezas podrian
romperse. No debe superarse el limite de par de aprie-
te.

Sila llave de contratorque LLT200 salta (movimiento de
giro sobre su articulacion), esto indica que se ha alcan-
zado el limite de par de apriete. No fuerce nunca la lla-
ve ni utilice ningun otro elemento para sobrepasarlo.

Las fresas deben introducirse cuidadosamente en
modo "REVERSE" a 600 rpm antes de introducir el ex-
tractor.

> B B B B B P
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La perforacién nunca debe hacerse en una sola per-
foracion, sino en diferentes etapas, aumentando gra-
dualmente la profundidad cada vez.

El fresado debe realizarse con cuidado, sin aplicar una
A presidn excesivay con abundante irrigacidn para evitar

el sobrecalentamiento. Ademas, se recomienda aspirar

los restos del tornillo perforado para evitar ingerirlos.

La falta de calidad y cantidad adecuadas de hueso, las
infecciones, la falta de higiene o de cooperacién por
parte del paciente, el rechinar de dientes y las enfer-
medades generalizadas (diabetes, etc.) son causas
potenciales que pueden agravar la posterior recupera-
cién de la intervencién quirurgica.

En caso de ingestion de la pieza por el paciente, remi-
talo al servicio de urgencias del hospital para que reci-
ba el tratamiento adecuado.

Todos los productos deben utilizarse Unicamente con
los correspondientes componentes originales de BTI.
De lo contrario, las piezas podrian resultar danadas.

BTl no garantiza la idoneidad de los extractores de im-

plantes BTl con todos los implantes disponibles en el
mercado.

8. PRECAUCIONES

NUMERO DE USOS

BTl recomienda un maximo de 50 usos para los extensores
y el mango. En cualquier caso, los instrumentos deben des-
echarse en cuanto se aprecie cualquier deterioro fisico que
pueda afectar a su correcto funcionamiento, por ejemplo, ins-
trumentos con cuchillas dainadas, deformadas y melladas, ya
que provocan vibraciones e imperfecciones en los margenes
de la preparacién, asi como superficies irregulares.

Para la LT200, BTl recomienda hacer revisar la llave por el ser-
vicio técnico de BTI - SAT después de 30 extracciones. Consul-
te la seccion 11.

9. EFECTOS ADVERSOS

La intervencidn quirargica conlleva ciertos riesgos, como in-
flamacién del lugar del implante, suturas sueltas, sensibilidad
de lazona a corto plazo, hematomas, hemorragias, pérdida de
sensibilidad en el labio inferior y la barbilla, hemorragias na-
sales, trismo, sinusitis, periimplantitis, periodontitis, gingivitis,
fistula, mucositis, anestesia, parestesia, disestesia, dolor local
y reabsorcidn dsea de la cresta maxilar o mandibular. Aunque
lo mas probable es que estos efectos sean sélo temporales, en
algunos casos aislados la pérdida de sensibilidad ha sido per-

Human
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manente. También puede producirse una infeccion alrededor
del implante, pero suele resolverse con un tratamiento local.

10. INSTRUCCIONES DE USO
10.1 USO GENERAL

El primer paso consiste en introducir el extractor siguiendo su
eje axial en la conexion del implante, en el sentido contrario
a las 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-
cision necesaria para generar un buen encaje del extractor en
la posicién 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 flexion que podrian fracturar el implante o el extractor.

Antes de que la llave se desenganche, mantenga la tensién
hasta que el implante empiece a extraerse, ya que se rompe
la osteointegracion. Una vez que esto haya ocurrido, continte
retirando el implante gradualmente con la llave hasta su ex-
traccion total.

Pagina 11
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Una vez extraido el implante, la conservacion completa del le-
cho donde se encontraba permite colocar un nuevo implante
en la misma intervencién. Para ello, se recomienda perforar
la zona de extraccion e insertar a continuacién un implante
de mayor diametro que el extraido, siempre que no exista un
gran crater.

Si tras mantener la tensién durante 20 segundos en el sentido
contrario a las agujas del reloj el implante no ha comenzado
a extraerse, repitalo hasta tres veces. Si sigue sin salir, aplique
torsién hasta que la llave se desenganche vy, si sigue sin fun-
cionar, haga que la llave se desenganche hasta tres veces an-
tes de utilizar el kit de extraccion con la fresa trefina.

10.2 USO CON TREFINADO

En ocasiones, ante implantes que llevan mucho tiempo inte-
grados y estan firmemente anclados, se puede desenganchar
la llave sin haber extraido el implante.

En este caso, trefine alrededor del implante con las fresas tre-
finas (no incluidas en el kit) hasta una profundidad de 2-5 mm
y repita a continuacién la extraccion del implante. Trefinar la
zona coronal del implante reduce drasticamente el par de ex-
traccion del implante, un hecho basado en la corticalizacion
que sufre el hueso en las primeras vueltas del implante, debi-
do al estrés que ha tenido que soportar.

Se debe quitar el extractor del implante antes de intro-
ducir la trefina.

10.3 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 fun-
cién inversa a una velocidad de 600 rpm.

2. Frese lo mas profundo posible para que el extractor pue-
da insertarse y fijarse correctamente en la zona mas ro-
busta de la rosca (inicio de la conexion).

3. Inserte el extractor correspondiente en funcién de la
conexidén o la situacién. La perforacién 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
fijacion 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 cénica de mayor dia-
metro no asegura el extractor, continde perforando. Si no
es posible, inserte el extractor 1B.

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

10.4 USO CON CONEXION BTI DANADA
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A veces, debido a una mala insercién del extractor o a otras
circunstancias, la conexion puede danarse. 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 INEXIML
(n° 2) y contintie con el proceso de extraccion convencional
con la llave de contratorque hasta extraer el implante.

10.5 REPROCESAMIENTO PARA DISPOSITIVOS NO ESTERI-
LES Y/O DE USO MULTIPLE

BTl s6lo recomienda el protocolo de reprocesamiento des-
crito en la guia de limpieza, desinfeccién y esterilizacién del
CAT246.

La LLT200 debe esterilizarse en posicion activada.
Cuando la llave alcance el par de apriete, utilice el tubo
de plastico que se incluye para invertir la posicion de
desactivada.

e

N

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 posicion original
(armada).

Extraemos la llave del tubo plastico.

11. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETI-
RADA

Los componentes del kit de extraccion de implantes (KEXIM)
no requieren condiciones especiales de almacenamiento.

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

Para la verificacion y el mantenimiento de la LLT200 por el
servicio técnico de BTI - SAT, pdngase en contacto con su dis-
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tribuidor.

12. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Si se produce un incidente grave durante o después de utilizar
este producto, notifiquelo al fabricante y a su autoridad na-
cional. Los datos de contacto del fabricante son:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. OTRA INFORMACION

Es responsabilidad del usuario aceptar los aparatos con el em-
balaje y el etiquetado intactos. Péngase en contacto con su
distribuidor si el embalaje esta abierto o sospecha que ha sido
manipulado.

Es responsabilidad del usuario examinar el producto y com-
probar que sus componentes se encuentran en un estado
adecuado para el uso previsto. Si el aparato no presenta des-
gaste, puede utilizarse.

BTl lleva a cabo cursos de formacion regulares para un rendi-
miento 6ptimo del producto.

EUDAMED

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

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

14. SIMBOLOS

Para una descripciéon de los simbolos que aparecen en las eti-
quetas de los productos y en estas instrucciones, consulte la
guia eMA087.
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IMPLANTAT-ENTFERNUNGSKIT

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Das Implantat-Entfernungskit (KEXIM) ist ein Set, das
mehrere Instrumente fir die Verwendung bei einer
Implantatentfernung beinhaltet. Das Kit ermdglicht eine
nicht-invasive Methode fiir eine saubere und einfache
Entfernung eines breiten Spektrums von Implantaten
verschiedener Durchmesser und Langen, die chirurgisch in
den Ober- oder Unterkieferknochen osseointegriert sind. Das
Kit besteht aus Extraktoren, Verlangerungen, Bohrern, einer
Ratsche, einem Handgriff und einer Sterilisationsbox.

2.VERWENDUNG

System fiir die Entfernung von Implantaten.

3. INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Die Indikation fur die Verwendung des Systems ist die
Entfernung von osseointegrierten Implantaten, wenn
diese nicht mehr funktionsfahig sind oder in einer neuen
prothetischen Versorgung nicht mehr bendtigt werden.
BTl hat Extraktoren sowohl fir Implantate mit interner
als auch mit externer Verbindung entwickelt. Mit diesen
Produkten lasst sich in den meisten Fallen das herkdmmliche
Entfernungsprotokoll mit einem Trepanbohrer vermeiden.

4. KEXIM SYSTEMKOMPONENTEN

Das Implantat-Entfernungskit enthdlt die folgenden
Komponenten:
e 200 NCM DREHMOMENTRATSCHE (LLT200). Die

Drehmomentratschewird verwendet, um ein Drehmoment
entgegen dem Uhrzeigersinn auf das zu entfernende
Implantat mittels eines sogenannten Extraktorsauszutiben,
der in die Implantatverbindung eingefiihrt wird. Die
Ratsche hat ein maximales Drehmoment von 200 Ncm.
Sobald dieses Drehmoment erreicht ist, knickt der Schaft
der Ratsche um 20° ab. Dadurch werden Verletzungen
durch Scherung oder Bruch des Knochens und Frakturen
des Extraktors oder des Implantats vermieden. Wenn die

Ratsche das Drehmoment erreicht hat, verwenden Sie
das mitgelieferte Kunststoffrohrchen, um die Abknickung
rlickgdngig zu machen und die Ratsche wieder verwenden
zu kdnnen.

EXTRAKTOREN (EXIMxx / INEXIMxx). Eine Reihe von
Extraktoren zum Entfernen verschiedener Arten von
Implantaten.

VERLANGERUNGEN (ELLCAX). Ein Set von Verliangerungen,
die in Kombination mit manuellen Instrumenten bei
chirurgischen und prothetischen Eingriffen verwendet
werden. Die Verlangerungen sind die Zwischenteile,
die die Ratsche mit dem Implantatextraktor verbinden.
Sie haben das gleiche Design wie die herkdmmlichen
Verlangerungen fiir Ratschen, die hdufig beim Einsetzen
von Implantaten verwendet werden. Es gibt sie in drei
Langen, um sich an alle klinischen Situationen anpassen
zu kdnnen.

HANDGRIFF (MDPT). Ein Griff, der die manuelle
Handhabung von chirurgischen Instrumenten oder
prothetischen  Komponenten ermdglicht/erleichtert.
Der Handgriff (MDPT) ermdglicht es, in Kombination
mit den Verlangerungen, den Extraktor korrekt in die
Implantatverbindung einzusetzen, wodurch er einfacher
zu handhaben ist.

BOHRER (DRL-E / DRL-25). Bohrer fiir die Entfernung
gebrochener oder ausgerundeter Schrauben und die
Entfernung osseointegrierter Implantate mit oder ohne
ausgerundeten Innenverbindungen. Dabei wird das
Innere des Implantats mit dem Bohrer vertieft, um so
einen tieferen Sitz des Extraktors zu ermoglichen und
einen sichereren Halt tber die gesamte Geometrie zu
gewahrleisten.

Eine Box fiir die aufgefiihrten Komponenten (CEXIM).
Sie enthdlt die notwendigen Instrumente, geordnet
nach Gruppen. Sie besteht aus einem Deckel und einem
Boden mit Lochern fiir die Platzierung der Instrumente
und wird als Sterilisationsbehalter und zur geordneten
Aufbewahrung der chirurgischen Instrumente verwendet.
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200 NCM DREHMOMENTRATSCHE (GEGEN DEN UHRZEIGERSINN)
(LLT200)

EXTRAKTOREN (EXIMxx / INEXIMxx)

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°

4 N°5 N6 N7

EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7

EXIME EXIM

VERLANGERUNGEN (ELLCAx) UND HANDGRIFF (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

r//
N

BOHRER (DRL-E / DRL-25)

N gy || mmm—

DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM)

5.VORGESEHENER BENUTZER UND
VORGESEHENE PATIENTENGRUPPE

Das Implantat-Entfernungskit (KEXIM) darf nur von
medizinischem Fachpersonal verwendet werden, das eine
spezielle Ausbildung in Zahnimplantologie und in BTI-
Dentalprodukten hat.

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich um
teilweise oder vollstandig zahnlose Patienten, die sich oralen
implantologischen Verfahren und damit einem mund- und
kieferchirurgischem Eingriff unterziehen missen.

6. KONTRAINDIKATIONEN

Das Implantat-Entfernungskit (KEXIM) sollte nicht bei
Kindern verwendet werden, die ihre Wachstums- und
Entwicklungsphase noch nicht abgeschlossen haben.

7.VORSICHT

Extraktoren (EXIMxx / INEXIMxx) und Bohrer (DRL-E
/ DRL-25) sind Einwegprodukte und werden NICHT
STERIL geliefert. Sie missen vor der Verwendung
gemal Abschnitt 10.5 wiederaufbereitet werden.

Extraktoren und Bohrer, die als Einmalprodukte
gekennzeichnet sind, aber klinisch nicht verwendet
wurden, konnen bis zu 6 Mal wiederaufbereitet
werden, wenn die Verpackung entfernt wurde und sie
in der entsprechenden Box einsortiert sind.

Die Verlangerungen (ELLCAXx), der Handgriff (MDPT)
und die Drehmomentratsche (LLT200) sind Produkte
zur Mehrfachverwendung und werden NICHT STERIL
geliefert. Sie mussen vor dem Gebrauch gemal3
Abschnitt 10.5 wiederaufbereitet werden.

Die Kit-Box (CEXIM) ist nicht furr die Aufrechterhaltung
der Sterilitdt und nicht fir die Wiederaufbereitung von
Instrumenten gedacht, sondern nur fiir die Sterilisation.

Der Extraktor Nummer 0 (EXIME) darf nicht mit der
A im Kit enthaltenen Drehmomentratsche (LLT200)
verwendet werden. Er muss mit der Ratsche LLMQ
(nicht im Kit enthalten) und darf niemals mit einem
hoheren Drehmoment als 70 Ncm verwendet werden.

Wenn der Extraktor (Nr. 1, 1A oder 1B) mit der
Implantatverbindung keinen Kontakt im oberen
konischen Teil hat, d. h. nur im Bereich des Gewindes,
mussen Sie die Ratsche LLMQ (nicht im Lieferumfang
enthalten) mit einem Drehmoment von 70 Ncm
anstelle der Ratsche LLT200 verwenden.
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Es ist wichtig, die beschriebenen Anweisungen zu
befolgen, um beim Aufbauen des Drehmoments
keine Hebelwirkung (seitliche Belastung) auszutiben,
da die Komponenten sonst brechen kdnnten. Die
Drehmomentgrenze darf nicht tiberschritten werden.

Wenn die LLT200-Ratsche abknickt (Drehbewegung
A im Gelenk), zeigt dies an, dass die Drehmomentgrenze
erreicht wurde. Setzen Sie die Ratsche niemals
mit Gewalt ein und verwenden Sie keine anderen
Elemente, um den Grenzwert zu Uberschreiten.

Die Bohrer miissen vor dem Einsetzen des Extraktors
vorsichtig im Modus "REVERSE" mit 600 U/min
verwendet werden.

Die Bohrung darf nie in einem einzigen Durchgang,
sondern muss in mehreren Schritten erfolgen, wobei
die Tiefe jedes Mal schrittweise erhoht wird.

Bohren Sie vorsichtig, ohne ibermafigen Druck und
mit reichlicher Kiihlung, um eine Uberhitzung zu
vermeiden. Dartber hinaus wird empfohlen, die Reste
der ausgebohrten Schraube abzusaugen, um sie nicht
zu verschlucken.

Eine unzureichende Knochenqualitdt und -quantitat,
A Infektionen, mangelnde Hygiene oder mangelnde
Kooperation des Patienten, Zahneknirschen und
Allgemeinerkrankungen (Diabetes usw.) sind mogliche
Ursachen, die die anschlieBende Erholung von einem
chirurgischen Eingriff verschlechtern kénnen.

Falls der Patient etwas verschluckt hat, Uberweisen
A Sie ihn zur angemessenen Behandlung in die
Notaufnahme eines Krankenhauses.

Alle Produkte dirfen nur mit den entsprechenden
Original-BTI-Komponenten  verwendet  werden.
Andernfalls konnten die Teile beschadigt werden.

BTl Gbernimmt keine Garantie fiir die Eignung der

BTI-Implantatextraktoren fir alle auf dem Markt
erhéltlichen Implantate.

8. VORSICHTSMASSNAHMEN

ANZAHL DER NUTZUNGEN

BTl empfiehlt eine maximale Anzahl von 50 Anwendungen
fur Verlangerungen und den Handgriff. In jedem Fall
sollten die Instrumente entsorgt werden, sobald eine
physische Verschlechterung festgestellt wird, die ihre

ordnungsgemdfle Funktion beeintrachtigen koénnte, z. B.
Instrumente mit beschadigten, verformten und eingekerbten
Schneiden, da sie Vibrationen und UnregelmafBigkeiten
in den Praparationsrdndern sowie unebene Oberflichen
verursachen.

Fir LLT200 empfiehlt BTI, die Ratsche nach 30
Implantatentfernungen durch den technischen Service von
BTI - SAT Uberprifen zu lassen. Siehe Abschnitt 11.

9. NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

Ein chirurgischer Eingriff birgt gewisse Risiken, wie z. B.
Entziindung des Implantatlagers, lose Nahte, kurzfristige
Empfindlichkeit des Bereichs, Blutergiisse, Blutungen,
Gefiihlsverlust in der Unterlippe und im Kinn, Nasenbluten,
Trismus, Sinusitis, Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis,
Fistel, Mukositis, Andsthesie, Pardsthesie, Dysasthesie,
lokale Schmerzen und Knochenresorption des Ober-
oder Unterkieferkamms. Obwohl diese Auswirkungen
hochstwahrscheinlich nurvoriibergehend sind, war derVerlust
der Sensibilitdt in einigen Einzelféllen dauerhaft. Es kann auch
zu einer Infektion um das Implantat herum kommen, die
jedoch in der Regel mit einer lokalen Behandlung behoben
werden kann.

10. GEBRAUCHSANWEISUNG
10.1 ALLGEMEINER GEBRAUCH

Der erste Schritt besteht darin, den Extraktor mit seinem
axialen Schaft gegen den Uhrzeigersinn in den Anschluss des
Implantats einzufiihren. Verwenden Sie dazu den Handgriff,
der, wenn er mit einer Verlangerung verbunden ist, zu einem
Werkzeug wird, das einem manuellen Schraubendreher
dhnelt und die notige Genauigkeit bietet, um einen guten
Sitz des Extraktors in der gewilinschten Position und Achse zu
erzeugen.
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Sobald der Extraktor in Position ist, entfernen Sie den Griff
und setzen die Ratsche mit 200 Ncm Drehmoment gegen
den Uhrzeigersinn ein. Sobald sie aufgesetzt ist, beginnen
Sie, diese kontinuierlich gegen den Uhrzeigersinn zu drehen,
wobei Sie immer den axialen Winkel zwischen Schlissel,
Extraktor und Implantat beibehalten, um Biegebewegungen
zu vermeiden, die zu einer Fraktur des Implantats oder des
Extraktors fiihren konnten.

Bevor die Ratsche abknickt, halten Sie die Spannung aufrecht,
bis das Implantat sich zu drehen beginnt, da dann die
Osseointegration aufgebrochen ist. Sobald dies geschehen
ist, fahren Sie mit dem schrittweisen Herausdrehen des
Implantats mit der Ratsche fort, bis es vollstandig entfernt ist.

Wenn das Implantat einmal entfernt wurde, ermdglicht der
vollstandige Erhalt des Bettes, in dem es sich befand, das
Einsetzen eines neuen Implantats in der gleichen Operation.
Zu diesem Zweck empfehlen wir, den Bereich mit Bohrern
zu erweitern und dann ein Implantat mit einem gréBeren
Durchmesser als das entfernte einzusetzen, sofern kein groBer
Knochendefekt vorhanden ist.

Wenn sich das Implantat nach Aufrechterhaltung der

Spannung fiir 20 Sekunden gegen den Uhrzeigersinn noch
nicht bewegt hat, wiederholen Sie den Vorgang bis zu
dreimal. Wenn es sich dann immer noch nicht bewegt, nutzen
Sie die Ratsche so lange, bis sie abknickt. Wenn dies immer
noch nicht funktioniert, wiederholen Sie den Vorgang bis zu
dreimal, bevor Sie einen Trepanbohrer verwenden.

10.2 VERWENDUNG MIT EINEM TREPANBOHRER

Bei Implantaten, die tber einen langen Zeitraum integriert
und fest verankert sind, kann die Ratsche abknicken, ohne
dass das Implantat gel6st werden konnte.

Nutzen Sie in diesem Fall einen Trepanbohrer (nicht im Kit
enthalten) rund um das Implantat bis zu einer Tiefe von 2-5
mm und wiederholen Sie dann die Entfernung des Implantats.
Durch das Entfernen des Knochens im koronalen Bereich
des Implantats wird dessen Ausdrehdrehmoment drastisch
reduziert, was auf die Kortikalisierung zuriickzufiihren ist,
die der Knochen in den ersten Windungen des Implantats
aufgrund der Belastung erfahrt, der er ausgesetzt war.

DerExtraktoristvorderVerwendungdesTrepanbohrers
zu entfernen.

10.3 VERWENDUNG BEI KOMPLEXEN VERBINDUNGEN, DIE
BOHRUNGEN ERFORDERN

Das Protokoll fiir die Verwendung der Bohrer ist wie folgt:

1. Bohren Sie das Innere der Implantatverbindung mit
dem Bohrer DRL-E oder DRL-25 (je nach Verbindung)
entgegen dem Uhrzeigersinn mit einer Geschwindigkeit
von 600 U/min.

2. Bohren Sie so tief wie mdglich, um sicherzustellen,
dass der Extraktor im stabilsten Bereich des
Implantatinnengewindes (Beginn der Verbindung)
korrekt eingesetzt und befestigt werden kann.

3. Setzen Sie den entsprechenden Extraktor ein, je nach
Verbindung oder Situation. Das vorherige Bohren

Seite 18



D/ =
) g

IMPLANTAT-ENTFERNUNGSKIT = bti

erleichtert das Einsetzen des Extraktors und erhoht
sein Bruchdrehmoment. Bei den Extraktoren 1-A und
1-B miissen Sie darauf achten, dass die Befestigung im
Implantat im stabilsten Gewindebereich erfolgt. Wenn
Sie also den Extraktor 1-A bis zum Ende eingefiihrt
haben und feststellen, dass der konische Bereich mit
dem groBeren Durchmesser den Extraktor nicht sichert,
bohren Sie weiter. Wenn dies nicht méglich ist, setzen Sie
Extraktor 1-B ein.

4. Fahren Sie mit der konventionellen Entfernung mit der
Ratsche fort, bis das Implantat entfernt ist.

10.4 VERWENDUNG MIT BESCHADIGTEM BTI-ANSCHLUSS

Manchmal kann die Verbindung aufgrund eines schlechten
Einsetzens des Extraktors oder anderer Umstande beschadigt
werden. Wenn dies bei einem BTI INTERNA Implantat passiert,
kann es mit dem Bohrer DRL-25 und dem Extraktor INEXIML
(Nr. 2) entfernt werden.

In diesen Fallen bohren Sie das Innengewinde des Implantats
mit dem DRL-25 bei 600 U/min, bis die 5 mm Tiefenmarkierung
mit der Plattform Ubereinstimmt.

Danach setzen Sie den Implantatextraktor INEXIML (Nr. 2)
ein und fahren mit der konventionellen Entfernung mit der
Ratsche fort, bis das Implantat entfernt ist.

10.5 WIEDERAUFBEREITUNG FUR NICHT STERILE UND/
ODER MEHRFACH VERWENDBARE PRODUKTE

BTl empfiehlt nur das Aufbereitungsprotokoll, das in der
Anleitung fir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
des CAT246 beschrieben ist.

Der LLT200 muss in eingerasteter Position sterilisiert
werden. Wenn die Ratsche das Drehmoment erreicht
hat, verwenden Sie das mitgelieferte Plastikrohr, um
die Abknickung riickgdngig zu machen.

Inaktive Ratsche, nachdem 200 Ncm erreicht wurden.

Um die Blockierung aufzuheben und die Ratsche
wieder verwenden zu konnen, fihrt man diese in das
Reaktivierungs-Kunststoffrohr ein.
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Fest driicken, um die Ratsche in die Ausgangsposition
zurlUckzufiuhren (aktiviert).

Die Ratsche ist nach dem Herausnehmen aus dem
Kunststoffrahr wieder einsatzbereit.

11. WARTUNG, LAGERUNG UND ENTFERNUNG

Die Komponenten des Implantat-Entfernungskits (KEXIM)
erfordern keine besonderen Lagerungsbedingungen.

Es wird empfohlen, potenziell kontaminierte oder nicht mehr
verwendbare Medizinprodukte in Ubereinstimmung mit den
ortlichen Vorschriften und staatlichen Gesetzen sicher als
zahnmedizinischen Abfall zu entsorgen.

Fir die Uberpriifung und Wartung des LLT200 durch den
technischen Service von BTI - SAT wenden Sie sich bitte an
Ilhren Handler.

12. MELDUNG SCHWERER ZWISCHENFALLE

Sollte sich wahrend oder nach der Verwendung dieses
Produkts ein schwerwiegender Zwischenfall ereignen,
benachrichtigen Sie bitte den Hersteller und lhre nationalen
Behorden. Die Kontaktdaten des Herstellers lauten:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. ANDERE INFORMATIONEN

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, nur Gerdte mit
intakter Verpackung und Etikettierung anzunehmen. Wenden
Sie sich an lhren Handler, wenn die Verpackung gedffnet ist
oder Sie vermuten, dass sie manipuliert wurde.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt zu
untersuchen und zu priifen, ob sich seine Bestandteile in
einem fir den vorgesehenen Gebrauch geeigneten Zustand
befinden. Wenn das Gerédt keine Abnutzungserscheinungen
aufweist, kann es verwendet werden.

BTl fiihrt regelmdBig Schulungen fir eine optimale
Produktleistung durch.

EUDAMED

Sobald die europdische Datenbank fiir Medizinprodukte
verfligbar ist, wird die Zusammenfassung der Sicherheit
und der klinischen Leistung dieses Medizinprodukts lber
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed zur Verfligung
gestellt. Dazu st es erforderlich, den UDI-DI-Code einzugeben,
der auf dem Etikett des Produkts zu finden ist.

Der UDI-Code entspricht einer Reihe von numerischen oder
alphanumerischen Zeichen, die die Rickverfolgbarkeit des
Medizinprodukts ermdglichen. Er wird auf dem Etikett im
ICAD-Format und in einer fiir den Menschen lesbaren Form
dargestellt.

14. SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf Produktetiketten
und in dieser Anleitung erscheinen, finden Sie im eMA087
Leitfaden.
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KIT D'EXTRACTION D'IMPLANT

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le kit d'extraction d'implant (KEXIM) est une présentation qui
combine plusieurs éléments nécessaires a I'extraction d'un
implant. Le systéme offre une méthode non invasive pour
I'extraction propre et simple d'une large gamme d'implants
de différents diameétres et longueurs, chirurgicalement os-
téointégrés dans I'os maxillaire ou mandibulaire. Le kit com-
prend des extracteurs, des prolongateurs, des forets, une clé,
un manche de tournevis et une boite de stérilisation.

2. UTILISATION PREVUE

Systéme destiné au retrait de I'implant.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

L'indication pour l'utilisation du systéme est le retrait des im-
plants ostéo-intégrés lorsqu'ils ne sont plus fonctionnels ou
inutiles dans une nouvelle situation prothétique. BTl a déve-
loppé des extracteurs pour les implants a connexion interne
et externe. Ces produits permettent, dans la plupart des cas,
d'éviter I'utilisation du protocole traditionnel d'extraction a la
tréphine.

4. COMPOSANTS DU SYSTEME KEXIM

Le kit d'extraction d'implant comprend les éléments suivants :

« CLE A CONTRE-COUPLE DE 200 NCM (LLT200). La clé
d'extraction d'implant est utilisée pour appliquer le contre-
couple a l'implant a retirer par l'intermédiaire d'une piéce
intermédiaire appelée extracteur qui est insérée dans la
connexion de l'implant. Cette clé a une limite de couple de
200 Ncm. Une fois ce couple atteint, la tige de la clé pivote
de 20°, ce qui permet d'éviter les blessures dues au cisaille-
ment ou a la rupture de l'os et les fractures de l'extracteur
ou de l'implant. Lorsque la clé atteint le couple de serrage,
utilisez le tube en plastique fourni pour inverser le débra-
yage et permettre a la clé de I'utiliser a nouveau.

«  EXTRACTEURS (EXIMxx / INEXIMxx). Un ensemble

d'extracteurs pour extraire différents types d'implants.

EXTENSIONS (ELLCAX). Un ensemble de prolongateurs a
utiliser en combinaison avec des instruments manuels pen-
dant les procédures chirurgicales et prothétiques. Les pro-
longateurs sont les piéces intermédiaires qui relient la clé
de contre-couple a l'extracteur d'implant. lls ont la méme
morphologie que les prolongateurs conventionnels de la
clé a cliquet, largement utilisés pour la pose d'implants. lls
sont vendus en trois longueurs pour s'adapter a toutes les
situations cliniques.

MANCHE (MDPT). Une manche pour permettre/faciliter la
manipulation manuelle d'instruments chirurgicaux ou de
composants prothétiques. La manche de transport (MDPT)
nous permet, en combinaison avec les prolongateurs, de
placer correctement I'extracteur dans la connexion, ce qui
facilite son ajustement.

FORETS (DRL-E / DRL-25). Forets pour l'extraction de vis
fracturées ou arrondies et l'explantation d'implants os-
téo-intégrés avec ou sans conexions arrondies. Forage
de l'intérieur de l'implant augmentant la profondeur de
la connexion, facilitant une insertion plus profonde de
I'extracteur qui sécurise sa prise dans toute sa géométrie.

Une boite de kit d'extraction d'implant (CEXIM). Contient
les instruments nécessaires organisés en fonction de la te-
chnique a réaliser. Elle se compose d'un couvercle et d'une
base avec des trous pour la mise en place des instruments.
Elle est utilisée comme conteneur de stérilisation et pour
garder les instruments chirurgicaux organisés et stockés.

CLE A CONTRE-COUPLE DE 200 NCM (LLT200)
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EXTRACTEURS (EXIMxx / INEXIMxx)

N°3-A N°

4 N°5 N6 N7

EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N°3

EXIME EXIM

EXTENSIONS (ELLCAx) ET MANCHES (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

r//
N

FORETS (DRL-E / DRL-25)

C—— —psprp

DRL-E

= ((

DRL-25

BT i

BOITE A KEXIM (CEXIM)

5. LUTILISATEUR ET LE GROUPE DE PATIENTS
VISES

Le kit d'extraction d'implant (KEXIM) doit étre utilisé par des
professionnels de la santé dentaire ayant recu une formation
spécifique en implantologie dentaire et sur les produits den-
taires BTI.

Le groupe de patients envisagé est celui des patients partie-
llement ou totalement édentés qui vont subir des techniques
d'implantologie orale et donc de chirurgie orale ou maxillo-
faciale.

6. CONTRE-INDICATIONS

Le kit d'extraction d'implant (KEXIM) ne doit pas étre utilisé
chez les enfants qui n'ont pas achevé leur phase de croissance
et de développement.

7. AVERTISSEMENTS

Les extracteurs (EXIMxx / INEXIMxx) et les forets (DRL-
E / DRL-25) sont des produits a usage unique et sont
fournis NON-STERILE. Ills doivent étre retraités avant
utilisation conformément a la section 10.5.

Les extracteurs et les forets a usage unique qui n'ont
pas été utilisés cliniquement peuvent étre retraités
jusqu'a 6 fois si 'emballage de protection a été retiré et
s'ils ont été organisés et stockés dans la boite prévue
a cet effet.

Les prolongateurs (ELLCAXx), la manche (MDPT) et la clé
de contre-couple (LLT200) sont des produits a usage
multiple et sont fournis NON-STERILE. lls doivent étre
retraités avant utilisation conformément a la section
10.5.

La boite du kit (CEXIM) n'est pas congue pour mainte-

A nir la stérilité et n'est pas destinée au retraitement des
instruments ; elle est destinée uniquement a la stérili-
sation.

L'extracteur numéro 0 (EXIME) ne doit pas étre utilisé

A avec la clé incluse dans le kit (LLT200). Il doit étre utilisé
avec la clé LLMQ (non incluse dans le kit) et ne doit ja-
mais dépasser le couple de 70 Ncm.

Si l'extracteur (n° 1, 1A ou 1B) n'entre pas en contact

A avec la connexion de I'implant dans la partie conique
supérieure, c'est-a-dire qu'il n'entre en contact que
dans lazone du filetage, vous devez utiliser la clé LLMQ
(non incluse dans le kit) a un couple de 70 Ncm au lieu
de la clé LLT200.

Il est important de suivre les instructions décrites afin
A de ne pas exercer d'effet de levier (charges latérales)
lors del'application du couple, car les piéces pourraient
se briser. La limite de couple ne doit pas étre dépassée.

Si la clé a contre-couple LLT200 saute (mouvement
A de rotation sur son articulation), cela indique que la

limite de couple est atteinte. Ne forcez jamais la clé ou

n'utilisez aucun autre élément pour la dépasser.

Les forets doivent étre insérés avec précaution en
mode "REVERSE" a 600 tours/minute avant d'insérer
I'extracteur.
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Le forage ne doit jamais se faire en une seule perfora-
tion, mais en plusieurs étapes, en augmentant progres-
sivement la profondeur a chaque fois.

Le percage doit étre effectué avec précaution, sans

A pression excessive et avec une irrigation abondante
pour éviter la surchauffe. En outre, il est recommandé
d'aspirer les restes de la vis forée pour éviter de les in-
gérer.

Une qualité et une quantité d'os insuffisantes, des in-

A fections, un manque d'hygiéne ou de coopération de
la part du patient, le grincement des dents et des mala-
dies généralisées (diabete, etc.) sont des causes poten-
tielles qui peuvent aggraver la récupération ultérieure
de l'intervention chirurgicale.

En cas d'ingestion du morceau par le patient, adressez-
A le au service des urgences de I'hopital pour qu'il recoi-
ve un traitement approprié.

Tous les produits ne doivent étre utilisés qu'avec les
composants originaux correspondants de BTI. Dans le
cas contraire, les piéces pourraient étre endommagées.
BTl ne garantit pas l'adéquation des extracteurs

d'implants BTl avec tous les implants disponibles sur
le marché.

8. PRECAUTIONS

NOMBRE DE UTILISATIONS

BTl recommande un maximum de 50 utilisations pour les pro-
longateurs et les manches. Dans tous les cas, les instruments
doivent étre mis au rebut des qu'une détérioration physique
susceptible d'affecter leur bon fonctionnement est constatée,
par exemple les instruments dont les lames sont endomma-
gées, déformées et entaillées, car elles provoquent des vibra-
tions et des imperfections dans les marges de préparation,
ainsi que des surfaces irrégulieres.

Pour le LT200, BTI recommande de faire vérifier la clé par le
service technique de BTl - SAT apres 30 extractions. Voir la sec-
tion 11.

9. EFFETS NEFASTES

L'intervention chirurgicale comporte certains risques, tels que
l'inflammation du site de l'implant, le relachement des sutu-
res, la sensibilité a court terme de la zone, les ecchymoses, les
saignements, la perte de sensibilité de la lIévre inférieure et du
menton, les saignements de nez, le trismus, la sinusite, la péri-
implantite, la parodontite, la gingivite, la fistule, la mucosite,
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I'anesthésie, la paresthésie, la dysesthésie, la douleur locale, et
la résorption osseuse de la créte maxillaire ou mandibulaire.
Bien que ces effets ne soient probablement que temporaires,
dans certains cas isolés, la perte de sensation a été perma-
nente. Une infection peut également se produire autour de
l'implant, mais elle peut généralement étre résolue par un
traitement local.

10. MODE D'EMPLOI
10.1 USAGE GENERAL

La premiére étape consiste a insérer I'extracteur en suivant sa
tige axiale dans la connexion de l'implant, dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Pour ce faire, utilisez la MANCHE
de transport qui, une fois jointe au prolongateur, devient un
outil similaire a un tournevis manuel qui fournira la précision
nécessaire pour générer un bon ajustement de I'extracteur
dans la position et I'axe souhaités.

Une fois l'extracteur en place, retirez la manche et insérez la
clé a contre-couple de 200 Ncm. Une fois connectée, com-
mencez a la tourner dans le sens inverse des aiguilles d'une
montre de facon continue et en maintenant toujours l'angle
axial clé-extracteur-implant, afin d'éviter les mouvements de
flexion qui pourraient fracturer l'implant ou I'extracteur.
Avant que la clé ne se désengage, maintenez la tension
jusqu'a ce que l'implant commence a étre extrait, car
['ostéointégration est rompue. Une fois que I'ostéointégration
est rompue, continuez a retirer progressivement l'implant
avec la clé jusqu'a ce qu'il soit complétement extrait.
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Une fois I'implant extrait, la préservation compléte du lit ou
il se trouvait permet d'insérer un nouvel implant au cours de
la méme intervention chirurgicale. Pour ce faire, il est recom-
mandé de forer la zone d'extraction et d'insérer ensuite un
implant d'un diametre supérieur a celui de l'implant extrait, a
condition qu'il n'y ait pas de cratére important.

Si, aprés avoir maintenu la tension pendant 20 secondes dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre, I'implant n'a pas
commencé a étre extrait, répétez I'opération jusqu'a trois fois.
S'il ne sort toujours pas, appliquez un couple jusqu'a ce que
la clé se désengage et, si cela ne fonctionne toujours pas,
faites débloquer la clé jusqu'a trois fois avant d'utiliser le kit
d'extraction avec les trépans.

10.2 A UTILISER AVEC TREPANATIONR

Parfois, face a des implants intégrés depuis longtemps et so-
lidement ancrés, il est possible de désengager la clé sans ex-
traire l'implant.

Dans ce cas, on réalisera une trépanation autour de l'implant
a l'aide des trépans (non inclus dans le kit) jusqu'a une pro-
fondeur de 2 a 5 mm, puis répétez le retrait de I'implant. La
trépanation de la zone coronaire de l'implant réduit considé-
rablement le couple de retrait de I'implant, ce qui s'explique
par la corticalisation que subit I'os dans les premiers tours de
l'implant, en raison du stress qu'il a dG supporter.

[l faut retirer I'extracteur de I'implant avant d'introduire
le trépan.

10.3 UTILISATION AVEC DES CONNEXIONS COMPLEXES
NECESSITANT UN FRAISAGE

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

1. Forer la partie interne de la connexion de l'implant avec
le foret DRL-E ou DRL-25 (selon la connexion) en fonction
inverse a une vitesse de 600 tr/min.

2. Creuser le plus possible avec le foret pour que I'extracteur

s'insére et s'assujettisse correctement dans la zone du fi-
letage la plus solide (en début de connexion).

3. Insérez l'extracteur correspondant en fonction de la
connexion ou de la situation. Le forage préalable facilite
l'insertion de I'extracteur, en augmentant son couple de
rupture. Dans le cas des extracteurs 1-A et 1-B, veillez a ce
que la fixation a I'implant se fasse avec la zone de filetage
la plus robuste. Par conséquent, une fois l'extracteur 1A
inséré jusqu'a l'extrémité, si vous constatez que la zone
conique de plus grand diametre ne fixe pas l'extracteur,
poursuivez le forage. Si ce n'est pas possible, insérez
l'extracteur 1B.

4. Poursuivre le processus d'extraction conventionnel avec
la clé a contre-couple jusqu'a ce que l'implant soit extrait.

10.4 UTILISER AVEC UNE CONNEXION BTI 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 extrait a l'aide du foret DRL-25 et de I'extracteur INEXIML
(No. 2).

Page 24



KIT D'EXTRACTION D'IMPLANT ‘{é‘vb 1

Dans ce cas, percez le filetage interne de l'implant avec le DRL-
25 a 600 tours/minute jusqu'a ce que la marque de profon-
deur de 5 mm coincide avec la plate-forme.

Pour la débloquer et s'en servir a nouveau, insérez-la dans le
tube en plastique de réarmement.

Ensuite, insérez I'extracteur d'implant INEXIML (n° 2) et pour-
suivez le processus d'extraction conventionnel avec la clé a
contre-couple jusqu'a ce que l'implant soit extrait.

10.5 LE RETRAITEMENT DES DISPOSITIFS NON STERILES

ET/OU A USAGE MULTIPLE Appuyez pour que la clé revienne a sa position initiale
(armée).

BTl recommande uniquement le protocole de retraitement

décrit dans le guide de nettoyage, de désinfection et de sté- ( \

rilisation CAT246.

Le LLT200 doit étre stérilisé en position armée. Lorsque
la clé atteint le couple de serrage, utilisez le tube en
plastique fourni pour inverser la position désarmée.

Retirez la clé du tube en plastique.

11. LENTRETIEN, LE STOCKAGE ET LENLEVEMENT

\ / Les composants du kit d'extraction d'implant (KEXIM) ne né-
cessitent pas de conditions de stockage particulieres.

Clé qui s'est désarmée en atteignant 200 Ncm.
Il est recommandé d'éliminer en toute sécurité les dispositi-

fs médicaux potentiellement contaminés ou inutilisables en
tant que déchets de soins dentaires conformément a la régle-
mentation locale et a la législation gouvernementale.

Pour la vérification et la maintenance du LLT200 par le service
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technique de BTI - SAT, veuillez contacter votre distributeur.

12. RAPPORT D'INCIDENT GRAVE

Si un incident grave survient pendant ou apres I'utilisation de
ce produit, veuillez en informer le fabricant et votre autorité
nationale. Les coordonnées du fabricant sont les suivantes :
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. AUTRES INFORMATIONS

Il est de la responsabilité de I'utilisateur d'accepter les appa-
reils avec I'emballage et I'étiquetage intacts. Contactez votre
distributeur si 'emballage est ouvert ou si vous pensez qu'il a
été altéré.

Il incombe a l'utilisateur d'examiner le produit et de vérifier
que ses composants sont en bon état pour |'utilisation pré-
vue. Sil'instrument ne présente pas d'usure, il peut étre utilisé.

BTl organise régulierement des cours de formation pour opti-
miser les performances des produits.

EUDAMED

Lorsque la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux sera disponible, le résumé de la sécurité et des per-
formances cliniques de ce dispositif médical sera accessible
via Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pour ce
faire, il sera nécessaire d'introduire le code UDI-DI, disponible
sur |'étiquette du dispositif.

Le code UDI correspond a une série de caracteres numériques
ou alphanumériques qui permettent la tracabilité du disposi-
tif médical et figure sur I'étiquette au format ICAD et de ma-
niere humainement lisible.

14. SYMBOLES

Pour une description des symboles figurant sur les étiquettes
des produits et dans ces instructions, veuillez vous référer au
guide eMA087.
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KIT PER L'ESTRAZIONE DELLIMPIANTO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il kit di estrazione implantare (KEXIM) € una presentazione
che combina diversi elementi necessari per l'utilizzo nella
rimozione degli impianti. Il sistema offre un metodo non in-
vasivo per l'estrazione pulita e semplice di un'ampia gamma
di impianti di diversi diametri e lunghezze, osteointegrati chi-
rurgicamente nell'osso mascellare o mandibolare. Il kit com-
prende estrattori, estensori, frese, una chiave, un manico di
cacciavite e una scatola per la sterilizzazione.

2.USO PREVISTO

Sistema destinato alla rimozione dell'impianto.

3. INDICAZIONI PER L'USO

L'indicazione per I'uso del sistema e la rimozione degliimpian-
ti osteointegrati quando non sono piu funzionali o non sono
necessari in una nuova situazione protesica. BTl ha sviluppa-
to estrattori per impianti a connessione interna ed esterna.
Questi prodotti eviteranno, nella maggior parte dei casi, l'uso
del tradizionale protocollo di estrazione con freses carotratici.

4. COMPONENTI DEL SISTEMA KEXIM

Il kit di estrazione dell'impianto comprende i seguenti com-
ponenti:

+  CONTROCHIAVE DA 200 NCM (LLT200). La chiave per
I'estrazione dell'impianto viene utilizzata per applicare la
controcoppia all'impianto da rimuovere attraverso una
parte intermedia chiamata estrattore che viene inserita
nella connessione dell'impianto. Questa chiave ha un limi-
te di coppia di 200 Ncm. Una volta raggiunta tale coppia, il
gambo della chiave ruota di 20°, evitando cosi lesioni do-
vute a taglio o rottura dell'osso e fratture dell'estrattore o
dell'impianto. Quando la chiave raggiunge la coppia, uti-
lizzi il tubo di plastica incluso per invertire il disinnesto e
consentire alla chiave di utilizzarla nuovamente.

«  ESTRATTORI (EXIMxx / INEXIMxx). Un set di estrattori per

estrarre diversi tipi di impianti.

o ESTENSORI (ELLCAX). Un set di estensori da utilizzare in
combinazione con gli strumenti manuali durante le pro-
cedure chirurgiche e protesiche. Gli estensori sono le parti
intermedie che collegano la chiave dinamometrica con
I'estrattore dell'impianto. Hanno la stessa morfologia degli
estensori convenzionali della chiave a cricchetto, ampia-
mente utilizzati per il posizionamento degli impianti. Sono
venduti in tre lunghezze per adattarsi a tutte le situazioni
cliniche.

«  MANIGLIA (MDPT). Una maniglia per consentire/facilita-
re la movimentazione manuale di strumenti chirurgici o
componenti protesici. La maniglia di trasporto (MDPT) ci
permette, in combinazione con gli estensori, di inserire co-
rrettamente |'estrattore nella connessione, facilitandone la
regolazione.

«  FRESE (DRL-E / DRL-25). Punte per la rimozione di viti frattu-
rate o arrotondate e per 'espianto di impianti osteointe-
grati con o senza conessioni arrotondate. Forare l'interno
dell'impianto aumentando la profondita della connessio-
ne, facilitando un inserimento piu profondo dell'estrattore
che assicura la presa in tutta la sua geometria.

«  Un kit di estrazione implantare (CEXIM). Contiene gli stru-
menti necessari organizzati in base alla tecnica da esegui-
re. E composta da un coperchio e da una base con fori per
il posizionamento degli strumenti e viene utilizzata come
contenitore per la sterilizzazione e per mantenere gli stru-
menti chirurgici organizzati e conservati.

CONTROCHIAVE DA 200 NCM (LLT200)
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ESTRATTORI (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°

T

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7

ESTENSORI (ELLCAx) E MANIGLIA (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

///
)

FRESE (DRL-E / DRL-25)

C—— —psprp

DRL-E

= ((

DRL-25

BT i

KEXIM BOX (CEXIM)

5. UTENTE E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

I kit per I'estrazione degli impianti (KEXIM) deve essere utiliz-
zato da professionisti del settore dentale con una formazione
specifica in implantologia dentale e nei prodotti dentali BTI.

[l gruppo di pazienti previsto & costituito da pazienti parzial-
mente o totalmente edentuli che si sottoporranno a tecniche
di implantologia orale e quindi di chirurgia orale o maxillo-
facciale.

6. CONTROINDICAZIONI

Il kit per l'estrazione dell'impianto (KEXIM) non deve essere
utilizzato nei bambini che non hanno completato la fase di
crescita e sviluppo.

7. AVVERTENZE

Gli Extractos (EXIMxx / INEXIMxx) e le trivelle (DRL-E
/ DRL-25) sono prodotti monouso e vengono forniti
NON STERILI. Devono essere rilavorati prima dell'uso,
in base alla sezione 10.5.

Gli estrattori e le frese monouso che non sono stati uti-

A lizzati clinicamente possono essere ricondizionati fino
a 6 volte se l'imballaggio protettivo e stato rimosso e
se sono stati organizzati e conservati nell'apposita sca-
tola.

Gli estensori (ELLCAXx), la maniglia (MDPT) e la con-

A trachiave (LLT200) sono prodotti multiuso e vengono
forniti NON STERILI. Devono essere rilavorati prima
dell'uso, secondo la sezione 10.5.

nere la sterilita e non & destinata al ritrattamento degli
strumenti; & destinata solo alla sterilizzazione.

L'estrattore numero 0 (EXIME) non deve essere utiliz-
zato con la chiave inclusa nel kit (LLT200). Deve essere
utilizzato con la chiave LLMQ (non inclusa nel kit) e non
deve mai superare la coppia di 70 Ncm.

f La scatola del kit (CEXIM) non & progettata per mante-

Se l'estrattore (n. 1, TA o 1B) non entra in contatto con

A la connessione dell'impianto nella parte conica supe-
riore, in altre parole entra in contatto solo nell'area de-
lla filettatura, deve utilizzare la chiave LLMQ (non inclu-
sa nel kit) a una coppia di 70 Ncm invece della chiave
LLT200.

E importante seguire le istruzioni descritte per non

A esercitare una leva (carichi laterali) nel processo di
applicazione della coppia, in quanto le parti potrebbe-
ro rompersi. Il limite di coppia non deve essere supe-
rato.

ne sul suo giunto), cio indica che il limite di coppia
stato raggiunto. Non forzi mai la chiave o utilizzi altri
elementi per superarlo.

j Se la contrachiave LLT200 salta (movimento di rotazio-

| frese devono essere inseriti con attenzione in mo-
dalita "REVERSE" a 600 giri al minuto prima di inserire
I'estrattore.
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La perforazione non deve mai essere eseguita in
un'unica perforazione; deve essere eseguita in diver-
se fasi, aumentando gradualmente la profondita ogni
volta.

La foratura deve essere eseguita con attenzione, senza

A applicare una pressione eccessiva e con un'abbondante
irrigazione per evitare il surriscaldamento. Inoltre, si
raccomanda di aspirare i resti della vite forata per evi-
tare di ingerirli.

La mancanza di qualita e quantita ossea adeguata, le

A infezioni, la mancanza di igiene o di collaborazione
da parte del paziente, il digrignamento dei denti e le
malattie generalizzate (diabete, ecc.) sono cause po-
tenziali che possono aggravare il successivo recupero
dall'intervento chirurgico.

In caso di ingestione del pezzo da parte del paziente,
A lo si indirizzi al pronto soccorso dell'ospedale per un
trattamento adeguato.

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

BTl non garantisce l'idoneita degli estrattori implantari
BTI con tutti gli impianti disponibili sul mercato.

8. ATTENZIONE
NUMERO DI UTILIZZAZIONI

BTl raccomanda un massimo di 50 utilizzi per gli estensori e
il manico. In ogni caso, gli strumenti devono essere scartati
non appena si nota un deterioramento fisico che puo influi-
re sulla loro corretta funzionalita, ad esempio strumenti con
lame danneggiate, deformate e intaccate, in quanto causano
vibrazioni e imperfezioni nei margini di preparazione, nonché
superfici irregolari.

Per LT200, BTI raccomanda di far controllare la chiave dal ser-
vizio tecnico BTI - SAT dopo 30 estrazioni. Vedere la sezione
11.

9. EFFETTI AVVERSI

Lintervento chirurgico comporta alcuni rischi, come infiam-
mazione del sito implantare, suture allentate, tensione a bre-
ve termine dell'area, ecchimosi, sanguinamento, perdita di
sensibilita nel labbro inferiore e nel mento, epistassi, trismo,
sinusite, peri-implantite, parodontite, gengivite, fistola, muco-
site, anestesia, parestesia, disestesia, dolore locale e riassorbi-
mento osseo della cresta mascellare o mandibolare. Sebbene

questi effetti siano molto probabilmente solo temporanei, in
alcuni casi isolati la perdita di sensibilita & stata permanente.
Puo anche verificarsi un'infezione intorno all'impianto, ma di
solito si risolve con un trattamento locale.

10. ISTRUZIONI PER LUSO
10.1 USO GENERALE

[l primo passo e inserire l'estrattore seguendo il suo albero
assiale nella connessione dell'impianto, in senso antiorario.
A questo scopo, utilizzare la maniglia di trasporto che, unita
all'estensore, diventa uno strumento simile a un cacciavite
manuale che fornira la precisione necessaria per generare un
buon adattamento dell'estrattore nella posizione e nell'asse
desiderati.

Unavoltachel'estrattore ein posizione, rimuoval'impugnatura
e inserisca la contrachiave da 200 Ncm. Una volta collegata,
inizi a ruotarla in senso antiorario in modo continuo, mante-
nendo sempre l'angolo assiale chiave-estrattore-impianto,
per evitare movimenti di flessione che potrebbero fratturare
I'impianto o l'estrattore.

Prima che la chiave si sganci, mantenga la tensione fino
a quando limpianto inizia ad essere estratto, poiché
I'osteointegrazione é rotta. Una volta che cio si & verificato,
continui a rimuovere gradualmente l'impianto con la chiave
inglese, fino alla sua completa estrazione.
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Una volta estratto I'impianto, la completa conservazione del
letto in cui si trovava rende possibile I'inserimento di un nuo-
vo impianto nello stesso intervento. A questo scopo, si consi-
glia di trapanare I'area di estrazione e poi inserire un impianto
con un diametro maggiore di quello estratto, a condizione
che non ci sia un grande cratere.

Se dopo aver mantenuto la tensione per 20 secondi in senso
antiorario, lI'impianto non ha iniziato a essere estratto, ripeta
fino a tre volte. Se ancora non esce, applichi la coppia fino al
disinnesto della chiave e, se ancora non funziona, faccia disin-
nestare la chiave fino a tre volte prima di usare il kit di estra-
zione con la carotratici.

10.2 USO CON FRESE CAROTATRICI

In alcuni casi, quando ci si trova di fronte a impianti che sono
stati integrati per un lungo periodo di tempo e sono salda-
mente ancorati, la chiave puo essere disinserita senza estrarre
I'impianto.

In questo caso, realizzare una carotatura attorno all'impianto
con le frese carotatrici (non incluse nel kit) a una profondita di
2-5 mm e poi ripetere la rimozione dell'impianto. La carotatu-
ra della zona coronale dell'impianto riduce drasticamente la
coppia di rimozione dell'impianto, un fatto basato sulla cor-
ticalizzazione che l'osso subisce nei primi giri dell'impianto, a
causa dello stress che ha dovuto sopportare.

Prima di inserire la carotatrice, togliere l'estrattore
dell'impianto.

10.3 UTILIZZARE CON CONNESSIONI COMPLESSE CHE
RICHIEDONO LA FORATURA

[l protocollo per l'uso delle trivelle di estrazione ¢ il sequente:

1. Forare l'alloggiamento interno della connessione
dell'impianto con la fresa DRL-E o DRL-25 (a seconda de-
[la connessione) in funzione inversa a una velocita di 600
giri/min.

2. Forare il piu profondamente possibile per garantire che
l'estrattore possa essere inserito e fissato correttamente
nell'area piu robusta della filettatura (inizio del collega-
mento).

3. Inserisca l'estrattore corrispondente in base al collega-
mento o alla situazione. La foratura preliminare facilita
l'inserimento dell'estrattore, aumentando la sua coppia
dirottura. Nel caso degli estrattori 1-A e 1-B, si assicuri che
il fissaggio all'impianto avvenga con l'area della filettatu-
ra pit robusta. Pertanto, una volta inserito I'estrattore 1A
fino all'estremita, se vede che I'area conica con il diame-
tro maggiore non fissa l'estrattore, continui a forare. Se
questo non e possibile, inserire I'estrattore 1B.
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4, Continuare con il processo di estrazione convenzio-
nale con la chiave a controcoppia fino all'estrazione
dell'impianto.

10.4 UTILIZZARE CON CONNESSIONE BTI DANNEGGIATA

A volte, a causa di un cattivo inserimento dell'estrattore o di
altre circostanze, la connessione puo danneggiarsi. Quando
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questo accade con un impianto BTl INTERNA, si puo estrarre
con la fresa DRL-25 e |'estrattore INEXIML (n. 2).

In questi casi, forare la filettatura interna dell'impianto con il
DRL-25 a 600 giri/min. fino a quando il segno di profondita di
5 mm coincide con la piattaforma.

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

Dopodiché, inserire l'estrattore di impianti INEXIML (n. 2) e
continuare con il processo di estrazione convenzionale con la
chiave a controcoppia fino all'estrazione dell'impianto.

Fare pressione per portare la chiave alla sua posizione origi-
10.5 IL RITRATTAMENTO PER I DISPOSITIVI NON STERILI nale (armata).
E/O A USO MULTIPLO

BTl raccomanda solo il protocollo di ritrattamento descritto
nella Guida alla pulizia, disinfezione e sterilizzazione del
CAT246.

LLT200 deve essere sterilizzato in posizione armata.
Quando la chiave raggiunge la coppia, utilizzi il tubo di
plastica incluso per invertire la posizione di disattivata.

o ) \& /

Estrarre la chiave dal tubo di plastica.

11. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE E RIMO-
ZIONE

| componenti del kit di estrazione dell'impianto (KEXIM) non
richiedono condizioni di conservazione particolari.

Si raccomanda di smaltire in sicurezza i dispositivi medici po-
Chiave che si e disattivata quando ha raggiunto i 200 Ncm. tenzialmente contaminati o non piu utilizzabili come rifiuti
sanitari odontoiatrici, in conformita alle normative locali e alla
legislazione governativa.
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Per la verifica e la manutenzione dell'LLT200 da parte del ser-
vizio tecnico BTI - SAT, si rivolga al suo distributore.

12. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Se si verifica un incidente grave durante o dopo l'utilizzo di
questo prodotto, la preghiamo di informare il produttore e la
sua autorita nazionale. | dettagli di contatto del produttore
sono: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ALTRE INFORMAZIONI

E responsabilita dell'utente accettare i dispositivi con
I'imballaggio e I'etichettatura intatti. Contatti il suo distribu-
tore se l'imballaggio e aperto o se sospetta che sia stato ma-
nomesso.

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

BTl organizza regolarmente corsi di formazione per ottimizza-
re le prestazioni del prodotto.

EUDAMED

Quando sara disponibile il database europeo sui dispositivi
medici, il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
di questo dispositivo medico sara reso disponibile attraverso
Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed. A tal fine, sara
necessario inserire il codice UDI-DI, disponibile sull'etichetta
del dispositivo.

[l codice UDI corrisponde a una serie di caratteri numerici o al-
fanumerici che consentono la tracciabilita del dispositivo me-
dico ed é riportato sull'etichetta in formato ICAD e in modo
umanamente leggibile.

14. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette
dei prodotti e in queste istruzioni, faccia riferimento alla guida
eMA087.
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KIT DE EXTRACCAO DE IMPLANTES

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O kit de extracdo de implantes (KEXIM) é uma apresentacao
que combina varios elementos necessarios para aremocao de
implantes. O sistema oferece um método néo invasivo para
a extracdo limpa e simples de uma vasta gama de implantes
de diferentes diametros e comprimentos, osseointegrados ci-
rurgicamente no osso maxilar ou mandibular. O kit inclui ex-
tractores, extensores, brocas, uma chave inglesa, um cabo de
chave de fendas e uma caixa de esterilizagdo.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

Sistema destinado a remocao de implantes.

3. INDICAGOES DE UTILIZACAO

A indicacdo para a utilizagdo do sistema é a remocdo de im-
plantes osseointegrados quando estes ja ndo sdo funcionais
ou desnecessarios numa nova situacao protética. A BTI des-
envolveu extractores para implantes de conexdo interna e
externa. Estes produtos evitarao, na maioria dos casos, a utili-
zagdo do protocolo tradicional de extracdo com broca trefina.

4. COMPONENTES DO SISTEMA KEXIM

O kit de extracao de implantes inclui os seguintes componen-
tes:

« CHAVE DE CONTRA-TORQUE DE 200 NCM (LLT200). A
chave de extracdo de implantes é utilizada para aplicar o
contra-torque ao implante a ser removido através de uma
peca intermédia chamada extrator que é inserida na co-
nexao do implante. Esta chave tem um limite de binario
de 200 Ncm. Quando este binario é atingido, a haste da
chave roda 20°, evitando assim lesdes por corte ou fratura
do osso e fracturas do extrator ou do implante. Quando a
chave atingir o bindrio, utilize o tubo de plastico incluido
para inverter o desengate e permitir que a chave volte a ser
utilizada.

«  EXTRACTORES (EXIMxx / INEXIMxx). Um conjunto de ex-
tractores para extrair diferentes tipos de implantes.

EXTENSORES (ELLCAx). Um conjunto de extensores a uti-
lizar em combinag¢ado com instrumentos manuais durante
procedimentos cirdrgicos e protésicos. Os extensores sao
as pecas intermédias que ligam a chave dinamomeétrica ao
extrator de implantes. Tém a mesma morfologia que os ex-
tensores de chaves de catraca convencionais amplamente
utilizados na colocacdo de implantes. Sdo comercializados
em trés comprimentos para se adaptarem a todas as si-
tuacgoes clinicas.

CABO (MDPT). Uma cabo para permitir/facilitar a manipu-
lacdo manual de instrumentos cirlrgicos ou componentes
protésicos. A cabo de transporte (MDPT) permite-nos, em
combinacdo com os extensores, encaixar corretamente o
extrator na conexao, facilitando o seu ajuste.

BROCAS (DRL-E / DRL-25). Brocas para remogao de parafu-
sos fracturados ou arredondados e explantacao de implan-
tes osseointegrados com ou sem conexdes arredondadas.
Perfuracao do interior do implante aumentando a profun-
didade da conexao, facilitando uma inser¢cdo mais profun-
da do extrator que assegura a sua aderéncia em toda a sua
geometria.

Uma caixa de kit de extracao de implantes (CEXIM). Con-
tém os instrumentos necessarios organizados de acordo
com a técnica a efetuar. E constituida por uma tampa e
uma base com orificios para a colocacao dos instrumentos
e é utilizada como recipiente de e

CHAVE DE CONTRA-TORQUE DE 200 NCM (LLT200)

EXTRACTORES (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N°1-A N1-B N2 N°3 N4
EXIME EXM  EXIMLA  EXIMLB  INEXIML  INEXIM  INEXIM-A EXIMA EXIM5 EXIM6  EXIM7
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EXTENSORES (ELLCAx) E CABO (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

r//
N

BROCAS (DRL-E / DRL-25)

G R o || S—

DRL-E DRL-25

CAIXA KEXIM (CEXIM)

5. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE DOENTES
PREVISTO

O kit de extracdo de implantes (KEXIM) deve ser utilizado por
profissionais de saude dentdria com formacéo especifica em
implantologia dentaria e em produtos dentarios BTI.

O grupo de pacientes visado é constituido por pacientes par-
cial ou totalmente desdentados que védo ser submetidos a

técnicas de implantologia oral e, por conseguinte, a cirurgia
oral ou maxilofacial.

6. CONTRA-INDICACOES
O kit de extracao de implantes (KEXIM) ndo deve ser utilizado

em criangas que ndo tenham completado a sua fase de cresci-
mento e desenvolvimento.

7. ADVERTENCIAS

/|\ Os extractos (EXIMxx / INEXIMxx) e as brocas (DRL-E

/ DRL-25) sdo produtos de utilizacdo unica e sédo for-
necidos NAO ESTERILIZADOS. Tém de ser reprocessa-
dos antes de serem utilizados, de acordo com a seccao
10.5.

Os extractores e brocas de uso Unico que nao tenham

A sido utilizados clinicamente podem ser reprocessados
até 6 vezes se a embalagem protetora tiver sido reti-
rada e se tiverem sido organizados e armazenados na
caixa fornecida.

Os extensores (ELLCAXx), a cabo (MDPT) e a chave dina-

A mométrica (LLT200) sdo produtos de utilizacdo multi-
pla e sdo fornecidos NAO ESTERILIZADOS. Tém de ser
reprocessados antes de serem utilizados, de acordo
com a sec¢ao 10.5.

é A caixa do kit (CEXIM) néo foi concebida para manter
a esterilidade e ndo se destina ao reprocessamento de
instrumentos; destina-se apenas a esterilizacao.

O extrator nimero 0 (EXIME) ndo deve ser utilizado

A com a chave incluida no kit (LLT200). Deve ser utilizado
com a chave LLMQ (nédo incluida no kit) e nunca deve
exceder o binario de 70 Ncm.

Se o extrator (n.° 1, 1A ou 1B) ndo entrar em contacto

A com a ligacdo do implante na parte cénica superior, ou
seja, se entrar em contacto apenas na zona da rosca,
deve utilizar a chave LLMQ (nédo incluida no kit) com
um binario de 70 Ncm em vez da chave LLT200.

E importante seguir as instrucdes descritas para ndo
A exercer alavancagem (cargas laterais) no processo de
aplicacdo do bindrio, pois as pecas podem partir-se. O
limite de binario ndo deve ser ultrapassado.
Se a chave de contra-torque LLT200 saltar (movimento
de rotacdo na sua articulacdo), isso indica que o limite
de bindrio foi atingido. Nunca force a chave ou utilize
qualquer outro elemento para o ultrapassar.

As brocas devem ser introduzidas cuidadosamente no
A modo "REVERSE" a 600 rpm antes de introduzir o ex-
trator.

A perfuracdo nunca deve ser feita de uma sé vez; deve
ser feita em diferentes fases, aumentando gradual-
mente a profundidade de cada vez.

A perfuracdo deve ser efectuada com cuidado, sem
aplicar pressdo excessiva e com irrigagdo abundante
para evitar o sobreaquecimento. Além disso, recomen-
da-se que aspire os restos do parafuso perfurado para
evitar a sua ingestao.

A A falta de qualidade e quantidade dssea adequada,
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as infeccodes, a falta de higiene ou de cooperacao por
parte do paciente, o ranger dos dentes e as doencas
generalizadas (diabetes, etc.) sdo causas potenciais
que podem agravar a recuperacdo posterior da inter-
vengao cirdrgica.

Em caso de ingestao da peca pelo paciente, encamin-
he-o para o servico de urgéncia do hospital para trata-
mento adequado.

Todos os produtos sé podem ser utilizados com os
componentes originais BTl correspondentes. Caso
contrario, podera danificar as pecas.

A BTl ndo garante a adequacéo dos extractores de im-
plantes BTl a todos os implantes disponiveis no mer-
cado.

8. CUIDADOS

NUMERO DE UTILIZAGCOES

A BTl recomenda um maximo de 50 utilizacdes para extenso-
res e punhos. Em qualquer caso, os instrumentos devem ser
eliminados logo que se note qualquer deterioracgao fisica que
possa afetar o seu bom funcionamento, por exemplo, instru-
mentos com laminas danificadas, deformadas e cortadas, uma
vez que provocam vibracdes e imperfeicdes nas margens de
preparacdo, bem como superficies irregulares.

Para o LT200, a BTl recomenda que a chave seja verificada
pelo servico técnico da BTl - SAT ap6s 30 extracgdes. Consulte
aseccao 11.

9. EFEITOS ADVERSOS

O procedimento cirurgico comporta alguns riscos, tais como
inflamacao do local do implante, suturas soltas, sensibilida-
de a curto prazo da zona, hematomas, hemorragias, perda de
sensibilidade no labio inferior e no queixo, hemorragias na-
sais, trismo, sinusite, peri-implantite, periodontite, gengivite,
fistula, mucosite, anestesia, parestesia, disestesia, dor local e
reabsorcdo 6ssea da crista maxilar ou mandibular. Embora es-
tes efeitos sejam provavelmente apenas temporarios, em al-
guns casos isolados a perda de sensibilidade foi permanente.
Também pode ocorrer uma infecdo a volta do implante, mas
geralmente pode ser resolvida com tratamento local.

10. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
10.1 USO GERAL

O primeiro passo é inserir o extrator seguindo o seu eixo axial
na conexdo do implante, no sentido contrario ao dos pontei-
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ros do reldgio. Para o efeito, utilize a cabo de transporte que,
quando unida ao extensor, se transforma numa ferramenta
semelhante a uma chave de fendas manual que proporciona-
rd a precisdo necessdria para gerar um bom encaixe do extra-
tor na posicao e no eixo desejados.

Quando o extrator estiver em posicao, retire a cabo e intro-
duza a chave de 200 Ncm de contra-torque. Uma vez ligada,
comece a roda-la continuamente no sentido contrério ao dos
ponteiros do relégio, mantendo sempre o angulo axial da
chave-extrator-implante, para evitar movimentos de flexao
que possam fraturar o implante ou o extrator.

Antes de a chave desengatar, mantenha a tensao até o im-
plante comecar a ser extraido, uma vez que a osteointegracao
é quebrada. Uma vez que isto tenha ocorrido, continue a re-
mover o implante gradualmente com a chave até que este
seja totalmente extraido.
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Uma vez extraido o implante, a preservacdo completa do lei-
to onde este se encontrava permite a colocagdo de um novo
implante na mesma cirurgia. Para este efeito, recomendamos
que perfure a zona de extracdo e, em seguida, insira um im-
plante com um diametro superior ao extraido, desde que nao
exista uma grande cratera.

Se, ap6s manter a tensdo durante 20 segundos no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio, o implante ndo tiver
comecado a ser extraido, repita até trés vezes. Se continuar a
nao sair, aplique o bindrio até a chave desengatar e, se conti-
nuar a ndo funcionar, faga a chave desengatar até trés vezes
antes de utilizar o kit de extracdo com a trefina.

10.2 UTILIZAGAO COM TREFINAGEM

Por vezes, quando deparamo-nos com implantes que estao
integrados por um longo periodo de tempo e uma grande os-
teointegracdo, a chave pode chegar a desarticular-se sem ter
ocorrido a extracdo do implante.

Neste caso, realizamos uma trefinagem em redor do implante
com as brocas trefinas, aprofundando entre 2 e 5 mm e pos-
teriormente voltamos a realizar a operacdo de desinsercdo do
implante. A trefinagem da zona coronal do implante reduz
drasticamente o torque de remocdo do implante, facto basea-
do na corticalizagdo que o 0sso sofre nas primeiras espiras do
implante, fruto da tensdo suportada.

Deve retirar-se o extrator do implante antes de intro-
duzir a trefina.

10.3 UTILIZACAO COM LIGACOES COMPLEXAS QUE RE-
QUEREM PERFURACAO

O protocolo de utilizagdo das brocas de extracdo é o seguinte:

1. Perfure a caixa interna da conexao do implante com a
broca DRL-E ou DRL-25 (consoante a conexao) em funcao
inversa a uma velocidade de 600 rpm.

2. Perfure o mais fundo possivel para garantir que o extrator
pode ser corretamente inserido e fixado na drea mais ro-
busta da rosca (inicio da ligacdo).

3. Insira o extrator correspondente em func¢ao da ligacdo
ou da situacgao. A perfuragdo prévia facilita a insercdo do
extrator, aumentando o seu binario de rutura. No caso
dos extractores 1-A e 1-B, certifique-se de que a fixacao
ao implante é feita com a zona de rosca mais robusta. As-
sim, uma vez inserido o extrator 1A até a extremidade,
se verificar que a zona conica de maior diametro nao fixa
o extrator, continue a perfuracao. Se tal ndo for possivel,
insira o extrator 1B.

4. Continue com o processo de extracdo convencional com
a chave de contra-torque até que o implante seja extrai-
do.

10.4 UTILIZACAO COM LIGACAO BTI DANIFICADA

Por vezes, devido a uma ma insercdo do extrator ou a outras
circunstancias, a conexao pode ficar danificada. Quando isto
acontece com um implante BTl INTERNA, pode extrai-lo com
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 profundidade de 5 mm coin-
cida com a plataforma.
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Em seguida, insira o extrator de implantes INEXIML (n.° 2) e
continue o processo de extra¢do convencional com a chave
de contra-torque até o implante ser extraido.

10.5 REPROCESSAMENTO DE DISPOSITIVOS NAO ESTERILI-
ZADOS E/OU DE UTILIZAGAO MULTIPLA

A BTl recomenda apenas o protocolo de reprocessamento
descrito no guia de limpeza, desinfecdo e esterilizacdo do
CAT246.

O LLT200 deve ser esterilizado na posicdo ativada.
Quando a chave atingir o binario de aperto, utilize o
tubo de plastico incluido para inverter a posicao de
desativada.

Chave que foi desativada ao atingir os 200 Ncm.

Para reverter a desativacdo e poder voltar a utiliza-la,
introduz-se a chave no tubo plastico de reactivacao.

Human
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Exerce-se pressao para colocar a chave na respetiva posicao
original (ativada).

Extraimos a chave do tubo plastico.

11. MANUTENCAO, ARMAZENAMENTO E RE-
MOCAO

Os componentes do kit de extracdo de implantes (KEXIM) nao
requerem condi¢cdes especiais de armazenamento.
Recomenda-se que elimine com seguranca os dispositivos
médicos potencialmente contaminados ou que ja ndo pos-
sam ser utilizados como residuos de cuidados de satide den-
tarios, de acordo com a regulamentacdo local e a legislacdo
governamental.

Para a verificacdo e manutencao do LLT200 pelo servico técni-
co BTl - SAT, contacte o seu distribuidor.

12. COMUNICACAO DE INCIDENTES GRAVES
Se ocorrer um incidente grave durante ou apés a utilizacao
deste produto, informe o fabricante e a sua autoridade nacio-

nal. Os dados de contacto do fabricante sao:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. OUTRAS INFORMAGOES

E da responsabilidade do utilizador aceitar os dispositivos
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com a embalagem e a etiqueta intactas. Contacte o seu dis-
tribuidor se a embalagem estiver aberta ou se suspeitar que
foi adulterada.

E da responsabilidade do utilizador examinar o produto e ve-
rificar se os seus componentes estdo em condi¢des adequa-
das para a utilizacdo prevista. Se o instrumento nao apresen-
tar desgaste, pode ser utilizado.

A BTI realiza cursos de formacgao regulares para otimizar o
desempenho do produto.

EUDAMED

Quando a base de dados europeia sobre dispositivos médicos
estiver disponivel, o resumo da seguranca e do desempenho
clinico deste dispositivo médico serd disponibilizado através
da Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Para o
efeito, serd necessario introduzir o cédigo UDI-DI, disponivel
na etiqueta do dispositivo.

O cédigo UDI corresponde a uma série de caracteres numéri-
cos ou alfanuméricos que permitem a rastreabilidade do dis-
positivo médico e é indicado no rétulo em formato ICAD e de
forma humanamente legivel.

14. SIMBOLOS

Para obter uma descricao dos simbolos que aparecem nas
etiquetas dos produtos e nestas instrucdes, consulte o guia
eMA087.
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SADA PRO EXTRAKCI IMPLANTATU

1. POPIS PRODUKTU

Sada pro extrakci implantatl (KEXIM) je prezentace, kte-
ra kombinuje nékolik prvk( potfebnych pro pouziti pfi
odstrariovani implantatd. Systém nabizi neinvazivni metodu
pro cistou a jednoduchou extrakci Siroké skaly implantatt
rznych priimérd a délek, chirurgicky osteointegrovanych v
Celistni nebo dolni ¢elisti. Sada obsahuje extraktory, nastavce,
vrtaky, kli¢, rukojet a steriliza¢ni box.

2. URCENE POUZITI

Systém urceny k odstranéni implantatu.

3. INDIKACE K POUZITI

Indikaci pro pouziti systému je odstranéni osseointegrovanych
implantatl, pokud jiz nejsou funkéni nebo jsou v nové prote-
tické situaci zbyte¢né. Spole¢nost BTl vyvinula extraktory pro
implantaty s vnitinim i vnéjsim pfipojenim. Tyto vyrobky ve
vétsiné pripadl zabrani pouziti tradi¢niho protokolu extrakce
trefilovym vrtdkem.

4. KOMPONENTY SYSTEMU KEXIM

Sada pro extrakci implantatu obsahuje nasledujici soucasti:

«  MOMENTOVY KLIiC 200 NCM (LLT200). Kli¢ na extrakci
implantatl se pouziva k vyvinuti protitahu na odstrariovany
implantét prostfednictvim meziclanku zvaného extraktor,
ktery se vklada do pfipojeniimplantatu. Tento kli¢ ma mez-
ni kroutici moment 200 Ncm. Po dosazZeni tohoto krouti-
ciho momentu se dfik klice otoc¢i o 20° ¢imzZ se zabrani
poranéni zpUsobenému stiihem nebo zlomenim kosti a
zlomeninam extraktoru nebo implantatu. Jakmile kli¢ do-
sahne kroutictho momentu, pouzijte plastovou trubicku,
kterd je soucasti baleni, k obraceniuvolnéného a umoznéni
opétovného pouziti klice.

«  EXTRAKTORY (EXIMxx / INEXIMxx). Sada extraktor( pro ex-
trakci rdznych typ0 implantatd.

«  EXTENDERY (ELLCAX). Sada néstavcu pro pouziti v kombi-

naci s manudlnimi nastroji pfi chirurgickych a protetickych
zakrocich. Nastavce jsou meziclanky, které spojuji momen-
tovy kli¢ s extraktorem implantat(i. Maji stejnou morfologii
jako bézné néstavce ra¢nového klice Siroce pouzivané pfi
zavadéni implantatd. Prodavaji se ve tfech délkach, aby se
prizpusobily vséem klinickym situacim.

HANDLE (MDPT). Rukojet umoznujici/usnadnujici ru¢ni
manipulaci s chirurgickymi ndstroji nebo protetickymi
soucastmi. Transportni rukojet (MVDPT) nam v kombinaci s
nastavci umoziuje spravné uchyceni extraktoru ve spoji,
coz usnadnuje jeho nastaveni.

VRTAKY (DRL-E / DRL-25). Vrtaky pro odstrafiovani zlo-
menych nebo zaoblenych 3roubll a explantaci osseointe-
grovanych implantatd se zaoblenymi konexemi nebo bez
nich. Vrtani vnitiku implantatu zvétsujici hloubku spojeni,
coz usnadnuje hlubsi zavedeni extraktoru, ktery zajistuje
jeho uchopeni v celé své geometrii.

Krabicka na extrakéni sadu implantatd (CEXIM). Obsahuje
potiebné nastroje uspofddané podle provadéné techniky.
Sklada se z vika a zakladny s otvory pro umisténi nastrojl
a pouziva se jako steriliza¢ni nddoba a k usporadani a
ulozeni chirurgickych nastroja.

KLIC S PROTIKUSEM 200 NCM (LLT200)

EXTRAKTORY (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2

Libbeadaded

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMS EXIM6 EXIM7
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ROZSIRENI (ELLCAX) A RUKOJET (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

D)
)
VRTAKY (DRL-E / DRL-25) A

G R o || S—

DRL-E DRL-25

A\

KEXIM BOX (CEXIM)

A

5. ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPI-
NA PACIENTU

Sadu pro extrakci implantatt (KEXIM) musi pouzivat zubni
[ékafi se specialnim skolenim v dentélni implantologii a v den-
talnich produktech BTI.

Predpokladanou skupinou pacientt jsou pacienti s ¢aste¢nou
nebo Uplnou bezzubosti, ktefi maji podstoupit ordlni implan-
tologické techniky, a tedy oraIni nebo maxilofacialni chirurgii.

A
A

6. KONTRAINDIKACE
Sada pro extrakciimplantatt (KEXIM) by neméla byt pouzivana
u déti, které nedokoncily fazi rdstu a vyvoje.
7. UPOZORNENI
Extraktory (EXIMxx / INEXIMxx) a vrtaky (DRL-E / DRL-

25) jsou vyrobky na jedno pouziti a dodavaji se NESTE-
RILNI. Pfed pouzitim musi byt znovu zpracovéany podle

oddilu 10.5.

Jednorézové extraktory a vrtaky, které nebyly klinicky
pouzity, Ize opakované zpracovat az 6krat, pokud byl
odstranén ochranny obal a byly uspofadany a ulozeny
v dodané krabici.

Nastavce (ELLCAXx), rukojet (MDPT) a momentovy klic
(LLT200) jsou vyrobky pro vicendsobné pouZziti a doda-
vaji se NESTERILNI. Pfed pouzitim musi byt znovu zpra-
covény podle oddilu 10.5.

Krabicka na soupravu (CEXIM) neni ur¢ena k udrzovani
sterility a neni urcena k repasovéni nastrojl; je urcena
pouze ke sterilizaci.

Vytahovac ¢islo 0 (EXIME) se nesmi pouzivat s klicem,
ktery je soucasti sady (LLT200). Musi se pouzivat
s klicem LLMQ (neni soucasti sady) a nikdy nesmi
prekrocit utahovaci moment 70 Ncm.

Pokud se stahovak (¢. 1, TAnebo 1B) nedotyka pfipojeni
implantatu v horni kuzelové &asti, jinymi slovy dotyka
se pouze v oblasti zavitu, je nutné pouzit kli¢ LLMQ
(neni soucasti sady) s utahovacim momentem 70 Ncm
namisto kli¢e LLT200.

Je dilezité dodrzovat popsané pokyny, aby pfi pouziti
krouticho momentu nedoslo k pakovému efektu
(bo¢nimu zatizeni), protoze by se dily mohly zlo-
mit. Mezni hodnota kroutictho momentu nesmi byt
prekrocena.

Pokud protikusovy kli¢ LLT200 poskoci (otacivy po-
hyb na kloubu), znamena to, ze bylo dosazeno mez-
niho krouticitho momentu. K jeho pfekroceni nikdy
nepouzivejte silu ani Zadny jiny prvek klice.

Vrtdky je tfeba pred vlozenim extraktoru opatrné zasu-
nout v rezimu "REVERSE" pfi 600 otackach za minutu.

Vrtédni se nikdy nesmi provadét jednordzové, ale v
rlznych fazich, pficemz hloubka se musi postupné
zvysSovat.

Vrtani je tfeba provadét opatrné, bez nadmérného
tlaku a s vydatnym zavlazovanim, aby nedoslo k
prehfati. Kromé toho se doporucuje vysat zbytky vyvr-
taného Sroubu, aby nedoslo k jejich poziti.

Nedostatecna kvalita a kvantita kosti, infekce,
nedostate¢na hygiena nebo spoluprace ze strany pa-
cienta, skfipani zubl a celkova onemocnéni (diabetes
atd.) jsou potencialni pficiny, které mohou zhorsit nés-
lednou rekonvalescenci po chirurgickém zakroku.
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V pfipadé poziti kusu pacientem jej predejte na poho-
tovostni oddéleni nemocnice k pfislusnému osetreni.

Vsechny produkty se smi pouzivat pouze s odpovidaji-
cimi originalnimi komponenty BTI. V opac¢ném piipadé
by mohlo dojit k poskozeni dilG.

Spole¢nost BTl nezarucuje vhodnost extraktor(
implantat BTl pro vSechny implantaty dostupné na
trhu.

8. PREDPISY
POCET POUZITI

Spolec¢nost BTl doporucuje maximalné 50 pouziti nastavcl a
rukojeti.V kazdém pfipadé by mély byt nastroje vyrazeny, jak-
mile si viimnete jakéhokoli fyzického poskozeni, které mulze
ovlivnit jejich spravnou funkci, napt. nastroje s poskozenymi,
deformovanymi a nafiznutymi ¢epelemi, protoze zpUsobuji
vibrace a nedokonalosti v okrajich preparace, stejné jako ne-
rovny povrch.

Pro LT200 doporucuje BTl nechat kli¢ zkontrolovat technic-
kym servisem BTI - SAT po 30 odbérech. Viz kapitola 11.

9. NEPRIZNIVE UCINKY

Chirurgicky zékrok s sebou nese urcita rizika, jako je zanét v
misté implantatu, uvolnéni steh(, kratkodoba citlivost oblasti,
modfiny, krvaceni, ztrata citlivosti doIniho rtu a brady, krvace-
ni z nosu, trismus, sinusitida, periimplantitida, parodontitida,
gingivitida, pistél, mukozitida, anestezie, parestezie, dyses-
tezie, lokalni bolest a resorpce kosti horni ¢elisti nebo dolni
Celisti. Ackoli tyto uUcinky jsou s nejvétsi pravdépodobnosti
pouze docasné, v nékterych ojedinélych pripadech byla ztrata
citlivosti trvald. V okoli implantatu se také miZe objevit infek-
ce, kterou viak Ize obvykle vyresit lokalni |é¢bou.

10. NAVOD K POUZITI
10.1 VSEOBECNE POUZITI

Prvnim krokem je zasunuti extraktoru po jeho axidlni hfideli
do pfipojeni implantatu proti sméru hodinovych rucicek. K
tomuto Ucelu pouzijte transportni rukojet, kterd se po spo-
jeni s extenderem stane nastrojem podobnym ru¢nimu
Srouboviéku, ktery zajisti pfesnost potfebnou k vytvoreni do-
brého ulozeni extraktoru v pozadované poloze a ose.

Jakmile je vytahovac na svém misté, sejméte rukojet a vlozte
protikusovy kli¢ 200 Ncm. Po pfipojeni jim zacnéte plynule
otéacet proti sméru hodinovych rucicek a vzdy udrzujte axidlni
Uhel klice-extraktoru-implantatu, abyste zabranili ohybovym
pohyblim, které by mohly zpUsobit zlomeninu implantatu
nebo extraktoru.

Nez se kli¢ uvolni, udrzujte tah, dokud se implantat nezacne
extrahovat, protoze se prerusi osseointegrace. Jakmile k tomu
dojde, pokracujte v postupném odstranovani implantatu po-
moci klice, dokud nebude zcela extrahovan.

Po extrakci implantadtu je mozné diky Uplnému zachovani
[Gzka, kde byl implantat umistén, zavést novy implantat pfi
stejné operaci. Za timto Ucelem doporucujeme vyvrtat oblast
extrakce a poté vlozit implantat o vétsim prdméru, nez mél
ten extrahovany, za predpokladu, Ze v ném neni velky krater.
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Pokud se po 20 sekundach udrzovani tahu proti sméru ho-
dinovych ruci¢ek neza¢ne implantat extrahovat, opakujte
postup az tiikrat. Pokud se stale nedafi implantat vyjmout,
pouzijte kroutici moment, dokud se kli¢ neuvolni, a pokud ani
to nepomUze, provedte pred pouzitim extrakéni soupravy s
trepanacnim klicem az trojndsobné uvolnéni klice.

10.2 POUZITI PRI TREPANACI

U implantétd, které byly integrovany po dlouhou dobu a jsou
pevné ukotveny, Ize v nékterych pfipadech kli¢ odpojit, aniz
by byl implantat extrahovan.

V takovém pripadé trepujte okoli implantatu trepanacnimi
vrtadky (nejsou soucasti soupravy) do hloubky 2-5 mm a poté
odstranéni implantatu zopakujte. Trepanace koronarni oblas-
ti implantatu drasticky snizuje moment odstranéni implan-
tatu, coz vychazi z kortikalizace, kterou kost utrpi pfi prvnich
otockach implantatu v disledku napéti, kterému musela odo-
lat.

Pfed zavedenim trepanace je nutné extraktor zimplan-
tatu vyjmout.

10.3 POUZITI SE SLOZITYMI SPOJI, KTERE VYZADUJIi VRTA-
Ni

Protokol o pouziti extrakénich vrtak{ je nasledujici:

1. Vyvrtejte vnitini pouzdro pfipojky implantdtu vrtdkem
DRL-E nebo DRL-25 (v zavislosti na pfipojce) v obracené
funkci pfi rychlosti 600 otacek za minutu.

2. Vrtejte co nejhloubéji, abyste zajistili sprdvné zasunuti a
zajisténi vytahovace v nejpevnéjsi oblasti zavitu (zacatek
spoje).

3. Vlozte odpovidajici extraktor podle pfipojeni nebo situa-
ce. Pfedchozi vrtani usnadnuje zasunuti vytahovace a
zvysuje jeho vylamovaci moment. V pfipadé extraktor(
1-A a 1-B dbejte na to, aby bylo pfipojeni k implanta-
tu provedeno co nejpevnéjsi oblasti zavitu. Proto po
zavedeni extraktoru 1A az do konce, pokud vidite, ze
kuzelova oblast s vétsim priimérem nezajistuje extraktor,

pokracujte ve vrtani. Pokud to neni mozné, vlozte ex-
traktor 1B.

4. Pokracujte v konven¢nim postupu extrakce pomoci klice
s protibéznym momentem, dokud neni implantat extra-
hovan.

10.4 POUZITi S POSKOZENYM PRIPOJENIM BTI

Nékdy muze dojit k poskozeni pfipojky v dlisledku $patného
zasunuti extraktoru nebo jinych okolnosti. Pokud se tak stane
u implantatu BTI INTERNA, Ize jej extrahovat pomoci vrtaku
DRL-25 a extraktoru INEXIML (¢. 2).

V téchto pfipadech vrtejte vnitini zavit implantatu pomoci
DRL-25 pii 600 otackach za minutu, dokud se znacka hloubky
5 mm neshoduje s plosinou.

Poté vlozte extraktor implantatt INEXIML (¢. 2) a pokracujte v
konven¢nim extrakénim procesu pomoci protikusového klice,
dokud neni implantat extrahovan.

10.5 OPAKOVANE ZPRACOVANI NESTERILNICH A/NEBO
VICENASOBNE POUZITELNYCH
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Spolec¢nost BTl doporucuje pouze protokol pro opakované
zpracovani popsany v pfirucce pro cisténi, dezinfekci a steri-
lizaci CAT246.

LLT200 musi byt sterilizovan v zapnuté poloze. Kdyz
kli¢ dosahne kroutictho momentu, pouzijte plastovou
trubicku, ktera je soucasti dodavky, k obraceni do po-
lohy vypnuto.

- ™

e /

Kli¢, ktery byl po dosazeni 200 Ncm uvolné.

Chcete-li toto odpojeni zvratit a znovu jej pouzit, zasunte
jej do plastové resetovaci trubicky.

Tlakem vrat'te kli¢ do pavodni polohy (zapnuty).

Vyjméte kli¢ z plastové trubky.

11. UDRZBA, SKLADOVANI A STEHOVANI

Soucasti sady pro extrakci implantatd (KEXIM) nevyzaduji
zvlastni podminky skladovani.

Doporucuje se bezpecné zlikvidovat potencidlné kontami-
nované nebo jiz nepouzitelné zdravotnické prostredky jako
odpad ze zubniho Iékafstvi v souladu s mistnimi predpisy a
vladni legislativou.

Pro ovéreni a udrzbu zafizeni LLT200 technickym servisem BTI
- SAT se obratte na svého distributora.

12. HLASENi ZAVAZNYCH UDALOSTI

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo po ném dojde
k zdvazné nehodé, informujte vyrobce a pfislusny statni or-
gan. Kontaktni udaje vyrobce jsou:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. DALSI INFORMACE

Uzivatel je odpovédny za to, Ze zafizeni prevezme s
neporusenym obalem a oznacenim. Pokud je obal otevieny
nebo mate podezieni, Zze s nim bylo manipulovano, kontaktu-
jte svého distributora.

Uzivatel je povinen vyrobek prohlédnout a zkontrolovat,
zda jsou jeho soucdsti ve stavu vhodném pro zamyslené
pouziti. Pokud pfistroj nevykazuje znamky opotiebeni, Ize jej
pouzivat.

Spolec¢nost BTl porada pravidelnd skoleni pro optimalni vykon
vyrobk.

EUDAMED
Jakmile bude k dispozici evropska databaze zdravotnickych

prostredkd, bude souhrn bezpecnosti a klinické vykonnostito-
hoto zdravotnického prostredku zpfistupnén prostrednictvim
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portdlu Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed. K
tomu bude nutné zadat kéd UDI-DI, ktery je k dispozici na
stitku prostiredku.

Kéd UDI odpovida sérii ¢iselnych nebo alfanumerickych znak(,
které umoznuji sledovatelnost zdravotnického prostfedku a
jsou uvedeny na stitku ve formatu ICAD a citelnym zptisobem.

14. SYMBOLY

Popis symbold, které se objevuji na stitcich vyrobk( a v tomto
navodu, najdete v pfiru¢ce eMA087.

Pagina 44



Technology

KIT TIL EKSTRAKTION AF IMPLANTATER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Implantatekstraktionssaet (KEXIM) er en praesentation, der
kombinerer flere elementer, der er ngdvendige til brug ved
flernelse af implantater. Systemet tilbyder en ikke-invasiv
metode til ren og enkel ekstraktion af en lang raekke implan-
tater med forskellige diametre og leengder, som er kirurgisk
osseointegreret i over- eller underkaebeknoglen. Szettet inde-
holder ekstraktorer, forlaengere, bor, en skruenggle, et hdnd-
tag og en steriliseringsboks.

2. TILSIGTET BRUG

System beregnet til flernelse af implantater.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Indikationen for brug af systemet er fjernelse af osseointegrere-
de implantater, ndr de ikke leengere er funktionelle eller ungd-
vendige i en ny protetisk situation. BTl har udviklet ekstraktorer
til bade interne og eksterne forbindelsesimplantater. Disse pro-
dukter vil i de fleste tilfaelde gore det muligt at undga brugen af
den traditionelle trefinbor-ekstraktionsprotokol.

4. KEXIM-SYSTEMETS KOMPONENTER

Implantatekstraktionssaettet indeholder fglgende kompo-
nenter:

+ 200 NCM KONTRAMOMENTN@GLE (LLT200). Implantate-
kstraktionsngglen bruges til at pafere et kontramoment
pa det implantat, der skal fiernes, gennem en mellemli-
ggende del kaldet en ekstraktor, som indsaettes i im-
plantatforbindelsen. Denne skruenggle har et maksimalt
moment pa 200 Ncm. Nar dette moment er naet, roterer
skruengglens skaft 20°, sa man undgar skader pa grund af
klipning eller brud pa knoglen og frakturer pa ekstraktoren
eller implantatet. Nar skruengglen nar momentet, skal du
bruge det medfelgende plastrer til at vende den udkoble-
de skruenggle, sa du kan bruge den igen.

»  Udtraekkere (EXIMxx / INEXIMxx). Et seet ekstraktorer til ek-
straktion af forskellige typer implantater.

»  FORLANGERE (ELLCAX). Et seet forlaengere til brug i kom-
bination med manuelle instrumenter under kirurgiske og
protetiske procedurer. Forleengerne er de mellemliggen-
de dele, der forbinder momentngglen med implantatek-
straktoren. De har samme morfologi som de konventione-
lle skraldenggleforlaengere, der i vid udstreekning bruges
til placering af implantater. De szelges i tre leengder, sé de
passer til alle kliniske situationer.

. HANDTAG (MDPT). Et handtag, der ger det muligt/lette-
re at handtere kirurgiske instrumenter eller protesekom-
ponenter manuelt. Transporthandtaget (MDPT) ger det
muligt for os, i kombination med forlaengere, at montere
ekstraktoren korrekt i forbindelsen, hvilket ger det lettere
at justere den.

«  BOR (DRL-E / DRL-25). Bor til fiernelse af frakturerede eller
afrundede skruer og eksplantation af osseointegrerede
implantater med eller uden afrundede konveksioner. Borer
indvendigt i implantatet og eger dybden af forbindelsen,
hvilket letter en dybere indsaettelse af ekstraktoren, der
sikrer sit greb gennem hele sin geometri.

+  En @eske med implantatekstraktionssaet (CEXIM). Indehol-
der de ngdvendige instrumenter organiseret i henhold til
den teknik, der skal udfgres. De bestar af et [dg og en bund
med huller til placering af instrumenter og bruges som ste-
riliseringsbeholder og til at holde kirurgiske instrumenter
organiseret og opbevaret.

200 NCM KONTRAMOMENTN@GLE (LLT200)

EKSTRAKTORER (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N°1-A N1-B N2

ey

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMS EXIM6 EXIM7
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FORLANGERE (ELLCAx) OG HANDTAG (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

)
)
BOREMASKINER (DRL-E / DRL-25)

G R o || S—

DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM)

5. TILTANKT BRUGER OG TILTANKT PATIENT-
GRUPPE

Implantatekstraktionssaettet (KEXIM) skal anvendes af tand-
plejepersonale med specifik uddannelse i dental implantolo-
gi og i BTl dentalprodukter.

Den pataenkte patientgruppe er delvist eller helt tandlgse pa-

tienter, som skal have foretaget oral implantologi og dermed
oral- eller maxillofacial kirurgi.

6. KONTRAINDIKATIONER

Implantatekstraktionssaettet (KEXIM) ber ikke anvendes til
born, der ikke har afsluttet deres vaekst- og udviklingsfase.

7. ADVARSLER

Extractos (EXIMxx / INEXIMxx) og bor (DRL-E / DRL-25)
A er engangsprodukter og leveres IKKE-STERILE. De skal
oparbejdes far brug i henhold til afsnit 10.5.

Engangsekstraktorer og -bor, der ikke har veeret brugt
klinisk, kan genbehandles op til 6 gange, hvis beskyt-
telsesemballagen er fiernet, og de er blevet organise-
ret og opbevaret i den medfelgende kasse.

Forleengere (ELLCAX), handtag (MDPT) og moment-

A negle (LLT200) er produkter til flergangsbrug og leve-
res IKKE-STERILE. De skal genbehandles fer brug i hen-
hold til afsnit 10.5.

Kitboksen (CEXIM) er ikke designet til at opretholde
A sterilitet og er ikke beregnet til genbehandling af ins-
trumenter; den er kun beregnet til sterilisering.

Udtraekker nummer 0 (EXIME) ma ikke bruges sammen
med den nggle, der er inkluderet i saettet (LLT200). Den
skal bruges sammen med skruengglen LLMQ (ikke
inkluderet i seettet) og ma aldrig overstige et moment
pa 70 Ncm.

Hvis udtraekkeren (nr. 1, 1A eller 1B) ikke kommer i kon-

A takt med implantatets forbindelse i den gverste konis-
ke del, med andre ord kun kommer i kontakt i omradet
med gevindet, skal du bruge skruengglen LLMQ (ikke
inkluderet i seettet) med et moment pa 70 Ncm i stedet
for skruengglen LLT200.

Det er vigtigt at felge de beskrevne instruktioner for

A ikke at udeve lgftestangseffekt (sideveerts belastning)
i forbindelse med pafering af moment, da delene kan
ga i stykker. Drejningsmomentgraensen ma ikke overs-
krides.

beveegelse pa leddet), indikerer det, at momentgraen-
sen er ndet. Tving aldrig skruengglen eller brug andre
elementer til at overskride den.

f Hvis LLT200 kontramomentngglen hopper (drejende

Bor skal indsaettes forsigtigt i "REVERSE"-tilstand ved
600 o/min, fer udtraekkeren indsaettes.

Boringen ma aldrig udferes i en enkelt perforering; den
skal udfares i forskellige trin, hvor dybden gges grad-
vist hver gang.

Boringen skal udfgres forsigtigt, uden for stort tryk

A og med rigelig vanding for at undga overophedning.
Derudover anbefales det at stovsuge resterne af den
borede skrue for at undga at indtage dem.

Mangel pa tilstraekkelig knoglekvalitet og -maengde,

A infektioner, manglende hygiejne eller samarbejde fra
patientens side, slibning af teender og generelle syg-
domme (diabetes osv.) er potentielle arsager, der kan
forvaerre den efterfglgende bedring efter det kirurgis-
ke indgreb.
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| tilfeelde af at patienten indtager stykket, henvises ve-
dkommende til hospitalets akutafdeling for at fa den
rette behandling.

Alle produkter ma kun bruges sammen med de tilsva-
rende originale BTI-komponenter. | modsat fald kan
delene blive beskadiget.

BTl garanterer ikke, at BTl-implantatekstraktorerne
A passer til alle de implantater, der findes pa markedet.

8. FORSIGTIG
ANTAL BRUG

BTl anbefaler maksimalt 50 anvendelser for forlaeengere og
handtag. Under alle omsteendigheder skal instrumenter kas-
seres, sa snart der opdages fysisk forringelse, som kan pavirke
deres korrekte funktion, f.eks. instrumenter med beskadige-
de, deformerede og hakkede blade, da de fordrsager vibratio-
ner og ufuldkommenheder i preeparationsmargenerne samt
ujevne overflader.

For LT200 anbefaler BTl at fa skruengglen kontrolleret af BTI's
tekniske service - SAT efter 30 udtraekninger. Se afsnit 11.

9. SKADELIGE VIRKNINGER

Det kirurgiske indgreb indebaerer visse risici, sdésom betaen-
delse pa implantatstedet, lgse suturer, kortvarig emhed i
omradet, bld maerker, bladning, tab af fglelse i underlaeben og
hagen, naeseblod, trismus, bihulebetaendelse, peri-implanti-
tis, parodontitis, tandkadsbetaendelse, fistel, mucositis, anaes-
tesi, paraestesi, dysaestesi, lokal smerte og knogleresorption i
over- eller underkeebekammen. Selvom disse virkninger hgjst
sandsynligt kun er midlertidige, har tabet af fglelse i nogle
isolerede tilfelde veeret permanent. Der kan 0ogsa opsta en in-
fektion omkring implantatet, men den kan som regel fiernes
med lokal behandling.

10. BRUGSANVISNING
10.1TALMINDELIG BRUG

Det forste trin er at indsaette udtraekkeren i implantatforbin-
delsen mod uret ved at folge dens aksiale skaft. Til dette for-
mal skal man bruge transporthdndtaget, som, nar det szettes
sammen med extenderen, bliver til et veerktgj, der ligner en
manuel skruetraekker, og som giver den ngdvendige praeci-
sion til at skabe en god pasform af extractoren i den gnskede
position og akse.

Nar ekstraktoren er pa plads, flernes handtaget, og
skruengglen med et kontramoment pa 200 Ncm indseettes.
Nar den er tilsluttet, skal du begynde at dreje den kontinuer-
ligt mod uret og altid opretholde den aksiale vinkel mellem
skruenggle-ekstraktor-implantat for at undga bgjningsbe-
vaegelser, der kan frakturere implantatet eller ekstraktoren.

For skruengglen lgsner sig, skal spsendingen opretholdes,
indtil implantatet begynder at blive trukket ud, da osseoin-
tegrationen er brudt. Nar dette er sket, fortsaetter man med
at flerne implantatet gradvist med skruengglen, indtil det er
helt trukket ud.

Nar implantatet er blevet ekstraheret, ger den fuldstaendi-
ge bevarelse af det leje, hvor det var placeret, det muligt at
indsaette et nyt implantat i samme operation. Til dette formal
anbefaler vi at bore i ekstraktionsomradet og derefter indsaet-
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te etimplantat med en stgrre diameter end det ekstraherede,
forudsat at der ikke er et stort krater.

Hvis implantatet ikke er begyndt at blive trukket ud, efter at
spaendingen er opretholdt i 20 sekunder mod uret, gentages
det op til tre gange. Hvis det stadig ikke kommer ud, skal du
anvende momentet, indtil skruengglen lgsner sig, og hvis det
stadig ikke virker, skal du fa skruengglen til at lgsne sig op til
tre gange, for du bruger ekstraktionssaettet med trefinen.

10.2 BRUG MED TREPANERING

Nogle gange, ndr man star over for implantater, der har veeret
integreret i lang tid og er fast forankrede, kan skruengglen
leasnes uden at have trukket implantatet ud.

| dette tilfeelde skal du trefinere omkring implantatet med tre-
finborene (ikke inkluderet i seettet) til en dybde pa 2-5 mm og
derefter gentage flernelsen af implantatet. Trefinering af im-
plantatets koronale omrade reducerer drastisk implantatets
flernelsesmoment, hvilket skyldes den kortikalisering, som
knoglen udsaettes for i implantatets forste omdrejninger pa
grund af det stress, den har veeret udsat for.

Ekstraktoren skal fiernes fra implantatet, for trefinen
indsaettes.

10.3 BRUG MED KOMPLEKSE FORBINDELSER, DER KRAVER
BORING

Protokollen for brug af ekstraktionsborene er som fglger:

1. Bor det indvendige hus i implantatforbindelsen med
DRL-E- eller DRL-25-boret (afhaengigt af forbindelsen) i
omvendt funktion ved en hastighed pa 600 o/min.

2. Bor sa dybt som muligt for at sikre, at aftreekkeren kan
indsaettes korrekt og fastgeres i det mest robuste omrade
af gevindet (starten af forbindelsen).

3. Indseet den tilsvarende udtraekker baseret pa forbin-
delsen eller situationen. Den forudgdende boring letter
indsaettelsen af ekstraktoren og @ger dens brudmoment.
| tilfelde af 1-A og 1-B ekstraktorer skal du sgrge for, at

fastgorelsen til implantatet sker med det mest robuste
gevindomrade. Nar ekstraktoren 1A er blevet indsat til
enden, skal du fortseette med at bore, hvis du kan se, at
det koniske omrade med den stgrste diameter ikke sikrer
ekstraktoren. Hvis det ikke er muligt, skal du indseette ek-
straktor 1B.
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— S
P G

~

i
l',f’/l

~_.
-
-

T

4. Fortsaet med den konventionelle ekstraktionsproces med
kontramomentngglen, indtil implantatet er ekstraheret.

10.4 BRUG MED BESKADIGET BTI-FORBINDELSE

Nogle gange kan forbindelsen blive beskadiget pa grund af
darlig indseettelse af ekstraktoren eller andre omsteendig-
heder. Nar det sker med et BTl INTERNA-implantat, kan det
treekkes ud ved hjzelp af boret DRL-25 og udtraekkeren INEXI-
ML (nr. 2).

| disse tilfeelde bores implantatets indvendige gevind med
DRL-25 ved 600 rpm, indtil dybdemaerket pa 5 mm falder
sammen med platformen.

Indsaet derefter implantatudtraekkeren INEXIML (nr. 2), og
fortseet med den konventionelle udtraekningsproces med
kontramomentngglen, indtil implantatet er trukket ud.

Pagina 48



KIT TIL EKSTRAKTION AF IMPLANTATER

w -
) g

:§ [ ]
Y bti.

10.5 GENBEHANDLING AF IKKE-STERILT UDSTYR OG/ELLER
UDSTYRTIL FLERGANGSBRUG

BTl anbefaler kun den oparbejdningsprotokol, der er beskre-
vet i CAT246-vejledningen til rengering, desinfektion og ste-
rilisering.

LLT200 skal steriliseres i tilkoblet position. Nar
A skruengglen ndr momentet, skal du bruge det medfgl-
gende plastror til at vende den frakoblede position.

Skruenggle, der er blevet frigjort, ndr den har ndet
200 Ncm.

For at vende denne frigerelse og kunne bruge den igen, skal
du seette den ind i nulstillingsroret af plast.

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

Human
Technology

Traek skruengglen ud af plastroret.

11. VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG FJER-
NELSE

Komponenterne i implantatekstraktionssaettet (KEXIM)
kraever ikke saerlige opbevaringsforhold.

Det anbefales at kassere potentielt kontamineret eller ikke
laengere brugbart medicinsk udstyr som affald fra tandplejen
i overensstemmelse med lokale bestemmelser og offentlig
lovgivning.

For verifikation og vedligeholdelse af LLT200 af BTl teknisk
service - SAT, kontakt venligst din distributer.

12. RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der sker en alvorlig haendelse under eller efter brug af
dette produkt, bedes du underrette producenten og din na-
tionale myndighed. Producentens kontaktoplysninger er:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ANDRE OPLYSNINGER

Det er brugerens ansvar at modtage enhederne med intakt
emballage og maerkning. Kontakt din distributer, hvis emba-
llagen er dben, eller du har mistanke om, at den er blevet ma-
nipuleret.

Det er brugerens ansvar at undersgge produktet og kontro-
llere, at dets komponenter er i en passende stand til den til-

sigtede brug. Hvis instrumentet ikke er slidt, kan det bruges.

BTI afholder regelmaessigt kurser for at sikre optimal pro-
duktydelse.

EUDAMED

Nar den europaeiske database for medicinsk udstyr er tilgeen-
gelig, vil resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne for det-
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te medicinske udstyr blive gjort tilgeengeligt via Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For at gere dette vil det
veere ngdvendigt at indtaste UDI-DI-koden, som findes pa
udstyrets etiket.

UDI-koden svarer til en raekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der ger det muligt at spore det medicinske udstyr, og
som vises pa etiketten i ICAD-format og pad en menneskeligt
laesbar made.

14. SYMBOLER

For en beskrivelse af de symboler, der optreeder pa produkte-
tiketter og i denne vejledning, henvises til eMA087-vejlednin-
gen.
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IMPLANTAADI EEMALDAMISE KOMPLEKT

1. TOOTE KIRJELDUS

Implantaadi eemaldamise komplekt (KEXIM) on esitlus, mis
Uhendab endas mitmeid implantaadi eemaldamiseks vaja-
likke elemente. Slsteem pakub mitteinvasiivset meetodit
mitmesuguste erineva labimd6du ja pikkusega implantaatide
puhtaks ja lihtsaks valjatdmbamiseks, mis on kirurgiliselt os-
seointegreerunud Idualuu véi alaldualuu luudesse. Komplekti
kuuluvad ekstraktorid, pikendajad, puurid, mutrivéti, kdepide
ja steriliseerimiskarp.

2. KAVANDATUD KASUTAMINE

Implantaadi eemaldamiseks méeldud slisteem.

3. KASUTAMISJUHISED

Siisteemi kasutamise ndidustus on osseointegreeritud implan-
taatide eemaldamine, kui need ei ole enam funktsionaalsed voi
kui need ei ole uue proteesi puhul enam vajalikud. BTl on vélja
tootanud ekstraktorid nii sise- kui ka vélisihendusega implan-
taatide jaoks. Nende toodetega valditakse enamikul juhtudel
traditsioonilise trepiinpuuriga ekstraheerimisprotokolli kasuta-
mist.

4. KEXIM SUSTEEMI KOMPONENDID

Implantaadi ekstraheerimiskomplekt sisaldab jargmisi kom-
ponente:

« 200 NCM VASTUMOMENDIVOTI (LLT200). Implantaadi vél-
jatdmbamisvotit kasutatakse eemaldatava implantaadi
vastumomendi rakendamiseks implantaadi ihendusse si-
sestatud vahepealse 0sa, nn védljatdmburi kaudu. Selle mu-
trivétme pdordemomendi piirvaartus on 200 Ncm. Kui see
podrdemoment on saavutatud, podrieb mutrivotme vars
20°, valtides seega luude Idikumisest voi purunemisest
tingitud vigastusi ning ekstrahendi voi implantaadi mur-
dumist. Kui mutrivoti saavutab péordemomendi, kasuta-
ge kaasasolevat plastiktoru, et podrata lahti ja vdimaldada
mutrivoti uuesti kasutada.

«  EXTRAKTORID (EXIMxx / INEXIMxx). Ekstraktorite komplekt
eri tlilipi implantaatide ekstraheerimiseks.

+  PIKENDUSED (ELLCAx). Komplekt pikendusvahendeid,
mida kasutatakse koos manuaalsete instrumentidega ki-
rurgiliste ja proteesioperatsioonide ajal. Pikendajad on
vahepealsed osad, mis Gihendavad momentvdtme ja im-
plantaadi valjatdmburi. Need on sama morfoloogiaga kui
tavalised ratasvotme pikendajad, mida kasutatakse laial-
daselt implantaatide paigaldamisel. Neid mudakse kolmes
pikkuses, et need sobiksid igale kliinilisele olukorrale.

«  HANDLE (MDPT). Kaepide kirurgiliste instrumentide voi
proteeside osade kasitsi kdsitsemise voimaldamiseks/li-
htsamaks muutmiseks. Transpordikdepide (MDPT) véimal-
dab koos pikendajatega sobitada ekstraktor digesti (ihen-
dusse, lihtsustades selle reguleerimist.

«  PUURID (DRL-E / DRL-25). Puurid murdunud véi imarda-
tud kruvide eemaldamiseks ja imardatud voi imardama-
ta implantaatide eksplantatsiooniks. Implantaadi sisemuse
puurimine, mis suurendab ihenduse sligavust, hélbusta-
des ekstrahendi stigavamat sisestamist, mis kindlustab se-
lle haardumise kogu geomeetria ulatuses.

« Implantaadi véljatdombekomplekti (CEXIM) kast. Sisaldab
vajalikke instrumente, mis on organiseeritud vastavalt
teostatavale tehnikale. Koosnevad kaanest ja alusest, millel
on augud instrumentide paigutamiseks, ning neid kasuta-
takse steriliseerimisanumatena ja kirurgiliste instrumenti-
de organiseeritud hoidmiseks ja sdilitamiseks.

200 NCM VASTUMOMENDIVOTI (LLT200)

,,/—/

EXTRAKTORID (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2
EXIME EIM  EXMLA  EXMLE  INEXIML  INEXM  INEXIM-A EXMS  EXMS  EXIM7
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PIKENDID (ELLCAXx) JA KASITI (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

)
)
PUURID (DRL-E / DRL-25)

G gy | mme==y

DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM)

5.ETTENAHTUD KASUTAJA JA ETTENAHTUD
PATSIENDIRUHM

Implantaatide véljatdmbekomplekti (KEXIM) peavad kasuta-
ma hambaravispetsialistid, kellel on spetsiaalne koolitus ham-
baimplantoloogia ja BTI hambaravitoodete alal.

Kavandatud patsientide riihm on osaliselt voi taielikult ham-
bumuseta patsiendid, kellele kavatsetakse teha suuimplanto-
loogilisi meetodeid ja seega suu- voi ndo- ja Idualuukirurgiat.
6. VASTUNAIDUSTUSED
Implantaadi eemaldamise komplekti (KEXIM) ei tohi kasutada
lastel, kes ei ole joudnud kasvu- ja arengufaasi.
7. HOIATUSED

Ekstraktorid (EXIMxx / INEXIMxx) ja puurid (DRL-E /

DRL-25) on Uhekordseks kasutamiseks moeldud too-
ted ja neid tarnitakse NON-STERILE. Neid tuleb enne

kasutamist uuesti toodelda vastavalt punktile 10.5.

Kliiniliselt kasutamata Uhekordselt kasutatavaid ek-
straktorid ja puurid véib uuesti tdddelda kuni 6 korda,
kui kaitsepakend on eemaldatud ning need on korras-
tatud ja hoiustatud ettendhtud kastis.

Pikendajad (ELLCAX), kdepide (MDPT) ja pddrdemo-
mendivéti (LLT200) on mitmeotstarbelised tooted ja
neid tarnitakse NON-STERILE. Neid tuleb enne kasuta-
mist uuesti toddelda vastavalt punktile 10.5.

Komplekti karp (CEXIM) ei ole ette ndhtud steriilsuse
sailitamiseks ja see ei ole méeldud instrumentide taas-
tootluseks; see on mdeldud ainult steriliseerimiseks.

Véljavotjat number 0 (EXIME) ei tohi kasutada koos
komplekti kuuluva mutrivdtmega (LLT200). Seda tuleb
kasutada koos mutrivdtmega LLMQ (ei kuulu komple-
kti) ja selle péordemoment ei tohi kunagi lletada 70
Ncm.

Kui véljatdmber (nr 1, 1A voi 1B) ei puutu kokku im-
plantaadi Ghendusega Ulemises koonilises osas, st ta
puutub kokku ainult keermega, tuleb kasutada mutri-
votme LLT200 asemel mutrivotit LLMQ (ei kuulu kom-
plekti), mille p66rdemoment on 70 Ncm.

Oluline on jargida kirjeldatud juhiseid, et mitte kasu-
tada poordemomendi rakendamisel véimendust (kil-
gkoormust), sest osad véivad puruneda. P66rdemo-
mendi piirmadra ei tohi iletada.

Kui LLT200 vastumomendivéti hiippab (podrlemislii-
gutus oma liigendil), nditab see, et podrdemomendi
piirvaartus on saavutatud. Arge kunagi suruge mutri-
votit ega kasutage mis tahes muud elementi selle Gle-
tamiseks.

Puurid tuleb ettevaatlikult sisestada "REVERSE" reZiimis
600 pooret minutis enne valjatdmburi sisestamist.

Puurimist ei tohi kunagi teha iheainsa perforeerimise-
ga, vaid seda tuleb teha eri etappides, suurendades iga
kord jark-jargult stigavust.

vet avaldamata ja rohke niisutusega, et valtida tlekuu-
menemist. Lisaks sellele on soovitatav puuritud kruvi
jadgid tolmuimejaga immutada, et valtida nende alla-
neelamist.

f Puurimine peab toimuma ettevaatlikult, ilma liigse sur-

A Piisava luukvaliteedi ja -koguse puudumine, infekt-
sioonid, patsiendi vdhene hiigieen voi koostoo puudu-
mine, hammaste lihvimine ja tildised haigused (diabeet
jne) on voéimalikud péhjused, mis voivad raskendada
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kirurgilisest sekkumisest hilisemat taastumist.

Kui patsient on tiikke alla neelanud, suunake ta haigla
erakorralise meditsiini osakonda asjakohase ravi saa-
miseks.

Koiki tooteid tohib kasutada ainult koos vastavate BTI
originaalkomponentidega. Vastasel juhul véivad osad
kahjustada.

BTI ei garanteeri BTl implantaadi véljatdmburite sobi-

vust kéigi turul saadaolevate implantaatidega.

8. ETTEVAATUSTEL

NUMBER KASUTAMINE

BTl soovitab maksimaalselt 50 kasutuskorda pikenduste ja
kdepideme jaoks. Igal juhul tuleks instrumendid &ra visata
niipea, kui margatakse nende néuetekohast funktsioneeri-
mist moéjutavaid fulsilisi kahjustusi, nt kahjustatud, defor-
meerunud ja sisseldigatud teradega instrumendid, kuna need
pohjustavad vibratsiooni ja ebatasasusi preparatsioonipiiri-
des, samuti ebatasaseid pindu.

LT200 puhul soovitab BTl lasta vétit kontrollida BTl tehnilises
teeninduses - SAT parast 30 valjavotet. Vt punkt 11.

9. KAHJULIKUD MOJUD

Kirurgilise protseduuriga kaasnevad teatavad riskid, nagu im-
plantaadi koha péletik, lahtised 6mblused, piirkonna lihiaja-
line hellus, verevalumid, verejooks, alahuule ja I6ua tundlikku-
se kadumine, ninaverejooks, trismus, sinusiit, periimplantit,
periodontiit, gingiviit, fistul, mukosiit, anesteesia, paresteesia,
disesteesia, kohalik valu ja luude resorptsioon l6ualuu voi
alaldualuu harjaluu piirkonnas. Kuigi need méjud on tdéendo-
liselt ainult ajutised, on moénel lksikjuhul olnud tundlikkuse
kaotus pusiv. Implantaadi Gmber voib tekkida ka infektsioon,
kuid see on tavaliselt kohaliku raviga kdrvaldatav.

10. KASUTUSJUHEND
10.1 ULDINE KASUTAMINE

Esimene samm on sisestada ekstraktor, jargides selle tel-
gjoont, implantaadi Uhendusse, vastupdeva. Selleks kasuta-
ge transpordikdepidet, mis ekstenderiga Ghendatuna muu-
tub kasikruvikeeraja sarnaseks to6riistaks, mis tagab vajaliku
tapsuse, et ekstraktor sobiks hasti soovitud asendisse ja tel-
gjoonele.

Human

Kui véljatdmbur on paigas, eemaldage kdepide ja sisestage
200 Ncm vastumomendivéti. Kui see on tihendatud, hakake
seda pidevalt vastupdeva keerama, sdilitades alati mutri-
votme ja ekstraktsiooni ning implantaadi vahelise telgjooneli-
se nurga, et valtida paindumisliigutusi, mis vdéivad implantaati
voi ekstraktsiooni murda.

Enne mutrivotme lahtilukustumist sdilitage pinge, kuni im-
plantaadi véljatbmbamine algab, kuna osseointegratsioon
on katkenud. Kui see on toimunud, jatkake implantaadi ee-
maldamist jark-jargult mutrivétmega, kuni see on téielikult
eemaldatud.

Kui implantaat on eemaldatud, véimaldab selle asukoha tdie-
lik sdilitamine uue implantaadi paigaldamist sama operat-
siooni kadigus. Selleks soovitame ekstraheerimise piirkonda
puurida ja seejdrel paigaldada ekstraheeritud implantaadist
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suurema labimédduga implantaat, tingimusel, et puudub
suur kraater.

Kui implantaat ei ole parast 20 sekundit vastupdeva pingul
hoidmist hakanud valja tdmbuma, korrake kuni kolm korda.
Kui see ikka veel vélja ei tule, rakendage pdéérdemomenti,
kuni mutrivéti vabaneb, ja kui see ikka veel ei dnnestu, laske
mutrivoti kuni kolm korda vabaneda, enne kui kasutate ek-
straheerimiskomplekti koos trepiiniga.

10.2 KASUTAMINE KOOS TREPIINIDEGA

Ménikord, kui tegemist on implantaadiga, mis on juba pikka
aega integreeritud ja kindlalt ankurdatud, saab mutrivotme
eemaldada ilma implantaati eemaldamata.

Sellisel juhul trepige implantaadi imber trepiinipuuriga (ei
kuulu komplekti) 2-5 mm stigavusele ja seejarel korrake im-
plantaadi eemaldamist. Implantaadi koronaalse piirkonna tre-
pineerimine vdhendab drastiliselt implantaadi eemaldamise
poéordemomenti, mis pohineb kortikaliseerumisel, mida luu
kannatab implantaadi esimestel pooretel, kuna see on pida-
nud vastu pidama stressile.

Enne trepiini paigaldamist tuleb ekstraktor implantaa-
dist eemaldada.

10.3 KASUTAMINE KEERULISTE UHENDUSTE PUHUL, MIS
NOUAVAD PUURIMIST

Véljatémbepuuride kasutamise protokoll on jargmine:

1. Puurige implantaadiiihenduse sisemine korpus DRL-E v6i
DRL-25 puuriga (séltuvalt Ghendusest) tagurpidi funkt-
sioonis kiirusega 600 p/min.

2. Puurige nii stigavale kui véimalik, et véljavote saaks 6i-
gesti sisestatud ja kinnitatud kéige tugevamasse keer-
mepiirkonda (ihenduse algus).

3. Sisestage vastav valjatdbmber vastavalt Ghendusele voi
olukorrale. Eelnev puurimine hélbustab véljatémburi si-
sestamist, suurendades selle murdemomenti. Ekstrakto-
rite 1-A ja 1-B puhul veenduge, et kinnitus implantaadile

toimub koige tugevama keermepiirkonnaga. Seega, kui
ekstraktor 1A on I6puni sisestatud, kui ndete, et suurema
labimédduga kooniline ala ei kinnita ekstraktorit, jatkake
puurimist. Kui see ei ole vdimalik, sisestage ekstraktor 1B.

4. Jatkake tavaparase valjatdmbamisprotsessiga vastumo-
mendivéti abil, kuni implantaat on eemaldatud.

10.4 KASUTAMINE KOOS KAHJUSTATUD BTI UHENDUSEGA

Ménikord véib Ghendus halva véljatdmburi sisestamise voi
muude asjaolude tottu kahjustuda. Kui see juhtub BTI INTER-
NA implantaadiga, voib seda ekstraheerida puuriga DRL-25 ja
ekstraktoriga INEXIML (nr 2).

Sellisel juhul puurige implantaadi sisekeermega DRL-25 600
pdoret minutis, kuni 5 mm siigavuse méark langeb kokku
platvormiga.

Seejarel sisestage implantaadi valjatdmbaja INEXIML (nr 2) ja
jatkake tavapdrase véljatdmbamise protsessi vastumomendi-
voti abil, kuni implantaat on eemaldatud.

10.5 MITTESTERIILSETE JA/VOI KORDUVKASUTATAVATE
SEADMETE UMBERTOOTLEMINE
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BTl soovitab ainult CAT246 puhastamise, desinfitseerimise ja
steriliseerimise juhendis kirjeldatud taastd6tlusprotokolli.

LLT200 tuleb steriliseerida sisseltlitatud asendis. Kui
mutrivoti saavutab podrdemomendi, kasutage kaasa-
solevat plasttoru, et p6o6rata lahutatud asendisse.

200 Ncm saavutamisel vilja lilitatud mutrivoti

Et seda lahtiihendamist tagasi p&orata ja uuesti
kasutada, sisestage see plastist reset-torusse

Rakendage survet, et viia mutrivoti tagasi algasendisse
(sisselUlitatud).

Tommake mutrivéti plasttorust vélja

11. HOOLDUS, LADUSTAMINE JA EEMALDAMINE

Implantaadi ekstraheerimiskomplekti (KEXIM) komponendid
ei vaja erilisi sailitamistingimusi.

Potentsiaalselt saastunud voi kasutuskélbmatuks muutunud
meditsiinisesadmed on soovitatav visata ohutult dra hamba-
ravijddtmetena vastavalt kohalikele eeskirjadele ja valitsuse
digusaktidele.

LLT200 kontrollimiseks ja hooldamiseks BTl tehnilise teenin-
duse poolt - SAT, votke palun thendust oma edasimiiijaga.

12. TOSISTEST VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui selle toote kasutamise ajal voi parast seda juhtub tésine
vahejuhtum, teavitage sellest tootjat ja oma riigi ametiasutu-
si. Tootja kontaktandmed on jargmised: https://www.qualifie-
dperson@bti-implant.es.

13. MUU TEAVE

Kasutaja vastutab selle eest, et seadmed voetakse vastu
pakendi ja margistusega, mis on terved. Kui pakend on ava-
tud voi kahtlustate, et seda on véltsitud, votke Gthendust oma
edasimiijaga.

Kasutaja vastutab toote kontrollimise eest ja selle kontrollimi-
se eest, et selle komponendid oleksid ettenahtud kasutuseks
sobivas seisukorras. Kui seade ei naita kulumist, vdib seda ka-
sutada.

BTl korraldab korraparaseid koolitusi toote optimaalse toimi-
mise tagamiseks.

EUDAMED

Kui Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas on kattesaa-
dav, tehakse selle meditsiiniseadme ohutuse ja kliiniliste tu-
lemuste kokkuvéte kattesaadavaks Eudamedi kaudu https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Selleks on vaja sisestada UDI-
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Dl-kood, mis on saadaval seadme margistusel.
UDI-kood vastab numbriliste voi tahtnumbiriliste mérkide rea-

le, mis véimaldab meditsiiniseadme jalgitavust ja mis on mar-
gisel esitatud ICAD-vormingus ja inimloetaval viisil.

14. SUMBOLID

Tootesiltidel ja kdesolevas juhendis esinevate simbolite kir-
jelduse leiate eMAO087 juhisest.
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KIT DE EXTRACTIE A IMPLANTULUI

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Kitul de extractie a implanturilor (KEXIM) este o prezentare
care combina mai multe elemente necesare pentru a fi utili-
zate la indepadrtarea implanturilor. Sistemul ofera o metoda
neinvaziva pentru extragerea curata si simpla a unei game
largi de implanturi de diferite diametre si lungimi, osteointe-
grate chirurgical in osul maxilar sau mandibular. Kitul include
extractoare, extensoare, freze, o cheie, un maner si o cutie de
sterilizare.

2. UTILIZARE INTENTIONATA

Sistem destinat indepartdrii implantului.

3. INDICATII DE UTILIZARE

Indicatia de utilizare a sistemului este indepdrtarea implanturi-
lor osteointegrate atunci cand acestea nu mai sunt functionale
sau nu mai sunt necesare intr-o noua situatie protetica. BTl a
dezvoltat extractoare atat pentru implanturile cu conexiune
internd, cat si pentru cele cu conexiune externa. Aceste pro-
duse vor evita, in cele mai multe cazuri, utilizarea protocolului
traditional de extractie cu freza trefind

4. COMPONENTELE SISTEMULUI KEXIM

Trusa de extractie a implantului include urmatoarele compo-
nente:

o CHEIE DE CONTRACUPLU DE 200 NCM (LLT200). Cheia de
extractie a implantului este utilizata pentru a aplica contra-
cuplul la implantul care urmeaza sa fie indepartat printr-o
piesa intermediard numita extractor, care se introduce in
conexiunea implantului. Aceasta cheie are o limita de tor-
siune de 200 Ncm. Odata ce acest cuplu a fost atins, tija
cheii se roteste cu 20°, evitandu-se astfel ranile datorate
forfecarii sau ruperii osului si fracturilor extractorului sau
ale implantului. Atunci cand cheia atinge cuplul, utilizati
tubul de plastic care este inclus pentru a inversa dezactiva-
rea si a permite folosirea din nou a cheii.

«  EXTRACTORI (EXIMxx / INEXIMxx). Un set de extractoare
pentru a extrage diferite tipuri de implanturi.

EXTINDERE (ELLCAX). Un set de extensoare care se utilizeaza
in combinatie cu instrumente manuale in timpul proce-
durilor chirurgicale si protetice. Extensoarele sunt piesele
intermediare care conecteaza cheia dinamometrica cu ex-
tractorul de implanturi. Acestea au aceeasi morfologie ca si
extensoarele conventionale ale cheii cu clichet utilizate pe
scara larga in plasarea implanturilor. Sunt comercializate in
trei lungimi pentru a se adapta la toate situatiile clinice.

MANECA (MDPT). Un méaner care permite/faciliteazd mani-
pularea manuala a instrumentelor chirurgicale sau a com-
ponentelor protetice. Manerul de transport (MDPT) ne
permite, in combinatie cu extensoarele, sa montam corect
extractorul in conexiune, facilitdnd ajustarea acestuia.

BURGHIE (DRL-E / DRL-25). Freze pentru indepartarea
suruburilor fracturate sau rotunjite si explantarea implan-
turilor osteointegrate cu sau fara conexiuni rotunjite. Per-
forarea interiorului implantului marind adancimea cone-
xiunii, facilitdnd o insertie mai adanca a extractorului care
isi asigurd prinderea pe intreaga sa geometrie.

O cutie cu kit de extractie a implantului (CEXIM). Contine
instrumentele necesare, organizate in functie de tehni-
ca ce urmeaza a fi efectuatd. Se compune dintr-un capac
si 0 baza cu gduri pentru plasarea instrumentelor si este
utilizata ca recipient de sterilizare si pentru a pastra instru-
mentele chirurgicale organizate si depozitate.

CHEIE DE CONTRACUPLU DE 200 NCM (LLT200)

,,/—/

EXTRACTORI (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2
EXIME EIM  EXMLA  EXMLE  INEXIML  INEXM  INEXIM-A EXMS  EXMS  EXIM7
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EXTINZATOARE (ELLCAX) S| MANECA (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

//
)

BURGHIE (DRL-E / DRL-25)

G gy | mme==y

DRL-E DRL-25

CUTIE KEXIM (CEXIM)

5. UTILIZATORUL VIZAT SI GRUPUL DE PACIENTI
VIZAT

Kitul de extractie a implanturilor (KEXIM) trebuie sa fie utili-
zat de catre profesionisti din domeniul sanatatii dentare cu
pregdtire specifica in implantologie dentara si in domeniul
produselor dentare BTI.

Grupul de pacienti avuti in vedere sunt pacientii partial sau
total edentati care urmeaza sa fie supusi unor tehnici de im-

plantologie orala si, prin urmare, unei interventii chirurgicale
orale sau maxilo-faciale.

6. CONTRAINDICATII

Kitul de extractie a implantului (KEXIM) nu trebuie utilizat la
copiii care nu si-au finalizat etapa de crestere si dezvoltare.

7. AVERTISMENTE

Extractoarele (EXIMxx / INEXIMxx) si burghiele (DRL-E
/ DRL-25) sunt produse de unica folosinta si sunt furni-
zate NON-STERILE. Acestea trebuie sa fie reprelucrate
fnainte de utilizare in conformitate cu sectiunea 10.5.

Extractoarele si frezele de unica folosinta care nu au

A fost utilizate clinic pot fi reprelucrate de pana la 6 ori
daca a fost indepartat ambalajul de protectie si daca
au fost organizate si depozitate in cutia prevazuta.

Prelungitoarele (ELLCAx), manerul (MDPT) si cheia

A dinamometrica (LLT200) sunt produse cu utilizare
multipla si sunt furnizate NESTERILE. Acestea trebuie
sa fie reprelucrate inainte de utilizare in conformitate
cu sectiunea 10.5.

mentine sterilitatea si nu este destinata reprelucrdrii
instrumentelor; este destinata doar sterilizarii.

f Cutia kitului (CEXIM) nu este conceputa pentru a

Extractorul cu numarul 0 (EXIME) nu trebuie utilizat cu

A cheia inclusd in kit (LLT200). Acesta trebuie utilizat cu
cheia LLMQ (care nu este inclusa in kit) si nu trebuie sa
depaseasca niciodata cuplul de 70 Ncm.

Tn cazul in care extractorul (nr. 1, 1A sau 1B) nu intrd

A in contact cu conexiunea implantului in partea conica
superioara, cu alte cuvinte intrd in contact doar in
zona filetului, trebuie sa utilizati cheia LLMQ (care nu
este inclusa in kit) la un cuplu de 70 Ncm in locul cheii
LLT200.

Este important sa urmati instructiunile descrise pentru

A a nu exercita o parghie (sarcini laterale) in procesul de
aplicare a cuplului, deoarece piesele se pot rupe. Limi-
ta de cuplu nu trebuie sa fie depasita.

In cazul in care cheia de contracuplu LLT200 sare

A (miscare de rotatie pe articulatia sa), acest lucru
indica faptul ca a fost atinsa limita de cuplu. Nu fortati
niciodata cheia de strangere si nu folositi niciun alt ele-
ment pentru a o depasi.

Burghiele trebuie sa fie introduse cu grija in modul "RE-
VERSE" la 600 rpm inainte de a introduce extractorul.

Forajul nu trebuie sd se faca niciodata intr-o singura
perforatie, ci in etape diferite, crescand treptat adanci-
mea de fiecare data.

Forarea trebuie facuta cu atentie, fara a aplica o pre-
A siune excesiva si cu irigare abundenta pentru a evita

supraincalzirea. In plus, se recomanda aspirarea restu-

rilor surubului forat pentru a evita ingerarea acestora.
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Lipsa calitatii si cantitatii osoase adecvate, infectiile,
lipsa de igiena sau de cooperare din partea pacien-
tului, scrasnirea dintilor si bolile generalizate (diabet
etc.) sunt cauze potentiale care pot agrava recuperarea
ulterioara a interventiei chirurgicale.

In caz de ingerare a piesei de catre pacient, trimiteti-l la
serviciul de urgentd al spitalului pentru un tratament
adecvat.

Toate produsele trebuie utilizate numai cu componen-
tele originale BTl corespunzdtoare. In caz contrar, pie-

sele ar putea fi deteriorate.

BTl nu garanteaza adecvarea extractoarelor de implan-
turi BTl la toate implanturile disponibile pe piata.

8. PRECAUTII

NUMAR DE UTILIZARI

BTl recomandd un maxim de 50 de utilizari pentru prelungi-
toare si maner. In orice caz, instrumentele trebuie aruncate
imediat ce se observa orice deteriorare fizica care le poate
afecta buna functionare, de exemplu, instrumente cu lame
deteriorate, deformate si crestate, deoarece acestea provoaca
vibratii si imperfectiuni in marginile de preparare, precum si
suprafete neuniforme.

Pentru LT200, BTI recomanda verificarea cheii de catre servi-
ciul tehnic BTI - SAT dupa 30 de extractii. A se vedea sectiunea
11.

9. EFECTE ADVERSE

Interventia chirurgicala implica anumite riscuri, cum ar fi
inflamatia locului implantului, suturi libere, sensibilitate pe
termen scurt a zonei, vanatai, sangerari, pierderea sensibilitatii
la nivelul buzei inferioare si a barbiei, sangerari nazale, tris-
mus, sinuzita, peri-implantita, parodontita, gingivita, fistula,
mucozita, anestezie, parestezii, disestezie, durere locala si
resorbtie osoasa a crestei maxilare sau mandibulare. Desi cel
mai probabil aceste efecte sunt doar temporare, in unele ca-
zuri izolate pierderea senzatiei a fost permanentd. De aseme-
nea, poate aparea o infectie in jurul implantului, dar de obicei
poate fi rezolvata cu un tratament local.

10. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
10.1 UTILIZARE GENERALA

Primul pas consta in introducerea extractorului, urmand axa
sa axiald, in conexiunea implantului, in sens invers acelor de

r§ [ ]
¢ bti.
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ceasornic. In acest scop, utilizati manerul de transport care,
atunci cand este unit cu extensia, devine un instrument simi-
lar unei surubelnite manuale care va oferi precizia necesara
pentru a genera o buna fixare a extractorului in pozitia si axa
dorite.

Odata ce extractorul este in pozitie, scoateti manerul
si introduceti cheia de contracuplu de 200 Ncm. Odata
conectata, incepeti sa o rotiti in sens invers acelor de ceasor-
nic in mod continuu si mentinand intotdeauna unghiul axial
cheie-extractor-implant, pentru a evita miscarile de flexie care
ar putea fractura implantul sau extractorul.

Inainte ca cheia sa se dezlipeascd, mentineti tensiunea pana
cand implantul incepe sa fie extras, deoarece osteointegra-
rea este rupta. Odata ce acest lucru s-a produs, continuati sa
indepartati treptat implantul cu cheia pana cand acesta este
extras complet.
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Odata ce implantul a fost extras, conservarea completa a pa-
tului in care a fost localizat face posibila introducerea unui
nou implant in cadrul aceleiasi interventii chirurgicale. in
acest scop, se recomanda forarea zonei de extractie si apoi
inserarea unui implant cu un diametru mai mare decat cel ex-
tras, cu conditia sa nu existe un crater mare.

Dacd dupa mentinerea tensiunii timp de 20 de secunde in
sens invers acelor de ceasornic, implantul nu a inceput sa fie
extras, repetati de pana la trei ori. Daca tot nu iese, aplicati
un moment de torsiune pana cand cheia se deblocheaza si,
daca acest lucru tot nu functioneaza, faceti sa se deblocheze
cheia de pana la trei ori inainte de a utiliza kitul de extractie
cu trefla.

10.2 UTILIZARE CU TREFUIRE

In anumite ocazii, in cazul implanturilor care au fost integrate
pentru o perioada lungd de timp si sunt bine ancorate, cheia
poate fi decuplata fara a fi extras implantul.

in acest caz, trefilati in jurul implantului cu ajutorul frezelor
trefatice (care nu sunt incluse in kit) pana la o adancime de 2-5
mm si apoi repetati indepartarea implantului. Trefuirea zonei
coronale a implantului reduce drastic cuplul de indepartare a
implantului, fapt bazat pe corticalizarea pe care o sufera osul
in primele ture ale implantului, din cauza stresului la care a
trebuit sa reziste.

Extractorul trebuie indepartat de pe implant inainte de
aintroduce trefila.

10.3 UTILIZAREA CU CONEXIUNI COMPLEXE CARE
NECESITA GAURIRE

Protocolul de utilizare a burghielor de extractie este urmatorul:

1. Gauriti carcasa internd a conexiunii implantului cu
burghiul DRL-E sau DRL-25 (in functie de conexiune) in
functie inversa, la o viteza de 600 rpm.

2. Forati cat mai adanc posibil pentru a va asigura ca ex-
tractorul poate fi introdus si fixat corect in zona cea mai
robusta a filetului (inceputul conexiunii).

3. Introduceti extractorul corespunzator in functie de cone-
xiune sau de situatie. Perforarea prealabila faciliteaza in-
troducerea extractorului, marind cuplul de rupere al aces-
tuia. In cazul extractorilor 1-A si 1-B, asigurati-va ca fixarea
pe implant se face cu zona de filetare cea mai robusta.
Prin urmare, dupa ce extractorul 1A a fost introdus pana
la capdt, daca observati ca zona conica cu diametrul mai
mare nu fixeaza extractorul, continuati forarea. Daca
acest lucru nu este posibil, introduceti extractorul 1B.

4. Continuati cu procesul de extractie conventional cu cheia
de contracuplu pana cand implantul este extras.

10.4 UTILIZARE CU CONEXIUNE BTI DETERIORATA

Uneori, din cauza introducerii necorespunzatoare a extracto-
rului sau a altor circumstante, conexiunea poate fi deteriorata.
Cand acest lucru se intampla cu un implant BTl INTERNA,
acesta poate fi extras cu ajutorul burghiului DRL-25 si al ex-
tractorului INEXIML (nr. 2).

in aceste cazuri, gauriti filetul intern al implantului cu DRL-25
la 600 rpm pana cand marcajul de adancime de 5 mm coinci-
de cu platforma.

Dupa aceea, introduceti extractorul de implanturi INEXIML (nr.
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2) si continuati procesul de extractie conventional cu cheia de
contracuplu pana cand implantul este extras.

10.5 REPRELUCRAREA DISPOZITIVELOR NESTERILE SI/SAU
CU UTILIZARE MULTIPLA

BTl recomanda doar protocolul de reprelucrare descris in ghi-
dul de curatare, dezinfectare si sterilizare CAT246.

LLT200 trebuie sterilizat in pozitia de angajare. Cand
cheia atinge cuplul, utilizati tubul de plastic care este
inclus pentru a inversa pozitia dezactivata.

e

Cheie care a fost dezactivata la atingerea valorii
de 200 Ncm.

Pentru a inversa aceasta dezactivare si pentrua o
putea utiliza din nou, introduceti-o in tubul de plastic
de resetare.

¥ bti.
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Aplicati presiune pentru a readuce cheia in pozitia initiala
(angajata).

Extrageti cheia din tubul de plastic.

11. INTRETINERE, DEPOZITARE S| INDEPARTARE

Componentele kitului de extractie a implantului (KEXIM) nu
necesita conditii speciale de depozitare.

Se recomandd aruncarea in siguranta a dispozitivelor me-
dicale potential contaminate sau care nu mai pot fi utilizate
ca deseuri de asistenta medicald dentara, in conformitate cu
reglementarile locale si cu legislatia guvernamentala.

Pentru verificarea si intretinerea LLT200 de cdtre servi-
ciul tehnic BTI - SAT, va rugam sa contactati distribuitorul
dumneavoastra.

12. RAPORTAREA INCIDENTELOR GRAVE

In cazul in care se produce un incident grav in timpul sau dupa
utilizarea acestui produs, va rugam sa notificati producétorul
si autoritatea nationala. Datele de contact ale producétorului
sunt: https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. ALTE INFORMATII

Este responsabilitatea utilizatorului sa accepte dispozitivele
cu ambalajul si etichetarea intacte. Contactati distribuitorul
dumneavoastra daca ambalajul este deschis sau daca banuiti
ca a fost modificat.

Este responsabilitatea utilizatorului sa examineze produsul
si sa verifice daca componentele sale sunt in stare adecvata
pentru utilizarea prevazuta. Daca instrumentul nu prezinta
uzura, acesta poate fi utilizat.

BTl organizeaza periodic cursuri de formare pentru o
performanta optima a produselor.
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EUDAMED

Atunci cand va fi disponibila baza de date europeana pri-
vind dispozitivele medicale, rezumatul privind siguranta si
performanta clinica a acestui dispozitiv medical va fi pus la
dispozitie prin intermediul Eudamed https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Pentru a face acest lucru, va fi necesar sa se
introduca codul UDI-DI, disponibil pe eticheta dispozitivului.

Codul UDI corespunde unei serii de caractere numerice sau
alfanumerice care permit trasabilitatea dispozitivului medical
si este afisat pe eticheta in format ICAD si intr-un mod lizibil
pentru om.

14. SIMBOLURI

Pentru o descriere a simbolurilor care apar pe etichetele pro-
duselor si in aceste instructiuni, vda rugam sa consultati ghidul
eMA087.
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KIT EZATQIMHY EMOYTEYMATOX

1. MEPIFPA®H NPOIONTOZX

To kit e€aywyng epgutevpatog (KEXIM) eival éva ost mou
ouvdualel Oldgopa oTolEia TOU amaltouvTal Yyld TNV
aQaipeon EUPUTEVUATWY. To CUOTNUA TIPOOPEPEL MO N
enepPatiky péBodo yia tv kabapn, amin efaywyr evog
EVUPEOC PATUATOC XELPOUPYIKWV EUPUTEVUATWY SIAPOPETIKWV
SIAPETPWV KAl UNKWV, XEPOUPYIKA EVOWHATWUEVWY OTO 00TO
™S Avw N TNS KAtw yvabou. To Kit mephapfavel e€oAKeic,
TIPOEKTACELC, TPUTTAVIA, KAELSI, Aafr| Kal KOUTi amooTEipwonc.

2.NMPOBAENMOMENH XPHZH

>U0TNKA TTOU TTPOOoPICETAL YIO AQAipEC EUPUTEUUATWV.

3. ENAEIZEIZ TIA XPHZH

H évdein ywa tn Xxprion Tou CUCTAUATOG €ival N agaipeon
OOTEOEVOWUATWHEVWY EUPUTEVUATWY OTav auTtd Oev eival
TAE0V AEITOUPYIKA 1] OTAV EivVAL TIEPITTA YIA LA VEQ TIPOCOETIKT).
H BTI éxel avantigel e€0NKeIG TOOO yla E0WTEPIKA OCO Kal yia
e€wteplkd ouvdedepéva euguTelata. Autd ta Tpoidvta,
OTIG TIEPIOCOTEPEG TIEPIMTWOELG, ATTOPEVYOULV TN XPAON TOU
aPAS00I0KOU TIPWTOKOAOU ££AYWYNC UE OOTEOTPUTIAVO.

4. EZAPTHMATA ZYZTHMATOZ KEXIM

To kit e€aywyng eppuTeVPdTWY TEPINaUPAvel Ta akoAouba
e€aptipara:

e APIXTEPOXTPOOO AYNAMOMETPIKO  KAEIAI 200
NCM (LLT200). To «kAedi e€aywyng ep@uTELUATWY
XPNOIUOTIOIEITAL YO TNV EQAPHOYN TNG AVTIOETNG POTING
OTO TIPOC APaipeon €UPUTELUA PéOw evog evOldueoou
e€aptruatog mou ovoudletal eE0AKEAC Kal El0AYETAl OTN
0UVOEDN TOU EPPUTEVHATOG. AUTO TO KAELST £XELOPILO POTING
200 Ncm. Mo emmiteuxBei auTr N pOTTN, To OTENEXOC TOU
KAEWOI0U TeploTpéPeTal Katd 20&#176, amoTpEMmovVTag
€10l TPAUMATIONOUG Adyw Sidtunong kat Bpavoelg tou
€€oAkéa i Tou epuTeLatoc. ‘Otav 1o KAeldi pTdoel oTo
6plo POTNAG, XPNOIUOTIOOTE TOV TMAACTIKO CWARVA TIOU
TEPINAUPBAVETAL VIO VA QVTIOTPEYETE TNV OTTEMTTAOKI Kal
va eMTPEPETE 0TO KAELSI VA TO EVEPYOTIOINOEL €K VEOU.

EZOAKEIX (EXIMxx / INEXIMxx). ZeT €€oAKéWV yla TNV
e€aywyn Sl0POPETIKWV TUTTWV EUPUTEVUATWV.

MPOEKTAZEIX  (ELLCAX). XeT TPOEKTACEWV  TIOU
XPNotuomolouvTal o€ cuVOUACUO UE EpYaNEia XEIPOG KATA
N SIAPKELD XEIPOUPYIKWY Kal TTPOCOETIKWY emeuBAcewv.
Ol TTPOEKTACEIC €ival Ta evlidueca pépn Tou cuvoéouv
TO SUVAOUETPIKO KAEISI e TOV EEONKEN EIPUTEVUATWV.
‘Exouv TV iS1a pop@oloyia HE TIC CUPBATIKES TTPOEKTATELG
KAEISIWV WE €TTIOXEOTPO (KAOTAVIA) TTOU XPNOIOTIOI0UVTal
EUPEWC OTNV TOTOBETNON €U@UTELHATWY. MwAolvTal
o€ Tpia pAKN yia va mpooapuolovtal o ONEG TIG KAIVIKEG
KOTOOTAOELG.

AABH (MDPT). AaPry mou emtpémnel/SleUKOANUVEL TOV
XELPOKIVNTO  XEIPIOUO  XEIPOUPYIKWV  €pYOAEiwv 1
e€aptnudtwy mpooBetikic. H Aapr petagopdc (MDPT)
MAC emitpémel, 0 OUVOUAOUO WE TIC TIPOEKTACELS, Va
TomoBeTicoue owoTd Tov e€oAkéa oTn ouvdeon,
SleukoAUvovTag TNV TTPOCGAPHOYN TOU.

TPYTANIA (DRL-E / DRL-25). Tpumavia yia Tnv ag@aipeon
OTIACUEVWV I OTPOYYUAEUEVWV BISWV Kal TNV EKPOOXELON
OOTEOEVOWHATWHEVWY  EMPUTEVMATWY  HE 1 XWPIG
oTpoyyUAepéveg amoAnelg. H Sidtpnon tou e0wtepIKoU
Tou guuTELHaTOC auéavel to BaBo¢ TN ouvdeong,
SleukohuvovTtag Tn Babutepn elcaywyry Tou e€oAkéa TTOU
e€aoalilel TN OUYKPATNOT TOU O€ OAN TN YEWUETPIA TOU.

Kouti kit eaywyng epgutebpatog (CEXIM). Mepiéxel
Ta amapaitnta gpyoleia, opyavwuéva avaloya e TtV
TEXVIKN TTIOU TIPOKEITAL VO EKTENEDTEL. AmotehouvTal amd
€va KamAkL Kal Jia BAacn Je ommég yla TNV TomobETnon Twv
€PYOAEiWV Kal XpnotpomolouvTal we Soxeio amooteipwong
Kal yla TV opydvwon Kat amoBnKeuon TwY XEIPOUPYIKWY
€pyaheiwv.

APIXTEPOXTPO®O AYNAMOMETPIKO KAEIAI 200 NCM (LLT200)
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E=OAKEIZ (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2 N°5 N6 N7
EXIME EXM  EXIMLA EXIMLE  INEXML  INEXIM  INEXIM-A
MPOEKTAXEIX (ELLCAX) KAl AABH (MDPT)
ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC

TPYTIANIA (DRL-E / DRL-25)

e B

DRL-E DRL-25

KOYTI KEXIM (CEXIM)

5.MPOOPIZOMENH XPHZH KAl OMAAA
AZOENQN-TOXQN

To kit efaywyng epoutevpatwy (KEXIM) mpémel  va
Xpnolgomoleitat  anmd  emayyeApatie¢  0SOVTIATPIKNAG
mepiBaAPNe pe  €dk  ekmaibevon otnv  odovTiaTpIKA
EUQUTELPATONOYIA KAl 0Ta 0doVTIATPIKA TTpoidvTa BTI.

H mpofAenopevn opdada acBevwv eival acBeveic Ye pepIKN
1 OAIKr} vwdoTNTA TToU TTPAKELTAl VA UTTOBANBOUV O TEXVIKEC
OTOMATIKAG ELPUTEVHATONOYIAC KA, CUVETTWG, OE XEIPOUPYLKH
enéupaon otoépaToC 1} yvabou.

6. ANTENAEIZEIZ

To kit efaywync epguteupdtwy (KEXIM) &ev mpémel va
xpnotpomoleital og madld mou dev €xouv OAOKANPWOEL TO
otadlo avamtuéng kat e€ENIENC TouC.

7.MNPOEIAOMOIHZEIX

O1 e€oAkeic (EXIMxx/ INEXIMxx) kat Ta tpumdvia (DRL-
E/ DRL-25) gival mpoidvta piag xpriong Kat mapexovtal
MH AMOXTEIPOMENA.Mpénel va umofAnBolv o€
enaveneéepyaoia mpv amod tn XPrion CUUPWVA e TNV
evotnta 10.5.

Ote€oAkeic kat Ta Tpumdvia piag xpriong mou dev €xouv
A xpnotpomoinBei KAk pmopolv va  umofAnBoulv
oe emaveneepyaoia €wg KAl 6 POPEC, EPOCOV EXEl
a@alpebel n TPOOTATEUTIKH CUOKEUATia Kal €Xouv
ta&vounOei kal amoBnkeuTei 0TO TPOBAEMOUEVO KOUTI.

Ot mpoektaocelg (ELLCAXx), n Aafry (MDPT) kai TO
Suvapopetpikd  kAedi  (LLT200) eivat  mpoiovta
moManmlwv  xpricewv  kat  mapgxovtat  MH
ANOXTEIPOMENA. TMpémet  va umoPAnBolv o€
enaveneéepyaoia mpv amod tn XPrion CUUPWVA e TNV
evotnta 10.5.

é To kouti Tou kit (CEXIM) ev €xel oxedlaoTtel yia n
Slatipnon ¢ amooteipwong kat dev mpoopiletal
yla Tnv emaveneéepyacia Twv pyaleiwy, mpoopiletal

MOVO Yla aToCTEIpWON.

O efolkéac aplOuog 0 (EXIME) &ev mpémel va

A xpnolpormoleital pe 1o KA&WSi mou mepihapBdavetal oto
Kit (LLT200). Mpémel va xpnolpoToleital e To KAESI
LLMQ (8ev mepthapPdaveTal 0To KIT) Kat Sev TPETEL TTOTE
va epappoletal porry uPnAoTEPN Twv 70 Ncm.

Eav o e€ohkéac (ap. 1, TA R 1B) Sev €pyetal o€ emagn Ye

A TN OUVOEDT TOU EUPUTEVUATOC OTO AVW KWVIKO TUAUA,
pEe AANa AOYLa €PXETAL OE ETTAPH LOVO OTNV TTEPLOXT] TOU
OTIEIPWHATOC, TIPETIEL VO XPNOIUOTIOOETE TO KAELSI
LLMQ (S6ev mephapfavetat oto kit) pe porr 70 Nem
avTi yia to kA&di LLT200.

Eivat onuavtikd va akohoubBricete TI¢ odnyiec mou

A TEPIYPAPOVTAL Yl VA MNV OOKNOETE HOXAELON
(m\evpikd @optia) katd Tn Sladikacia e@apuoync
porig, KaBwg Ta pépn evdéxetal va omdoouv. Agv
TPémel va uttepBaivetal To Oplo POTTAC.

Av 1O aploTEPOOTPOPO SUVAUOUETPIKO KAE1Si LLT200
avarndd (meplotpo@ikny Kivnon otnv dpBpwor| tou),
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auto umrodelkvUEl OTL €xel emTtevxBOei To 6plo pomc.
Moté unv mélete 10 KAeWdi i xpnotgomoleite AAO
oTolXElO Yla va To uriepBeiTe.

Ta tpumdvia TPEMEL va €l0AyovTal TIPOOEKTIKA OE
A «ANTIZTPO®H» Aertoupyia oTic 600 o.a.\. TPtV amd Tnv
eloaywyn Tou e€oAkéa.

H Sidtpnon Sev mpémel moté va yivetal o€ dia povo
Siatpnon. Mpénet va yivetal o diagopetikd otddia,
avédvovtag otadiakd to Babocg kabe popd.

v epappoyn umepPoAIKng mieong kat pe agbovn
Kataidvnon yw v amoguyry umepBépuavonc.
EmmAéov, cuvioTtdtainavappo@non Twv UTTOAEIUATWY
¢ SidtpnTng Bidag yia TNV amo@uyn TG KATATTOONC
TOUG.

f H Sidtpnon mpémel va ekteAEiTal TTPOOEKTIKE, XWPIG

H éA\ewpn emapkol¢ moldTNTAG Kal TTooOTNTAG 00TOU,

A n éMePn LyLElVAC | cuvepyacia¢ amd Tnv TAsupd
Tou a0Bevoug, To Tpifiuo Twv SovTiwv Kal Ta Tabnoelg
YEVIKNG QUOEWC (S1afntng KAL) gival mBavég artieg
TIOU MmopoUV va emdelvwoouv tnv emakdéloudn
avappwaon amo Tn XEPOUPYIKH eméuaon.

Y& mepinTwon Katdmoong Tou Tepaxiou amd Tov

A aoBevry, TAPAMEUPTE TOV OE TUAMA  ETMEIYOVIWV
TIEPIOTATIKWY VOOOKOUEIOU yla TN ARPn KATAAANANG
Bepamneiac.

‘O\a Ta TPOIOVTA TIPETTEL VA XPNOIOTIOIOUVTAL UOVO ME
A Ta avtioTtola aubevTikd e€aptrpata BTl Ala@opeTikd,

Ta e€aptripata evééxetal va umootouv BAARN.

H BTl Sev eyyudtal TNV KATAANAOTNTA TWV £EOAKEWV
A EUQUTEVPATWY BTl pe To 0UVONO TWV EUPUTEVHATWY

mou SiatiBevtal otnVv ayopd.

8.MPOOYNAZ=EIX

APIOMOX XPHXEQN

H BTl cuviotd péyioto apiBud 50 Xprioewv yia TIG TTPOEKTATELS
kat TN AaPr. Xe kdBe mepintwon, Ta epyaleia mpémel va
amoppintovtal POAG mapatnpenBei omoladnmoTe  QUOIKN
@BopdA TTOU UTTOPEL Va EMNPEACEL TN CWOTH AEITOUPYIA TOUC,
TLX. EPYOAEIQ ME KATEOTPAUUEVEG, TIAPOAUOPPWUEVEG Kal
XOpaypéveg Aemideg, kaBwg MPoKAAoUV SOVATELG KAl OTENELEG
oTa TAQIcIa TTAPAOKEVAC, KABWC KAl AVOMOIOUOPYPIEC OTIC
ETIPAVEIEC.

Ma 1o LT200, n BTl ouviotd tov éAeyxo Tou KA&lSI00 arod
Vv TeEXVIKN umnpeoia BTI-SAT petd amd 30 e€aywyéc. BAéme
evotnta 11.

9. APNHTIKEZ ENINTQXEIX

H xelpoupyikry Siadikacia evéxel oplopévoug Kivouvoug,
OTIWG PAEYMOVH] OTO ONUEIOD TOU EUPUTEVPATOC, XOAAPWaon
TWV PApuaTwy, Bpaxunmpobeoun euaicbnaoia otnv meploxn,
MeENQVIEC, aipoppayia, amwAEld aiocbnon¢ oto  KATW
¥€ho¢ kat oto mnyoulvi, plvoppayia, TPIOUO, ypopitida,
neplepputevpatitida, meplodovtitida, ouAitida, ocupiyylo,
BAevvoyovitida, avaiobnoia, mapaiodnoia, SucaioBnaia,
TOTIKOC AAYOC KAl OCTIKA amoppoenon Tng avw 1 KATw
yvdBou. Av Kal ol EMITWOELG AUTEG eival mBavo va eival
MOVO TIPOCWPLIVEG, OE OPIOPEVEC UEUOVWHUEVEC TIEPITTTWOELS
n anwA&la NG aiobnong nrav poéviun. Mmopei emiong va
EUQAVIOTEL Aoipwén yupw amod To EUPUTEVUA, N OTToiA OUWCE
oLVNBWC UITOPE( VA AVTIPETWITIOTE e TOTIKY Bepameia.

10. OAHTIEZ XPHZHZX
10.1 FENIKH XPHZH

To mpwto Brpa gival n eloaywyr| Tou §0Akéa akoAouBwvTag
tov dovd TOU OTn OUVOEON TOU  EUPUTEUUATOC,
aplotepdoTpo@a. Na autdv Tov OKOMO, XPNOIUOTIOINOTE
™ Aafr petagopdg mou otav ouvdebei pe tov eohkéa
METATPETIETAL O €va €PYANEIO TIOPOMOIO HE XEIPOKIVNTO
katoaf3iét mou Ba mapéxel TNV amapaitntn akpifela yia m
OWOTH TIPOCAPUOYN Tou e€0AKEA 0T B€on Kal Tov emMOUUNTO
aéova.

Mo o e€ohkéag TomoBeTnOei otn B€on Tovu, APaAIPEDTE TN
AaPn Kal TNV TTPOEKTACN KAl EICAYAYETE TO APIOTEPOCTPOPO
Suvapopetpikd KAeldi twv 200 Ncm. MoAg ouvdebei,
EEKIVAOTE VA TO TIEPIOTPEPETE APIOTEPOCTPOPA CUVEXWGE KAl
Slatnpwvtag mavta tnv aovikr ywvia Tou KAEIS100-eE0NKEQ-
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EUQUTEVATOC, VIO VA ATTOQUYETE KIVAOEIC KAMTUAWONG TTOU
Ba umopovoav va mpokaAéoouv Bpalon TOU EUPUTEVHATOC
1| Tou €0NKEQ.

Mpwv amo TNV ameumAokn Tou KAeld1oU, SlatnpnoTe TNV
miieon péxpt va apyxiosl n e€aywyr} ToU EUPUTEVHATOC, KABWG
n ooteosvowpdtwon Swakémtetal. MO ocuuPei autd,
OUVEXIOTE TNV APA(PEON TOU EUPUTEVHATOC OTASIOKA HE TO
KA&1&i péxpt TNV mAripn e€aywyn Tou.

Metd v €€aywyr] TOU EUPUTELHATOC, N TARPNC dlatrpnon
¢ KoINOTNTag otnv omoia Pplokdétav kabiotd Suvath
TNV TomoBETNOoN VEOU EUPUTEVPATOC OTO TAAICIO TNG idlag
XEPOLPYIKNAG eméuPBaonc. Na autdv Tov OKOTIO, CUVICTOUME
™ S1dTpNoNn NG MEPLOXNG E6AYWYNG Kal OTN CUVEXEID TNV
TOTOBETNON EVOC EUPUTEVUATOC PE HEYOAUTEPN OIAUETPO
amo autd mou e€NXON, umd TNV TMPOUTOBeoN OTI Sev UTTAPXEL
HEYANOC KpATHPAC.

Eav petd tn Satipnon tng taong yia 20 deutepolenta
aploTEPOOTPOPA, TO EUPUTEUMA Oev éxel akoun eSaxOei,
emavaldPete €w¢ Kal TPEIC PopEC. Eav e€akolouBei va unv
e€épxetal, eQAPUOOTE POTH MEXPL va OaTEUTAAKE] TO KAELI
Kal, av autéd e€akolouBei va unv amodidel, mTpayUaTtonoote
amePmAOK] TOU KAEWOI0U €wg KAl TPEIG QOPEG TPV
XPNOIUOTIOINCETE TO KIT £€AYWYNG LE TO OCTEOTPUTIAVO.

10.2 XPHZH ME OXTEOTPYIANO

3 € OPIOUEVEG TIEPIMTWOELG, OTAV TIPOKEITAL VIO EPPUTEVHATA
IOV €XOUV eVOWUATWOEL yla peydho xpovikd Sidotnua Kat
eival otaBepd edpaiwpéva, To KAEISI umopei va amocuvOedei
XWpIg va éxel e€axOei o eppuTELUA.

3 € AUTAV TNV MEPIMTWON, TPUTTAOTE YUPW ATTO TO EUPUTEVUA
UE Ta ootepotpumava (dev mepdapfBdvovTal 0To OET) OE
3aBoc¢ 2-5 mm kal 0Tn ouvéxela emMavaldPeTe TNV agaipeon
TOU €p@UTELPATOC. O TPUTTAVIOUOG TNG OTEPAVIAIAG TTEPLOXAG
TOU EUPUTEVUATOC MEIWVEL SPACTIKA TN POTIH APAiPEONC

autou, yeyovog mou Pacifetat otnv  @Aolomoinon Tou
v@ioTatal To 00TO OTIC TTPWTEC OTPOPEC TOU EUPUTEVUATOC,
AOYW TNG TTiEONG TTOU €XEL UTTOOTEL.

O e€ohkéag mpémel va agalpebei amod 1o euUTELUA
TPV ard TNV EICAYWYH TOU 00TEOTPUTIAVOU.

10.3 XPHXH ME XYNOETEX XYNAEZEIZ NOY AMNAITOYN
AIATPHZH

To mpwTOKOANO yla TN XPHON TWV TPUTTAVIWY £EAYWYNG EXEL
we €&€NG:

1. «TpumavioTte» To E0WTEPIKO MEPIBANUA TNG oLVSECNC TOU
EUUTELPATOC PE TO Tpumdavt DRL-E rj DRL-25 (avdhoya
pe TN ouvdeon) otnv «ANTIZTPOOH» Aesitoupyia pe
TayutnTa 600 o.a.A.

2. Tpunaviote 6co 10 O&uvatdév Pabitepa  yia  va
Slaopalioete 011 0 €§oAkéag pmopei va eloaxBei kat
VA A0@OANIOTEl OWOTA OTNV TIIO AVOEKTIKN TIEPIOXH TOU
omelpwuatog (évapén tng ouvdeonc).

3. Eiwoaydyete Tov avtiotolxo e€oAkéa pe faon tn ouvdeon
N v katdotaon. O €Kk TWV TIPOTEPWVY TPUTTAVIOHUOG
SlEUKOAUVEL TNV eloaywyr Tou €€oAkéa, auvédvovtag Tn
por} Bpalong Tou. TNV MEPIMTWOoN Twv €€0AKEWV 1-A
kal 1-B, BeBaiwbdeite 611 n oclVSeoN 0TO EUPUTELUA YivETAL
HE TNV O QVOEKTIKN TEPLOXN) OTIEPWHATOC. Emopévwg,
HOAIG 0 e€oAkéag 1A éxel elcaxBei péxpl to TéNOG, €dv
Oeite OTI N KWVIKN TTEPLOXN PE TN peyalltepn SIAUETPO
Sev ao@alilel Tov e€oAkéq, ouveyiote tn Sidtpnon. Eav
auto Sev gival Suvato, eloaydyete Tov eEohkéa 1B.
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4. XYuveyiote pe ™ oupfatiki dadikacia e§aywyng pe To
aploTEPOOTPOPO SUVAUOUETPIKO KAELST péxpt va e§axOei
TO EUPUTEL AL

10.4 XPHXH ME KATEZTPAMMENH XYNAEXH BTI

Mepikég @opéc, AOyw TNG E0PAAUEVNC EloaywyrG Tou eEOAKEQ
N AWV TIEPIOTACEWY, N ouvOeon umopsi va umooTei {nuid.
‘Otav autd cupPaivel pe éva epguteupa BTI INTERNA, pmopei
va efaxBel xpnolpomolwvtag 1o Tpumdvt DRL-25 kat tov
e€ohkéa INEXIML (No. 2).

3 € QUTEC TIG TIEPITTTWOELG, TPUTTHOTE TO ECWTEPLKO OTIEIpWUA
TOU €UPUTEVUATOC pE To DRL-25 oTi¢ 600 o.a.A. éwg OTOU N
évoel€n BdBouc 5 mm cuuminTel Ye TNV MAATPOPUA.

Metd amé autd, sloaydyete Tov €EONKEA EUPUTEVUOTOC
INEXIML (ap. 2) kai ouvexiote pe tn oupPatikr dadikacia
€€aywyng UE To aploTePOOTPOPO SUVAUOUETPIKO KAELST péxPL
va e€ayOei To epuTELUA.

10.5 EMNANENE=EPTAZIA MH ANOXTEIPQMENQN
ZYZKEYQN H/KAI ZYZKEYQN MOAAANAQN XPHZEQN

H BTl cuvioTtd pévo 1o mpwtdkoANo emaveneEepyaciag mou
meplypdgetal otov odnyd kabapiopol, amoAUpavong Kalt
amooteipwong CAT246.

To LLT200 mpémel va amooTelpwveTal o Béon
A eurmlokic. Otav To KAeldi @TdoEl OTO Onueio
POTING, XPNOIUOTIOOTE TOV TIAAOTIKO CWARva TToU
MEPINAUBAVETAL VIO VO AVTICTPEPETE TNV ATTEUTTAOKN.

Human
Technology

i )

e /

KAe1di mou éxel amepmAakei 6tav @tdoel ta 200 Nem.

Ma va avTIoTPEPETE AUTH TNV ATIEUITAOKT Kal va
MITOPECETE VA TO XpNOlHoTIoIoETE avd, TomoBeTioTE
TO H€CO OTOV TTAAOTIKO CWARVA EMAVAPOPAC.

E@apuodoTte migon yia va emava@épete To KAeISi otnv
apxtkr Tou Béon (o€ eUmAOK).

Agaipéote To KAISi amd Tov MAACTIKO GWARVA.

Page 67



A/ = —
|| g

= :
Y bti

KIT EZATQIHY EM®YTEYMATOX

Human
Technology

11. 2YNTHPHZH, ANOOGHKEYZH KAI ATOPPIYH

Ta e€aptripata tou Kit e€aywyng epeutevpatog (KEXIM) dev
amaitouy €181KEC GUVONKeC amoBrKevonc.

Ot duvnTikd MOAUCHEVEG 1] UN XPNOIUOTIOUCIUES TTAéOV
lATPOTEXVONOYIKEG OUOKEUEC, OUVIOTATAL VA aTmoppimTovTal
e ao@dAEld w¢ amoBAnTa odoVTIATPIKAC UYEIOVOUIKNAG
MePIBAAYNC CUUPWVA E TOUC TOTTIKOUE KAVOVIOHUOUC Kal TNV
KuPepvnTikr vopoBeaia.

Na e€akpifwon kat cuvtripnon Tou LLT200 amd tnv TEXVIKN
unnpecia BTI-SAT, emKowvwvnoTe Pe Tov Slavouéa oac.

12. ANAOOPA ZOBAPOY ZYMBANTOZX

Eav mpokuyel kdmolo cofapd ocupfav katd tn Sidpkela
N UETA TN XPioNn AUTOU TOU TIPOIOVTOC, TIAPAKAAEIOTE va
EVNUEPWOETE TOV KATAOKELAOTH KAl TNV appodia €Ovikn
oag apyn. Ta otolxeia emKovwviag Tou KATAOKEVAOTH gival:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

13. AOINEZ MAHPOO®OPIEX

Eivat euBvn Tou xpriotn va mapalapPAvel TIC CUCKEVEG E TN
OUOKELAoIa KAl TNV EMOrHavon ABIKTEC.

Emkowwvrote pe tov Slavopéa oag av n CUCKeuaoia gival
avolxt 1 umoPtaleote OTL €xel TAPAPBLOOTEI.

Eivar euBlvn tou xpriotn va efetalel 10 TPOIdV Kal va
eNéyxel ol Ta €{opTripatd Tou Ppiokovtal O KOTACTAON
KOTAAANAN yia TNV poPAemopevn xprion. Eav 1o epyaleio Sev
mapouctalel Bopd, umopei va xpnotpomolnOei.

H BTl Sie€dyel TaKTIKA pabrjpata Katdptiong yia ™ BEATIoTn
amodoon Tou POoIdVTOG,.

EUDAMED

‘Otav n eupwmaikr Bdon dedopévwy yla Ta IaTPOTEXVONOYIKA
mpoiovta kataotei Slabéoiun, n mePIANYN TNG ACPANEINC
KOl TV KAIVIKWV €MSOCEWV TOU €V AOYW LATPOTEXVOAOYIKOU
npoiovto¢ Ba eival daBéoun péow ¢ Eudamed otn
SlevBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed. MNa va yivel
auto, Ba mpémel va eloaxOei o kwdikdg UDI-DI (armokAEIOTIKAG
TAUTOTIOINONG LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOC), O OToiog gival
S100£0110C OTNV ETIKETA TNEG CUCKEUNC.

O kwdikdég UDI avtioTtolkei oe pia oglpd  aplOUNTIKWV
N OAQAPIOUNTIKWV XOPAKTAPWY TIOU  EMITPETIOUV TNV
ixvnAaopétnta  Tou LATPOTEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOC
Kal epgavietal otnv etikéta oe popery ICAD kal katd
£VAVAYVWOTO amod Tov AvBpwro TpoTo.

14. YMBOAA

MNa meptypagn Twv cuUPBOAwWV 1Tou gu@avi{ovtal OTIC ETIKETEC
TWV MPOIOVTWY Kal OTIC TTapouceC odnyiec, avatpélte oTov
obnyo eMA087.
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IMPLANTIN POISTOSARJA

1. TUOTEKUVAUS

Implantin poistopakkaus (KEXIM) on esitys, jossa yhdistyvat
useat implantin poistoon tarvittavat osat. Jarjestelma tar-
joaa ei-invasiivisen menetelmén erilaisten halkaisijaltaan ja
pituudeltaan erilaisten implanttien puhtaaseen ja yksinker-
taiseen poistoon, jotka on kirurgisesti osseointegroitu yla- tai
alaleuan luuhun. Pakkaus sisaltda ulosvetimet, jatkeet, porat,
jakoavaimen, kahvan ja sterilointilaatikon.

2. TAVOITTEELLINEN KAYTTO

Implantin poistoon tarkoitettu jarjestelma.

3. KAYTTOAIHEET

Jarjestelmdn kdyttéaihe on osseointegroituneiden implant-
tien poistaminen, kun ne eivat endd toimi tai ovat tarpeetto-
mia uudessa proteesitilanteessa. BTl on kehittéanyt ulosve-
timia seka sisdisesti etta ulkoisesti liitettaville implantteille.
Na&illa tuotteilla valtetdan useimmissa tapauksissa perinteisen
trepsipuurin poistoprotokollan kaytto.

4. KEXIM-JARJESTELMAN KOMPONENTIT

Implantin poistopakkaus siséltad seuraavat osat:

e« 200 NCM VASTAMOMENTTIAVAIN (LLT200). Implantin
poistoavainta kdytetdan poistettavan implantin vastamo-
mentin kohdistamiseen implantin liitdntddn asetettavan,
uuttimeksi kutsutun valiosan kautta. Toaman avaimen vaan-
tdmomenttiraja on 200 Ncm. Kun tama vaantdmomentti
on saavutettu, avaimen varsi kddntyy 20°, jolloin valtetaan
luun leikkautumisesta tai murtumisesta johtuvat vammat
seka ulosvetimen tai implantin murtumat. Kun avain saa-
vuttaa vaantomomentin, kdyta mukana tulevaa muovipu-
tkea, jolla voit kdéntaa irrotuksen ja antaa avaimen kayttaa
sitd uudelleen.

o EXTRAKTORIT (EXIMxx / INEXIMxx). Joukko uuttimia eri-
tyyppisten implanttien uuttamiseen.

«  LAAJENNUSLAITTEET (ELLCAX). Pidennyssarija, jota kayte-

taan yhdessa manuaalisten instrumenttien kanssa kirur-
gisissa ja proteettisissa toimenpiteissa. Pidennykset ovat
vdliosia, jotka yhdistdvat momenttiavaimen ja implantin
ulosvetimen. Niillda on sama morfologia kuin tavanomai-
silla raikkdavaantimen jatkeilla, joita kdytetadn laajalti im-
planttien asettamisessa. Niitd myydaan kolmessa eri pituu-
dessa, jotta ne soveltuvat kaikkiin kliinisiin tilanteisiin.

HANDLE (MDPT). Kahva, joka mahdollistaa/helpottaa ki-
rurgisten instrumenttien tai proteesin osien manuaalista
kasittelyd. Kuljetuskahva (MDPT) mahdollistaa yhdessa
jatkokappaleiden kanssa uuttimen oikean kiinnityksen lii-
tokseen, mika helpottaa sen saatamista.

PORAT (DRL-E / DRL-25). Porat murtuneiden tai pyoristy-
neiden ruuvien poistoon ja osseointegroituneiden im-
planttien eksplantaatioon, joissa on tai ei ole pydristyneita
liitoksia. Implantin sisdpuolen poraus, joka kasvattaa liitok-
sen syvyyttd, mika helpottaa ulosvetdjan syvempaa asetta-
mista, jolloin sen pito sailyy koko geometriassa.

Implantin poistopakkaus (CEXIM). Sisaltaa tarvittavat ins-
trumentit, jotka on jarjestetty suoritettavan tekniikan mu-
kaan. Ne koostuvat kannesta ja pohjasta, jossa on reiat
instrumenttien sijoittamista varten, ja niita kdytetdan ste-
rilointiastiana ja kirurgisten instrumenttien jarjestyksessa
pitdmiseen ja sdilyttamiseen.

200 NCM VASTAMOMENTTIAVAIN (LLT200)

EXTRAKTORIT (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2
EXIME EXM  EXMLA  EXIMLE  INEXML  INEXM  INEXIMA EXIms M6 EXM7
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JATKOTOIMINNOT (ELLCAX) JA KASIKAHVA (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC

PORAT (DRL-E / DRL-25)

B - | A

DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM)

5. AIOTTU KAYTTAJA JA AIOTTU POTILASRYHMA

Implanttien poistosarjaa (KEXIM) saavat kayttdd vain ham-
masladketieteen ammattilaiset, joilla on hammasimplantolo-
gian ja BTI-hammastuotteiden erityiskoulutus.

Suunniteltu potilasryhma on osittain tai kokonaan hampa-
attomia potilaita, joille aiotaan tehdd suuimplantologisia te-
kniikoita ja siten suu- tai leukakirurgiaa.

6. VASTA-AIHEET

A
A

Implantin poistosarjaa (KEXIM) ei saa kdyttaa lapsille, jotka ei-
vt ole vield kasvu- ja kehitysvaiheessa.

7.VAROITUKSET

Extractot (EXIMxx / INEXIMxx) ja porat (DRL-E / DRL-25)
ovat kertakdyttotuotteita, ja ne toimitetaan NON-STE-
RILE. Ne on kasiteltdava uudelleen ennen kdyttéa koh-
dan 10.5 mukaisesti.

Kertakdyttoiset uuttimet ja porat, joita ei ole kdytetty
kliinisesti, voidaan kasitelld uudelleen enintdan kuusi
kertaa, jos suojapakkaus on poistettu ja ne on jarjes-
tetty ja sailytetty niille varatussa laatikossa.

Pidennykset (ELLCAX), kahva (MDPT) ja momenttiavain
(LLT200) ovat monikayttdisia tuotteita, ja ne toimite-
taan EI-STERIILISESTI. Ne on kasiteltdva uudelleen en-
nen kdyttoa kohdan 10.5 mukaisesti.

Pakkauslaatikkoa  (CEXIM) ei ole suunniteltu
sailyttdmaan steriiliyttd eikd sita ole tarkoitettu ins-
trumenttien uudelleenkasittelyyn; se on tarkoitettu
ainoastaan sterilointiin.

Irrotinta numero O (EXIME) ei saa kdyttaa sarjan muka-
na tulevan jakoavaimen (LLT200) kanssa. Sitd on
kdytettava jakoavaimen LLMQ (ei sisélly sarjaan) kans-
sa, eikd sen vaantdmomentti saa koskaan ylittda 70
Ncm.

Jos irrotuslaite (nro 1, 1A tai 1B) ei paase kosketuksiin
implantin ylemmadssa kartio-osassa olevan liitoksen
kanssa, toisin sanoen se pdasee kosketuksiin vain kier-
teen alueella, sinun on kaytettavd jakoavainta LLMQ
(ei sisally sarjaan) momentilla 70 Ncm jakoavaimen
LLT200 sijasta.

On tdrkedd noudattaa kuvattuja ohjeita, jotta vaan-
tdmomenttia kdytettdessd ei kdytetd vipuvoimaa (si-
vuttaiskuormitusta), silld osat voivat rikkoutua. Vaanto-
momenttirajaa ei saa ylittaa.

Jos LLT200-véantdmomenttiavain hyppdd (kdantyva
liike nivelessaan), tama osoittaa, ettd vaantdmomentin
raja on saavutettu. Ald koskaan pakota vaantékahvaa
vakisin tai kdytd mitddn muuta elementtid sen ylitta-
miseen.

Porat on tyonnettdva varovasti "REVERSE"-tilassa 600
kierrosta minuutissa ennen ulosvetimen asettamista.

Porausta ei saa koskaan tehdd yhdelld ainoalla
rei'itykselld, vaan se on tehtdva eri vaiheissa ja syvyytta
on lisattava asteittain joka kerta.

Poraaminen on tehtdva varovasti, ilman liiallista pai-
netta ja runsaalla kastelulla ylikuumenemisen valtta-
miseksi. Lisaksi on suositeltavaa imuroida poratun ruu-
vin jadnteet, jotta valtetdan niiden nieleminen.

Riittdvan luun laadun ja mdarédn puute, infektiot, poti-
laan puutteellinen hygienia tai yhteistyéhaluttomuus,
hampaiden narskuttelu ja yleissairaudet (diabetes jne.)
ovat mahdollisia syitd, jotka voivat vaikeuttaa kirurgi-
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sesta toimenpiteesta toipumista.

Jos potilas nielaisee kappaleen, ohjaa hanet sairaalan
paivystysosastolle asianmukaista hoitoa varten.

Kaikkia tuotteita saa kdyttda vain vastaavien alku-
perdisten BTI-komponenttien kanssa. Muussa tapauk-

sessa osat voivat vaurioitua.

BTl ei takaa, etta BTl:n implanttipuristimet soveltuvat
kaikkiin markkinoilla oleviin implantteihin.

8. VAROTOIMENPITEET

NUMERO KAYTTOTARKOITUS

BTl suosittelee enintddan 50 kayttokertaa pidennyksille ja
kahvalle. Instrumentit on joka tapauksessa havitettava heti,
kun havaitaan niiden asianmukaiseen toimintaan vaikuttavia
fyysisia vaurioita, esim. instrumentit, joissa on vaurioituneita,
epamuodostuneita ja nirhaantuneita terig, silld ne aiheutta-
vat vdrdhtelyjd ja puutteita preparointimarginaaleissa seka
epatasaisia pintoja.

LT200:n osalta BTI suosittelee, ettd BTl:n tekninen palvelu
tarkastaa jakoavaimen - SAT 30 ulosvedon jalkeen. Katso ko-
hta 11.

9. HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy tiettyja riskejd, kuten im-
planttialueen tulehdus, 16ysdt ompeleet, alueen lyhytaikai-
nen arkuus, mustelmat, verenvuoto, alahuulen ja leuan tun-
tohairidt, nendverenvuoto, trismus, sinuiitti, peri-implantiitti,
parodontiitti, ientulehdus, fisteli, limakalvotulehdus, aneste-
sia, parestesia, dysestesia, paikallinen kipu ja luun resorptio
yla- tai alaleuan harjanteella. Vaikka ndma vaikutukset ovat
todennékdisesti vain tilapaisia, joissakin yksittdistapauksissa
tuntoaistin menetys on ollut pysyva. Implantin ympérille voi
myds syntya infektio, mutta se voidaan yleensa korjata paika-
llisella hoidolla.

10. KAYTTOOHJEET
10.1 YLEINEN KAYTTO

Ensimmadiseksi asetetaan ulosvetajd sen aksiaalista akselia pi-
tkin implantin liitdntdan vastapaivaan. Kayta tahan tarkoituk-
seen kuljetuskahvaa, joka yhdistettyna ulosvetdjaan muuttuu
kasikdyttoisen ruuvimeisselin kaltaiseksi tyokaluksi, joka tar-
joaa tarvittavan tarkkuuden, jotta ulosvetdja saadaan istu-
maan hyvin haluttuun asentoon ja akselille.

r§ [ ]
¢ bti.
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Kun ulosvedin on paikallaan, irrota kahva ja aseta 200 Ncm:n
vastamomenttiavain paikalleen. Kun se on kytketty, aloita sen
kddntaminen vastapdivaan jatkuvasti ja sdilyta aina avaimen
ja ulosvetimen ja implantin vélinen aksiaalinen kulma, jotta
valtetdan taivutusliikkeet, jotka voivat murskata implantin tai
ulosvetimen.

Ennen kuin avain irtoaa, pida kireys ylla, kunnes implantti al-
kaa irrota, koska osseointegraatio on katkennut. Kun tdma on
tapahtunut, jatka implantin poistamista vahitellen jakoavai-
mella, kunnes se on kokonaan poistettu.

Kun implantti on poistettu, implanttipaikan taydellinen sdily-
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minen mahdollistaa uuden implantin asettamisen samassa
leikkauksessa. Tata tarkoitusta varten suosittelemme, ettd
poistoalue porataan ja sen jdlkeen asetetaan halkaisijaltaan
suurempi implantti kuin poistettu implantti, edellyttden, ettei
siind ole suurta kraatteria.

Jos implantti ei ole alkanut irtoamaan, kun jannitysta on pi-
detty ylld 20 sekuntia vastapdivaan, toista enintddn kolme
kertaa. Jos implantti ei vieldkadan irtoa, vdanna vaantoa, kun-
nes vaannin irtoaa, ja jos tdma ei vieldkdan onnistu, irrota
vaannin jopa kolme kertaa ennen kuin kaytat irrotussarjaa,
jossa on trepiini.

10.2 KAYTTO PUUNPOISTON YHTEYDESSA

Joskus, kun kyseessa ovat implantit, jotka on integroitu jo pi-
tkaan ja jotka ovat tiukasti ankkuroituneet, jakoavain voidaan
irrottaa ilman implantin poistamista.

Tassa tapauksessa implantin ympadrille on tehtdva 2-5 mm:n
syvyinen rei'itys rei'itysporalla (ei sisélly sarjaan) ja implantin
poisto on toistettava. Implantin koronaalisen alueen trepi-
nointi vahentda huomattavasti implantin poistomomenttia,
mika perustuu kortikalisoitumiseen, jota luu karsii implantin
ensimmaisten kierrosten aikana, koska se on joutunut kes-
tamaan stressia.

Irrotuslaite on poistettava implantista ennen trepiinin
asettamista.

10.3 KAYTETAAN MONIMUTKAISTEN, PORAUSTA VAATI-
VIEN LIITOSTEN KANSSA

Louhintaporien kayttda koskeva protokolla on seuraava:

1. Poraa implanttiliitinnan sisdinen kotelo DRL-E- tai DRL-
25-porakoneella (litdnnasta riippuen) kadanteisessa toi-
minnossa 600 kierroksen minuutissa.

2. Poraa niin syvdlle kuin mahdollista, jotta ulosvetdja voi-
daan asettaa oikein ja kiinnittaa kierteessa olevaan tuke-
vimpaan kohtaan (liitoksen alkuun).

3. Aseta vastaava ulosvedin liitdnnan tai tilanteen mukaan.
Etukdteen tehty poraus helpottaa ulosvetimen asetta-

mista ja lisdd sen murtovaantdmomenttia. Kun kyseessa
ovat 1-A-ja 1-B-uuttimet, varmista, ettd kiinnitys implant-
tiin tehdaan vahvimmalla kierrealueella. Kun uutin 1A on
tyonnetty loppuun asti, jatka poraamista, jos huomaat,
ettd halkaisijaltaan suurempi kartiomainen alue ei kiin-
nitad uutinta. Jos tama ei ole mahdollista, aseta uutin 1B.

4. Jatka tavanomaista irrotusprosessia vastamomenttiavai-
mella, kunnes implantti on irrotettu.

10.4 KAYTTO VAURIOITUNEEN BTI-LITANNAN KANSSA

Joskus liitdntd voi vaurioitua, koska ulosvedin on asetettu
huonosti tai muista syistd. Kun ndin tapahtuu BTl INTERNA
-implantin kohdalla, se voidaan irrottaa poralla DRL-25 ja
INEXIML-uuttimella (nro 2).

Naissa tapauksissa poraa implantin sisdkierre DRL-25:11a 600
kierrosta minuutissa, kunnes 5 mm:n syvyysmerkki osuu alus-
tan kohdalle.

Aseta sen jalkeen implantin ulosvetdja INEXIML (nro 2) paika-
lleen ja jatka tavanomaista ulosvetoprosessia vastamoment-
tiavaimella, kunnes implantti on poistettu.
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10.5 EI-STERIILIEN JA/TAI MONIKAYTTOISTEN LAITTEIDEN
UUDELLEENKASITTELYA VARTEN

BTI suosittelee ainoastaan CAT246:n puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointioppaassa kuvattua uudelleenkasittelyprotokollaa.

LLT200 on steriloitava kytkettynd. Kun vaannin saa-
vuttaa vaantdmomentin, kdytd mukana toimitettua
muoviputkea kytkentdasennon kaantamiseksi.

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

Voit peruuttaa tdman irrotuksen ja kayttaa sitd uudelleen
asettamalla sen muoviseen palautusputkeen.

Palauta jakoavain alkuperdiseen asentoonsa (kytketty)
painamalla.

Human
Technology

Veda jakoavain ulos muoviputkesta.

11. HUOLTO, VARASTOINTI JA POISTO
Implantin poistosarjan (KEXIM) osat eivat vaadi erityisia
sailytysolosuhteita.

On suositeltavaa havittaa turvallisesti mahdollisesti saastu-
neet tai kdyttokelvottomat ladkinnilliset laitteet hammashoi-
tojdtteenad paikallisten sa@anndsten ja hallituksen lainsaadan-
ndn mukaisesti.

Jos haluat, ettd BTl tekninen palvelu - SAT tarkistaa ja huoltaa
LLT200:n, ota yhteys jalleenmyyjaan.

12. VAKAVIEN VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Jos tdman tuotteen kdyton aikana tai sen jalkeen tapahtuu
vakava vaaratilanne, ilmoita siitéd valmistajalle ja kansallisille
viranomaisille. Valmistajan yhteystiedot ovat:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. MUUT TIEDOT

Kayttdjan vastuulla on ottaa laitteet vastaan ehjind pakkauk-
sineen ja merkintdineen. Ota yhteys jdlleenmyyjaan, jos
pakkaus on auki tai epailet, etta sitd on peukaloitu.

Kayttdjan vastuulla on tutkia tuote ja tarkistaa, ettd sen osat
ovat kayttotarkoitukseen sopivassa kunnossa. Jos laitteessa ei
ole kulumia, sitd voidaan kayttaa.

BTl jarjestaa saannollisesti koulutuskursseja tuotteen optima-
alisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

EUDAMED

Kun laakinnallisia laitteita koskeva eurooppalainen tietokan-
ta on kdytettdvissd, yhteenveto taman ladkinnallisen laitteen
turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta julkaistaan Eu-
damedin kautta https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Tata
varten on syGtettava laitteen etiketissa oleva UDI-DI-koodi.
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UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia
merkkejd, jotka mahdollistavat lddkinndllisen laitteen jalji-
tettdvyyden, ja se esitetddn merkinndssa ICAD-muodossa ja
ihmisen luettavissa olevalla tavalla.

14. SYMBOLIT

Tuotetarroissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaus
on eMA087-oppaassa.

Page 74



Technology

IMPLANTATUM ELTAVOLITO KESZLET

1. TERMEKLEIRAS

Az implantdtum-eltavolitod készlet (KEXIM) egy olyan bemu-
tatd, amely tobb, az implantadtum eltavolitasahoz sziikséges
elemet egyesit. A rendszer nem invaziv médszert kindl a
kiilonb6zé atmérdjli és hosszusagu, a maxillaris vagy man-
dibularis csontba sebészileg oszteointegralt implantatumok
széles vélasztékanak tiszta, egyszer( eltavolitasara. A készlet
tartalmaz extrakciés eszkdzoket, hosszabbitokat, furdt, cs-
avarkulcsot, fogantyut és sterilizadlodobozt.

2. SZANDEKOS FELHASZNALAS

Az implantatum eltavolitasara szolgalé rendszer.

3. HASZNALATI UTASITAS

A rendszer haszndlatanak indikacidja az osszeointegrélt im-
plantatumok eltavolitasa, ha azok mar nem mikodéképesek
vagy szikségtelenek egy Uj protetikai helyzetben. A BTI mind
a bels6é, mind a kilsé csatlakozasu implantatumokhoz kife-
jlesztett extrakcids eszkdzoket. Ezek a termékek a legtdbb
esetben elkeriilhet6évé teszik a hagyomanyos trepofurds ex-
trakcids protokoll alkalmazasat.

4. KEXIM RENDSZERELEMEK

Az implantatum-eltavolitod készlet a kdvetkez6 Gsszetevbket
tartalmazza:

« 200 NCM-ES ELLENNYOMATEKKULCS (LLT200). Az implan-
tatum kihuzo kulcsot arra hasznaljak, hogy az eltavolitan-
d6 implantdtumra ellennyomatékot alkalmazzanak az
implantatumcsatlakozasba behelyezett, kihizénak neve-
zett koztes részen keresztiil. Ennek a kulcsnak a nyoma-
tékhatdra 200 Ncm. A nyomaték elérését kdvetden a kulcs
szarat 20°-kal elforditja, igy elkerilheték a csont nyirasa
vagy torése, valamint a kihUiz6 vagy az implantatum torése
miatti sérilések. Amikor a csavarkulcs eléri a nyomatékot,
a mellékelt mdanyag csé segitségével forditsa vissza a kiol-
dast, és tegye lehetévé, hogy a csavarkulcsot ismét hasz-
nalhassa.

EXTRAKTOROK (EXIMxx / INEXIMxx). Extraktorok készlete a
kilonbozé tipusu implantatumok kinyeréséhez.

KIEGESZITOK (ELLCAx). Kézi muitéti és protézisek soran
kézi muszerekkel kombindltan haszndlhaté hosszabbito-
készlet. A hosszabbitdk azok a kdztes alkatrészek, amelyek
0sszekotik a nyomatékkulcsot az implantatum kihdzoval.
Morfologidjuk megegyezik az implantdtumok behelyezé-
sénél széles kdrben hasznalt hagyomanyos racsnis kulcsos
hosszabbitokéval. Haromféle hosszusagban keriilnek for-
galomba, hogy minden klinikai helyzethez alkalmazkodni
tudjanak.

HANDLE (MDPT). Fogantyu, amely lehet6vé teszi/megkdn-
nyiti a sebészeti miszerek vagy protézisek kézi kezelését.
A szdllitdsi fogantyd (MDPT) a hosszabbitdkkal egyttt
lehet6vé teszi, hogy a kivonét megfeleléen illessziik a csat-
lakozéba, megkdnnyitve annak beallitasat.

FUROK (DRL-E / DRL-25). Furok torétt vagy lekerekitett
csavarok eltdvolitdsdra és csontintegralt implantdtumok
explantaldséra lekerekitett konnexiéval vagy anélkil. Az
implantatum belsejének furdsa, amely noveli a kapcsolat
mélységét, megkdnnyitve a kihtizd mélyebb behelyezését,
amely a teljes geometridjaban biztositja a fogast.

Egy implantatum kiemelési készlet doboz (CEXIM). Tar-
talmazza a sziikséges eszkdzoket az elvégzendd technika
szerint rendszerezve. Egy fedélbdl és egy, a miszerek el-
helyezésére szolgald lyukakkal ellatott aljzatbdl all, és ste-
rilizalasi tartalyként, valamint a sebészeti mdlszerek szerve-
zett tarolasara és tarolasara szolgal.

200 NCM-ES ELLENNYOMATEKKULCS (LLT200)
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EXTRAKTOROK (EXIMxx / INEXIMxx)
N4
EXIMA

KIEGESZITOK (ELLCAX) ES KEZELO (MDPT)

N1 N1-A N1-B N2 N°3

ey

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

o2

FUROK (DRL-E / DRL-25)

G PR e | | e—

DRL-E DRL-25

6. ELLENJAVALLATOK

Az implantatum-eltavolité készlet (KEXIM) nem alkalmazhaté
olyan gyermekeknél, akik még nem fejezték be a ndvekedési
és fejlédési szakaszukat.

7.FIGYELMEZTETESEK

Az extrahdld (EXIMxx / INEXIMxx) és a fardk (DRL-E /
DRL-25) egyszer hasznélatos termékek, és NON-STE-
RILE széllitjuk 6ket. Hasznélat el6tt a 10.5. szakasznak
medgfeleléen ujra fel kell 6ket dolgozni.

A Klinikai hasznalaton kivlli egyszer hasznalatos ex-

A trakcios eszkozok és furdk legfeljebb 6 alkalommal
Ujrafeldolgozhatok, ha a védbécsomagolast eltavoli-
tottdk, és azokat a mellékelt dobozban rendezték és
taroltak.

A hosszabbitok (ELLCAx), a fogantyu (MDPT) és a
nyomatékkulcs (LLT200) tobbszor felhasznalhaté ter-
mékek, és NEM SZTERILISEN kertlnek szallitasra. Hasz-
nélat elétt a 10.5. szakasznak megfeleléen ujra kell
Oket kezelni.

>

A készletdoboz (CEXIM) nem a sterilitds fenntartaséra
szolgdl, és nem a mUszerek Ujrafeldolgozéasara szolgal;

>

KEXIM BOX (CEXIM)

5.TERVEZETT FELHASZNALO ES TERVEZETT BE-
TEGCSOPORT

Az implantatum kihtzokészletet (KEXIM) csak olyan fogds-
zati egészségiigyi szakemberek hasznalhatjak, akik specialis
képzéssel rendelkeznek a fogdszati implantoldgidban és a BTI
fogaszati termékekben.

Az el6irdanyzott betegcsoport olyan részben vagy teljesen fo-
gatlan betegek, akiket szajsebészeti implantoldgiai technika-
knak és ezaltal szaj- vagy allcsont- és llcsontm(itétnek vetnek
ala.

kizarolag sterilizélasra szolgal.

A 0 szamu kivoné (EXIME) nem hasznalhaté a
készlethez mellékelt csavarkulccsal (LLT200). Ezt az
LLMQ csavarkulccsal kell hasznalni (nem tartozik a
készlethez), és soha nem haladhatja meg a 70 Ncm-es
nyomatékot.

Ha a kihuzo (1., 1A vagy 1B) nem érintkezik az implan-
tatum csatlakozdéjaval a felsé kupos részen, vagyis csak
a menet teriletén érintkezik, akkor az LLT200 kulcs
helyett az LLMQ kulcsot (nem tartozik a készlethez) kell
hasznalni 70 Ncm nyomatékkal.

Fontos, hogy kdvesse a leirt utasitasokat annak érde-
kében, hogy a nyomaték alkalmazasa soran ne gyako-
roljon tékedttételt (oldalirdnyu terhelést), mert az alka-
trészek eltorhetnek. A nyomatékhatart nem szabad
tullépni.

Ha az LLT200 ellennyomatékkulcs ugral (elforgato
mozgas a csukldjan), ez azt jelzi, hogy a nyomatékha-
tart elértiik. Soha ne erdltesse a csavarkulcsot, és ne
hasznaljon més elemet a tullépéshez.

> B B P

A farot a kivetégép behelyezése el6tt 6vatosan, 600
fordulat/perc sebességgel "REVERSE" lizemmddban
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kell behelyezni.

A farast soha nem szabad egyetlen perforacioval vé-
gezni, hanem kiilénb6zé szakaszokban, a mélységet
fokozatosan novelve.

A farast ovatosan, tulzott nyomas nélkil és béséges

A ontozéssel kell végezni a tulmelegedés elkeriilése ér-
dekében. Ezenkiviil ajanlott a kifurt csavar maradvan-
yait felszivni, hogy elkeriljiik azok lenyelését.

A megfeleld csontminéség és -mennyiség hian-
ya, a fertézések, a higiénia vagy a paciens
egyuttmikodésének hidnya, a fogcsikorgatas és az al-
taldnos betegségek (cukorbetegség stb.) olyan lehet-
séges okok, amelyek sulyosbithatjdk a sebészeti bea-
vatkozasbol vald késébbi felépiilést.

Ha a beteg lenyeli a darabot, utalja be a kérhaz
surgdésségi osztalyara a megfeleld kezelés céljabol.

Minden termék csak a megfeleld eredeti BTl alkatrésze-

kkel egyutt hasznalhato. Ellenkezd esetben az alkatrés-

zek megsériilhetnek.

A BTl nem garantalja, hogy a BTl implantatum-eltavoli-
A tok a piacon kaphaté 6sszes implantatummal alkalma-

sak.

8. OVINTSZABALYOK

SZAM HASZNALAT

A BTl a hosszabbiték és a fogantyd maximalisan 50 haszna-
latara tesz ajanlast. A mUlszereket minden esetben ki kell do-
bni, amint barmilyen fizikai kdrosodast észlellink, amely be-
folydsolhatja a megfelel6 mdkodést, pl. sérilt, deformalt és
bevagott pengéjl muszereket, mivel ezek rezgéseket és toké-
letlenségeket okoznak a preparélasi margdkban, valamint
egyenetlen felileteket.

Az LT200 esetében a BTI azt ajanlja, hogy a kulcsot a BTI
muszaki szolgalataval ellendriztesse - SAT 30 kihuzas utén.
Lasd a 11. szakaszt.

9. KAROS HATASOK

A mutéti eljaras bizonyos kockazatokkal jar, mint példaul az
implantatum helyén fellép6 gyulladas, laza varratok, a terilet
rovid tavu érzékenysége, véralafutds, vérzés, az alsé ajak és
az all érzékelésének elvesztése, orrvérzés, orrvérzés, trizmus,
arclireggyulladas, periimplantitis, periodontitis, inygyulladas,
fistula, mucositis, anesztézia, paresztézia, diszesztézia, helyi
fajdalom és a felsé vagy alsé éllkapocsgerinc csontfelszivoda-
sa. Bar ezek a hatdsok valdszinlleg csak dtmeneti jellegtiek,

néhdny elszigetelt esetben az érzékelés elvesztése tartds volt.
Az implantatum koral fert6zés is elé6fordulhat, de ez dltaldban
helyi kezeléssel megsziintetheté.

10. HASZNALATI UTASITAS
10.1 ALTALANOS HASZNALAT

Az elsé |épés az, hogy az implantdtum csatlakozdjaba az
Oramutatd jarasaval ellentétes irdnyban, a tengelye mentén
helyezzlik be az extrahdlét. Ehhez haszndlja a szallitéfogan-
tyut, amely a kihizéhoz csatlakoztatva egy kézi csavarhu-
z6hoz hasonlé szerszamma valik, amely biztositja a sziilkséges
pontossagot ahhoz, hogy a kihtzo jo illeszkedését a kivant
pozicidban és tengelyen hozza létre.

Ha a kihtiz6 a helyén van, vegye ki a fogantyut, és helyezze be
a 200 Ncme-es ellennyomatékkulcsot. Miutdn csatlakoztatta,
kezdje el folyamatosan az éramutatd jarasaval ellentétes irdn-
yban forgatni, és mindig tartsa meg a kulcs-kihtizé-implan-
tatum tengelyirdnyu sz6gét, hogy elkeriilje az implantatum
vagy a kihuzo torését okozé hajlitd mozgasokat.

Miel6tt a csavarkulcs kioldodna, tartsa fenn a fesziiltséget,
amig az implantatumot el nem kezdi kihtzni, mivel az osz-
teointegraciéo megszakad. Ha ez megtortént, folytassa az im-
plantdtum fokozatos eltdvolitdsat a csavarkulccsal, amig az
teljesen ki nem huzodik.
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Az implantatum eltdvolitdsa utdn az implantatum helyé-
nek teljes megdrzése lehetévé teszi egy Uj implantatum be-
helyezését ugyanabban a m(tétben. Erre a célra javasoljuk
a kivett terilet kifurdsat, majd a kivett implantatumnal na-
gyobb atméréji implantatum behelyezését, feltéve, hogy
nincs nagy krater.

Ha azimplantdtum az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyban
20 masodpercig tarto feszités utan sem kezdett el kihtizédni,
ismételje meg a mveletet legfeljebb haromszor.Ha még min-
dig nem jon ki, alkalmazza a nyomatékot, amig a csavarkulcs
ki nem oldodik, és ha ez még mindig nem mikodik, a trepin-
nel ellatott extrakcids készlet hasznalata el6tt akar haromszor
is ki kell oldani a csavarkulcsot.

10.2 TREPANALASSAL VALO HASZNALAT

El6fordul, hogy a hosszu ideje beépitett és szilardan rogzilt
implantdtumok esetében a csavarkulcs az implantatum kiha-
zasa nélkdl is eltavolithato.

Ebben az esetben az implantdtum koril trepanéljon 2-5 mm
mélységig a trepanald furéval (nem tartozik a készlethez),
majd ismételje meg az implantadtum eltavolitasat. Az im-
plantatum korondlis teriiletének trepanaldsa drasztikusan
csokkenti az implantatum eltavolitasi nyomatékat, ami azon
a kortizalédason alapul, amelyet a csont az implantatum elsé
forduléiban szenved el, az elszenvedett stressz miatt.

A trepszis behelyezése el6tt az implantatumbal el kell
tavolitani az extrakciot.

10.3 FURAST IGENYLO OSSZETETT CSATLAKOZASOKNAL
HASZNALHATO

Az elszivo furok hasznalatdnak protokollja a kovetkezd:

1. Farja meg az implantdtumcsatlakozas belsé hazat a DRL-
E vagy a DRL-25 furdval (a csatlakozastol fliggéen) fordi-
tott funkcidban, 600 fordulat/perc fordulatszamon.

2. Furjon a lehetd legmélyebbre, hogy a kihizdé a menet

legstabilabb részén (a csatlakozas kezdetén) megfeleléen
behelyezheté és rogzitheté legyen.

3. Helyezze be a megfelel6 kivonét a csatlakozds vagy a
helyzet alapjan. Az elézetes furas megkdnnyiti a kihu-
z6 behelyezését, novelve annak torési nyomatékat. Az
1-A és 1-B extrahatorok esetében ligyeljen arra, hogy az
implantdtumhoz valé rogzités a legstabilabb menetes
terilettel torténjen. Ezért, miutdn az 1A extrahalét a vé-
géig behelyezte, ha ugy latja, hogy a nagyobb atméréj
kupos teriilet nem rogziti az extrahalot, folytassa a furast.
Ha ez nem lehetséges, akkor helyezze be az 1B extrakciot.

4. Folytassa a hagyomanyos kihuzasi folyamatot az ellenn-
yomatékkulccsal, amig az implantatumot ki nem huzza.

10.4 SERULT BTI CSATLAKOZOVAL VALO HASZNALAT

El6fordulhat, hogy a kivond rossz behelyezése vagy mas
korldlmények miatt a csatlakozds megsériil. Ha ez a BTI INTER-
NA implantatummal torténik, akkor az a DRL-25 furéval és az
INEXIML (2. sz.) extrahéléval kihuzhatd.

Ezekben az esetekben furja meg az implantatum belsé me-
netét a DRL-25 késziilékkel 600 fordulat/perc fordulatszamon,
amig az 5 mm-es mélységjel egybe nem esik a platformmal.
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Ezt kovetben helyezze be az INEXIML implantatum-kiemel6t
(2. sz.), és folytassa a hagyomanyos kiemelési eljarast az ellen-
nyomatékos csavarkulccsal, amig az implantatum ki nem
kerdl.

10.5 NEM STERIL ES/VAGY TOBBSZOR HASZNALATOS
ESZKOZOK UJRAFELDOLGOZASA

A BTl kizardlag a CAT246 tisztitasi, fertdtlenitési és sterilizalasi
utmutatoban leirt Ujrafeldolgozasi protokollt ajanlja.

Az LLT200-at bekapcsolt helyzetben kell sterilizalni.
Amikor a csavarkulcs eléri a nyomatékot, a mellékelt
muanyag csével forditsa vissza a kikapcsolt allapotot.

-

A 200 Ncm elérésekor kioldott kulcs.

A kioldas visszaforditasahoz és a késziilék Gjbali
hasznalatdhoz helyezze be a mlianyag visszaallito csébe.

Nyomadst gyakorolva allitsa vissza a csavarkulcsot az
eredeti helyzetébe (bekapcsolva).

Huzza ki a kulcsot a mlanyag csébél.

11. KARBANTARTAS, TAROLAS ES ELTAVOLITAS

Az implantatum-eltavolitd készlet (KEXIM) Osszetevéi nem
igényelnek kilonleges tarolasi feltételeket.

A potencidlisan szennyezett vagy mar nem hasznalhatoé or-
vostechnikai eszkdzoket a helyi szabalyozasnak és a korman-
yzati jogszabdlyoknak megfeleléen fogdszati egészségligyi
hulladékként ajanlott biztonsagosan kidobni.

Az LLT200 BTl m{iszaki szolgalat - SAT altali ellenérzéséhez és
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karbantartasahoz forduljon a forgalmazéjahoz.

12. SULYOS INCIDENSEK JELENTESE

Ha a termék hasznalata kozben vagy utan sulyos baleset tor-
ténik, kérjuk, értesitse a gyartdt és a nemzeti hatdsagot. A
gyarté elérhetéségei:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. EGYEB INFORMACIOK

A felhasznal6 felel6ssége, hogy az eszkdzoket sértetlen cso-
magolassal és cimkézéssel vegye at. Forduljon a forgalma-
z6hoz, ha a csomagolés fel van nyitva, vagy ha azt gyanitja,
hogy manipulaltak.

A felhasznalé6 felel6ssége, hogy megvizsgalja a terméket, és
ellenérizze, hogy az alkatrészek megfeleld dllapotban vannak-
e a rendeltetésszer( hasznalathoz. Ha a késziilék nem mutat
kopast, akkor hasznalhato.

A BTI rendszeres képzéseket tart a termék optimdlis teljesit-
ménye érdekében.

EUDAMED

Amikor az orvostechnikai eszk6zok eurépai adatbazisa rende-
Ikezésre all, az Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed
oldalon keresztiil elérhet6évé vilik az orvostechnikai eszkoz
biztonsdgossdganak és klinikai teljesitményének &sszefo-
glaléja. Ehhez meg kell majd adni az eszkdz cimkéjén taldlha-
t6 UDI-DI kédot.

Az UDI-kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek soro-
zatanak felel meg, amelyek lehet6vé teszik az orvostechnikai
eszk6z nyomon kovethetéségét, és a cimkén ICAD-formatum-
ban és ember altal olvashaté moédon jelennek meg.

14. SZIMBOLOK

A termékcimkéken és a jelen utmutatdban szerepld szimbélu-
mok leirasat az eMA087 utmutatoban taldlja.
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IMPLANTU ISTRAUKIMO RINKINYS

1. PRODUKTO APRASYMAS

Implanty salinimo rinkinys (KEXIM) - tai prezentacija, kurioje
sujungti keli elementai, reikalingi implanty 3alinimui. Sistema
sitlo neinvazinj metoda, leidziantj Svariai ir paprastai istraukti
jvairius jvairaus skersmens ir ilgio implantus, chirurginiu badu
osteointegruotus j virSutinio ar apatinio zandikaulio kaula.
| rinkinj jeina ekstraktoriai, pléstuvai, graztai, verZliaraktis,
rankena ir sterilizavimo dézuté.

2. TIKSLINIS NAUDOJIMAS

Sistema, skirta implantui pasalinti.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Sistemos naudojimo indikacija - pasalinti osteointegruotus
implantus, kai jie nebefunkcionalls arba nereikalingi naujoje
protezavimo situacijoje. BTI sukareé ekstraktorius tiek vidinio,
tiek i3orinio sujungimo implantams. Sie gaminiai daugeliu
atvejy padés isvengti tradicinio ekstrakcijos protokolo su tre-
finiu graztu naudojimo.

4. "KEXIM" SISTEMOS KOMPONENTAI

Implanto istraukimo rinkinj sudaro Sie komponentai:

« 200 NCM PRIESPRIESINIO  SUKIMO  MOMENTO
VERZLIARAKTIS (LLT200). Implanto istraukimo verzliarakéiu
priespriesinis sukimo momentas 3alinamam implantui
taikomas per tarpine dalj, vadinamg ekstraktoriumi, kuris
jkisamas j implanto jungtj. Sio verzliarakéio sukimo mo-
mento riba yra 200 Ncm. Pasiekus 3j sukimo momentg,
verzliarak¢io kotas pasisuka 20° kampu, todél iSvengiama
suzalojimy dél kaulo jpjovimo ar lGzZio ir ekstraktoriaus ar
implanto |0ziy. Kai verZliaraktis pasiekia sukimo momentg,
naudokite pridedamga plastikinj vamzdelj, kad atsukta
atsuktuka atsuktuméte atgal ir galétuméte vél naudoti
verZliaraktj.

o EKSTRAKTORIAI (EXIMxx / INEXIMxx). Ekstraktoriy rinkinys,
skirtas jvairiy tipy implantams ekstrahuoti.

ISPLETUJIMAI (ELLCAX). Prailgintuvy rinkinys, skirtas nau-
doti kartu su rankiniais instrumentais atliekant chirurgi-
nes ir protezavimo proceduras. Prailgintuvai - tai tarpinés
dalys, jungiancios dinamometrinj verzliaraktj su implanty
ekstraktoriumi. Jy morfologija tokia pati, kaip ir jprastiniy
reketiniy verZliarak¢iy ilgintuvy, placiai  naudojamy
implanty jdéjimui. Jie parduodami trijy ilgiy, kad baty pri-
taikyti visoms klinikinéms situacijoms.

RANKENE (MDPT). Rankena, skirta chirurgijos instrumen-
tams ar protezy sudedamosioms dalims tvarkyti rankomis
ir (arba) palengvinti jy tvarkyma. Transportavimo ranke-
na (MDPT) kartu su prailgintuvais leidzia mums tinka-
mai pritvirtinti ekstraktoriy prie jungties ir palengvina jo
reguliavima.

GRAZTAI (DRL-E / DRL-25). Greztuvai, skirti laZzusiems ar
suapvalintiems sraigtams pasalinti ir eksplantuoti osteoin-
tegruotus implantus su suapvalintais arba nesuapvalin-
tais kdgiais. Implanto vidaus grezimas, didinantis jungties
gylj, palengvinantis gilesnj ekstraktoriaus jvedima, kuris
uztikrina jo sukibima per visa geometrija.

Implanto iStraukimo rinkinio dézuté (CEXIM). Joje yra reika-
lingi instrumentai, suskirstyti pagal atliekama technika. Jas
sudaro dangtelis ir pagrindas su skylutémis instrumen-
tams jstatyti, jos naudojamos kaip sterilizacijos talpykla ir
chirurginiams instrumentams tvarkyti bei laikyti.

200 NCM PRIESPRIESINIO SUKIMO MOMENTO VERZLIARAKTIS
(LLT200)

EKSTRAKTORIAI (EXIMxx / INEXIMxx)

N1 N1-A N1-B N2
EXIME EXM  EXMLA  EXIMLE  INEXML  INEXM  INEXIMA EXIms M6 EXM7
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PRIETAISAI (ELLCAx) IR RANKENOS (MDPT) Vienkartinius ekstraktorius ir graztus, kurie nebuvo
A naudojami klinikoje, galima pakartotinai apdoroti ne
ELLCAX daugiau kaip 6 kartus, jei pasalinta apsauginé pakuote,
ELLCAL jie sutvarkyti ir laikomi pateiktoje dézutéje.
ELLCAC Prailgintuvai (ELLCAX), rankena (MDPT) ir dinamome-
MDPT A trinis verzliaraktis (LLT200) yra daugkartinio naudojimo
> gaminiai ir yra tiekiami NESTERILINIAI. Prie$ naudojant
’@ juos reikia pakartotinai apdoroti pagal 10.5 skirsnj.

Rinkinio dézuté (CEXIM) néra skirta sterilumui palaikyti

ir néra skirta instrumentams apdoroti; ji skirta tik ste-
GRAZTAI (DRL-E / DRL-25) rilizuoti.

Ekstraktoriaus Nr. 0 (EXIME) negalima naudoti su kom-

_ b.. = (( plekte esanciu verzliarak¢iu (LLT200). Jis turi bati nau-
DRL-E DRL-25 dojamas su verzliarak¢iu LLMQ (nejeinanciu j rinkinj) ir

niekada neturi virSyti 70 Ncm sukimo momento.

KEXIM BOX (CEXIM) Jei istraukiklis (Nr. 1, TA arba 1B) nesiliec¢ia su implan-

A to jungtimi virdutinéje kaginéje dalyje, kitaip tariant,
lieciasi tik sriegio srityje, vietoj verzliarak¢io LLT200 tu-
rite naudoti verzliaraktj LLMQ (j rinkinj nejeina), kurio
sukimo momentas yra 70 Ncm.

Svarbu laikytis aprasyty nurodymy, kad sukimo mo-

A mento metu nebdty naudojamas svertas (Soninés
apkrovos), nes dalys gali sultzti. Negalima virsyti suki-
mo momento ribos.

Jei LLT200 priespriesinis verzliaraktis Sokinéja (sukama-
A sis judesys ant Sarnyro), tai reiskia, kad pasiekta sukimo
5. NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR NUMATOMA momento riba. Niekada nevaldykite verzliarakéio jéga
PACIENTY GRUPE ir nenaudokite jokio kito elemento, kad ja virsytuméte.

Implanty salinimo rinkinj (KEXIM) turi naudoti danty priezitros Prie$ jdedant istraukiklj, graztai turi bati atsargiai
specialistai, specialiai apmokyti danty implantologijos ir BTI A jdedami "REVERSE" rezimu 600 aps/min greiciu.
danty gaminiy naudojimo.

Numatoma pacienty grupé - tai pacientai, kuriems i3 dalies Niekada negalima grezti vienu grezimu; grezimas turi
arba visiskai nuskilusi burna ir kuriems ketinama taikyti bur- bati atliekamas skirtingais etapais, kaskart palaipsniui
nos implantologijos metodus, taigi ir burnos arba veido ir didinant gylj.

zandikauliy chirurgija.
Grezti reikia atsargiai, nenaudojant per didelio spau-
dimo ir gausiai drékinant, kad baty iSvengta perkaiti-

6. KONTRAINDIKACIJOS mo. Be to, rekomenduojama i3siurbti isgrezto sraigto
likucius, kad jie nebaty praryti.

Implanty $alinimo rinkinys (KEXIM) neturéty bati naudojamas

vaikams, kurie néra baige augimo ir vystymosi etapo. Nepakankama kaulo kokybé ir kiekybé, infekcijos,
. paciento higienos ar bendradarbiavimo stoka, danty
7. |SPEJIMAI griezimas ir bendros ligos (diabetas ir kt.) - tai galimos
priezastys, kurios gali apsunkinti vélesnj atsigavima po

Ekstraktoriai (EXIMxx / INEXIMxx) ir graztai (DRL-E / chirurginés intervencijos.

DRL-25) yra vienkartinio naudojimo gaminiai ir tiekia-
mi NESTERILINIAL Prie$ naudojant juos reikia pakarto- Jei pacientas prarijo gabalélj, nukreipkite jj j ligoninés
tinai apdoroti pagal 10.5 skirsnj. A skubios pagalbos skyriy, kad buty suteiktas tinkamas
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gydymas.

Visus gaminius galima naudoti tik su atitinkamais ori-
ginaliais BT komponentais. PrieSingu atveju dalys gali
bati sugadintos.

BTl negarantuoja, kad BTl implanty ekstraktoriai tinka
visiems rinkoje esantiems implantams.

8. PRIEMONES

SKAICIUS NAUDOJIMAS

BTl rekomenduoja ilgiklius ir rankeng naudoti ne daugiau kaip
50 karty. Bet kuriuo atveju instrumentus reikia iSmesti, kai tik
pastebimas bet koks fizinis pablogéjimas, galintis turéti jtakos
tinkamam jy veikimui, pavyzdziui, instrumentus su pazeistais,
deformuotais ir nubrozdintais aSmenimis, nes jie sukelia vi-
bracijas ir preparavimo krasty netobulumus, taip pat nelygy
pavirdiy.

LT200 atveju BTl rekomenduoja, kad po 30 istraukimy
verzliaraktj patikrinty BTl techniné tarnyba - SAT. Zr. 11 skyriy.

9. NEIGIAMAS POVEIKIS

Chirurginé proceddra susijusi su tam tikra rizika, pavyzdziui,
implanto vietos uzdegimu, atsipalaidavusiais sitlais, trum-
palaikiu srities jautrumu, mélynémis, kraujavimu, apatinés
lGpos ir smakro jutimo praradimu, kraujavimu i$ nosies, slo-
ga, sinusitu, periimplantitu, periodontitu, gingivitu, fistule,
mukozitu, anestezija, parestezija, disestezija, vietiniu skausmu
ir virSutinio zandikaulio ar apatinio zandikaulio keteros kau-
lo rezorbcija. Nors Sis poveikis greiciausiai yra tik laikinas, kai
kuriais pavieniais atvejais pojlcio praradimas buvo nuolatinis.
Aplink implanta taip pat gali atsirasti infekcija, taciau jg pa-
prastai galima pasalinti taikant vietinj gydyma.

10. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
10.1 BENDRAS NAUDOJIMAS

Pirmiausia j implanto jungtj pries laikrodZio rodykle jkiskite
ekstraktoriy pagal jo asinj velena. Siam tikslui naudokite
transportavimo rankena, kuri, sujungta su pléstuvu, tampa
jrankiu, panasiu j rankinj atsuktuva, uztikrinanciu reikiama
tiksluma, kad pléstuvas gerai priglusty norimoje padétyje ir
norimoje asyje.

Human
Technology

Kai istraukiklis bus vietoje, nuimkite rankeng ir jdékite 200
Ncm priespriesinj verzliaraktj. Prijunge pradékite jj nuolat sukti
pries laikrodzio rodykle ir visada islaikykite asinj verzliarakcio,
ekstraktoriaus ir implanto kampa, kad isvengtuméte lenkimo
judesiy, kurie gali sulauzyti implantg arba ekstraktoriy.

Kol raktas neissiskleidzia, laikykite jtempima tol, kol implantas
pradés bati istraukiamas, nes nutriksta osteointegracija. Kai
tai jvyks, toliau palaipsniui salinkite implantg verzliarak¢iu, kol
jis bus visiskai istrauktas.

IS$émus implanta, visiskai iSsaugoma jo vieta, todél tg pacia
operacija galima jterpti nauja implanta. Siuo tikslu rekomen-
duojame iSgrezti ekstrakcijos vieta ir tada jdéti didesnio skers-
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mens implanta nei istrauktasis, jei néra didelio kraterio.

Jei po 20 sekundziy jtempimo pries laikrodZio rodykle im-
plantas nepradedamas istraukti, pakartokite ne daugiau kaip
tris kartus. Jei jis vis tiek neiSeina, sukite sukimo momenta tol,
kol verzliaraktis atsilaisvins, ir, jei tai vis tiek nepadeda, pries
naudodami ekstrakcijos rinkinj su trepinu, verzliaraktj atlais-
vinkite iki trijy karty.

10.2 NAUDOTI SU TREPININGU

Kartais, kai implantai buvo integruoti ilgg laika ir yra tvirtai
jtvirtinti, raktg galima atsukti nei$émus implanto.

Tokiu atveju aplink implantg trepinuokite 2-5 mm gyliu su
trepino graztais (j rinkinj nejeina) ir pakartokite implanto
pasalinima. Trepinuojant vainikine implanto sritj, smarkiai
sumazéja implanto pasalinimo sukimo momentas, o $is faktas
grindziamas kortikalizacija, kurig kaulas patiria per pirmuo-
sius implanto apsisukimus dél streso, kurj jam teko atlaikyti.

Pried jdedant trephine, ekstraktorius turi bati nuimtas
nuo implanto.

10.3 NAUDOTI SU SUDETINGOMIS JUNGTIMIS, KURIAS
REIKIA GREZTI

IStraukimo grazty naudojimo protokolas yra toks:

1. Implanto jungties vidinj korpusa grezkite DRL-E arba DRL-
25 graztu (priklausomai nuo jungties) atvirkstine funkcija
600 aps/min greiciu.

2. Grezkite kuo giliau, kad istraukiklis baty tinkamai jkistas
ir pritvirtintas tvirciausioje sriegio vietoje (jungties
pradzioje).

3. statykite atitinkama istraukiklj pagal jungtj arba situacija.
I3ankstinis grezimas palengvina istraukiklio jstamima ir
padidina jo lauZzimo momenta. Naudodami 1-A ir 1-B ek-
straktorius, jsitikinkite, kad prie implanto pritvirtinti reikia
pacia tvir¢iausia sriegio sritimi. Todél, kai 1A ekstrakto-
rius jkisamas iki galo, jei matote, kad didesnio skersmens
kaginé sritis neuztikrina ekstraktoriaus tvirtinimo, toliau

grezkite. Jei tai nejmanoma, jdékite 1B ekstraktoriy.

I
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4. Teskite jprastinj ekstrakcijos procesa su prieSpriesinio su-
kimo verzliarakciu, kol implantas bus iStrauktas.

10.4 NAUDOTI SU PAZEISTA BTl JUNGTIMI

Kartais dél prasto istraukiklio jdéjimo ar kity aplinkybiy jungtis
gali bati pazeista. Kai taip atsitinka su BTIINTERNA implantu, jj
galima istraukti naudojant grazta DRL-25 ir ekstraktoriy INEXI-
ML (Nr. 2).

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

Po to jdékite implanty ekstraktoriy INEXIML (Nr. 2) ir teskite
jprastinj ekstrakcijos procesa su priedprieSinio sukimo
verzliarak¢iu, kol implantas bus istrauktas.

10.5 NESTERILIY IR (ARBA) DAUGKARTINIO NAUDOJIMO
PRIETAISY PAKARTOTINIS APDOROJIMAS.

BTl rekomenduoja naudoti tik CAT246 valymo, dezinfekavimo
ir sterilizavimo vadove aprasyta apdorojimo protokola.
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LLT200 turi buati sterilizuojamas jjungtoje padétyje.
Kai verzliaraktis pasiekia sukimo momenta, naudoki-
te pridedama plastikinj vamzdelj, kad pakeistuméte
iSjungta padét;.

Verzliaraktis, kuris buvo atjungtas pasiekus 200 Ncm.

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

Paspauskite, kad verzliaraktis grjzty j pradine padétj
(jjlungtas).

IStraukite verzliaraktj i$ plastikinio vamzdelio.

11. PRIEZIURA, SAUGOJIMAS IR ISVEZIMAS

Implanty istraukimo rinkinio (KEXIM) sudedamosioms dalims
nereikia specialiy laikymo salygy.

Rekomenduojama saugiai iSmesti potencialiai uzterstus arba
nebetinkamus naudoti medicinos prietaisus kaip odontologi-
nes sveikatos prieziros atliekas, laikantis vietiniy taisykliy ir
vyriausybés teisés akty.

Dél LLT200 patikros ir techninés priezitros, kurig atlieka BTI
techniné tarnyba - SAT, kreipkités j savo platintoja.

12. PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei naudojant $j gaminj arba po jo naudojimo jvyko rimtas in-
cidentas, praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei institu-
cijai. Gamintojo kontaktiniai duomenys:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. KITA INFORMACLJA

Naudotojas privalo priimti prietaisus su nepazeista pakuote
ir etiketémis. Jei pakuoté atidaryta arba jtariate, kad ji buvo
pazeista, kreipkités j platintoja.

Naudotojas privalo apzitréti gaminj ir patikrinti, ar jo sudeda-
mosios dalys yra tinkamos naudoti pagal paskirtj. Jei prietai-
sas nenusidévéjes, jj galima naudoti.

BTI rengia reguliarius mokymo kursus, kad produktas veikty
optimaliai.

EUDAMED

Kai bus sukurta Europos medicinos prietaisy duomeny baze,
$io medicinos prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo
suvestiné bus pateikta per "Eudamed" https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Tam reikés jvesti UDI-DI koda, kurj galima ras-
ti prietaiso etiketéje.
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UDI kodas yra skaitmeniniy arba raidiniy-skaitmeniniy zenkly
serija, leidzianti atsekti medicinos prietaisa, ir pateikiamas
etiketéje ICAD formatu ir zmogui jskaitomu badu.

14. SIMBOLIAI

Produkty etiketése ir Siose instrukcijose pateikty simboliy
aprasyma rasite eMA087 vadove.
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1. PRODUKTA APRAKSTS

Implantu ekstrakcijas komplekts (KEXIM) ir prezentacija,
kas apvieno vairakus elementus, kas nepieciesami implan-
tu iznemsanai. Sistéma piedava neinvazivu metodi tirai
un vienkarsai dazadu diametru un garumu implantu, kas
kirurgiski osteointegréti augszokla vai apakszokla kaula, ek-
strakcijai. Komplekta ietilpst ekstraktori, pagarinataji, urbji,
uzgrieznu atsléga, rokturis un sterilizacijas karba.

2. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Sistéma, kas paredzéta implantu iznemsanai.

3. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sistémas lietosanas indikacija ir osteointegrétu implantatu
iznemsana, ja tie vairs nav funkcionali vai nav nepieciesami
jauna protezésanas situacija. BTI ir izstradajusi ekstraktorus
gan iekséja, gan aréja savienojuma implantiem. Lielakaja dala
gadijumu ar Siem izstradajumiem var izvairities no tradicionala
trefina urbja ekstrakcijas protokola izmantosanas.

4. KEXIM SISTEMAS KOMPONENTI

Implanta ekstrakcijas komplekta ietilpst $adas sastavdalas:

« 200 NCM PRETSVITRAS UZGRIEZNU ATSLEGA (LLT200).
Implanta iznem3anas uzgrieznu atslegu izmanto, lai ar
starpposma dalu, ko sauc par ekstraktoru un kas tiek ie-
vietota implanta savienojuma, nonemamajam implantam
piemérotu pretgriezes momentu. Sis uzgrieznu atslégas
griezes momenta robeza ir 200 Ncm. Kad 3is griezes mo-
ments ir sasniegts, atslégas kats pagriezas par 20°, tadejadi
novérsot traumas, ko izraisa kaula nobrazumi vai [Gzumi un
ekstraktora vaiimplanta lGzumi. Kad uzgrieznu atsléga sas-
niedz griezes momentu, izmantojiet komplekta ieklauto
plastmasas cauruliti, lai apgrieztu atslégu atpakalgaitu un
atsléga atkal varétu to izmantot.

o EXTRACTORS (EXIMxx / INEXIMxx). Ekstraktoru komplekts
dazadu veidu implantu ekstrakcijai.

EXTENDERS (ELLCAX). Paplasinataju komplekts, ko var
izmantot kopa ar rokas instrumentiem Kkirurgisku un
protezésanas procediru laika. Pagarinataji ir starpposma
dalas, kas savieno dinamometrisko atslégu ar implantu
ekstraktoru. Tiem ir tada pati morfologija ka parastajiem
pagarinatajiem ar sprudrata atslégu, ko plasi izmanto im-
plantu ievietosana. Tie tiek pardoti tris garumos, lai tos
pielagotu visam kliniskajam situacijam.

ROKTURIS (MDPT). Rokturis, kas lauj/apgratina kirurgisko
instrumentu vai protézu sastavdalu parvietosanu ar rokam.
Transportésanas rokturis (MDPT) kopa ar pagarinatajiem
lauj pareizi ievietot ekstraktoru savienojuma, atvieglojot ta
reguléSanu.

URBJI (DRL-E / DRL-25). Urbji lGzusu vai noapalotu
skrdvju iznemsanai un osteointegrétu implantatu ar vai
bez noapalotiem koneksioniem eksplantacijai. Implanta
iekSpuses urb3ana, palielinot savienojuma dzilumu, kas
atvieglo dzilaku ekstraktora ievietoSanu, kas nodrosina ta
satvérienu visa ta geometrija.

Implantu ekstrakcijas komplekta kaste (CEXIM). Satur
nepiecieSamos instrumentus, kas sakartoti atbilstosi
veicamajai tehnikai. Tas sastav no vaka un pamatnes ar
caurumiem instrumentu ievietosanai, un tas izmanto
ka sterilizacijas konteineru un kirurgisko instrumentu
sakarto$anai un uzglabasanai.

200 NCM PRETSVITRAS ATSLEGA (LLT200)

EKSTRAKTORI (EXIMxx / INEXIMxx)

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°4 N°5 N6 N7

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7
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IEKARTAS (ELLCAX) UN ROKAS (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

r//
N

URBJI (DRL-E / DRL-25)

LN e o || Se—

DRL-E DRL-25

KEXIM KASTE (CEXIM)

5. PAREDZETAIS LIETOTAJS UN PAREDZETA PA-
CIENTU GRUPA

Implantu  ekstrakcijas komplekts (KEXIM) ir jalieto
zobarstniecibas specialistiem, kas ir 1pasi apmaciti zobu
implantologija un BTl zobarstniecibas produktos.
Paredzéta pacientu grupa ir pacienti ar daléju vai pilnigu bez-
zobu, kuriem paredzéts veikt mutes implantologijas metodes
un lidz ar to ari mutes vai sejas un zoklu kirurgiju.

6. KONTRINDIKACIJAS

Implantu ekstrakcijas komplektu (KEXIM) nedrikst lietot
bérniem, kuriem nav beidzies augsanas un attistibas posms.

7. BRIDINAJUMI

Ekstraktori (EXIMxx / INEXIMxx) un urbji (DRL-E / DRL-
25) ir vienreizlietojami produkti, un tie tiek piegadati
NON-STERILE. Pirms lieto3anas tie japarstrada saskana
ar 10.5. iedalu.

Vienreizéjas lietosanas ekstraktorus un urbjus, kas nav

A izmantoti kliniskaja praksé, var atkartoti apstradat lidz
6 reizém, ja no tiem ir nonemts aizsargapvalks un tie ir
sakartoti un uzglabati tam paredzétaja kaste.

Paplasinataji  (ELLCAx), rokturis  (MDPT) un
dinamometriska uzgrieznu atsléga (LLT200) ir
daudzkart lietojami produkti, un tie tiek piegadati BEZ
STERILIEM. Pirms lieto3anas tie ir japarstrada saskana
ar 10.5. iedalu.

Komplekta kaste (CEXIM) nav paredzéta sterilitates
uzturésanai un nav paredzéta instrumentu atkartotai
apstradei; ta ir paredzéta tikai sterilizacijai.

Ekstraktoru ar numuru 0 (EXIME) nedrikst izmantot
kopa ar komplekta ieklauto uzgrieznu atslégu (LLT200).
To drikst izmantot kopa ar uzgrieznu atsléegu LLMQ
(nav ieklauta komplekta), un nekad nedrikst parsniegt
70 Ncm griezes momentu.

Ja izvilcgjs (Nr. 1, TA vai 1B) nesaskaras ar implanta sa-

A vienojumu augs$éja konusveida dala, citiem vardiem
sakot, tas saskaras tikai vitnes vieta, ir jaizmanto
uzgrieznu atsléga LLMQ (nav ieklauta komplekta) ar
70 Ncm griezes momentu, nevis uzgrieznu atsléga
LLT200.

Ir svarigi ievérot aprakstitos noradijumus, lai griezes
momenta pieliksanas procesa neraditu sviras spéku
(sanu slodzi), jo detalas var salGzt. Nedrikst parsniegt
griezes momenta robezu.

Ja LLT200 pretgriezes uzgrieznu atsléga |éka (griesanas
kustiba uz locitavas), tas norada, ka griezes momenta
robeZa ir sasniegta. Nekada gadijuma nedrikst pies-
piest uzgrieznu atslégu vai izmantot kadu citu elemen-
tu, lai to parsniegtu.

Pirms ekstraktora ievietosanas urbji rapigi jaievieto
"REVERSE" rezima ar 600 apgriezieniem minute.

Urbsanu nekad nedrikst veikt viena perforacijas reizé;
ta javeic vairakos posmos, pakapeniski palielinot
dzilumu katru reizi.

Urb3ana javeic uzmanigi, neizmantojot parmérigu

A spiedienu un bagatigi apldenojot, lai izvairitos no
parkarsanas. Turklat, lai izvairitos no urbjamo skravju
atlieku iedzersanas, ieteicams tas izsuknét.

Atbilstosas kaula kvalitates un kvantitates trakums, in-
fekcijas, higiénas vai sadarbibas trikums no pacienta
puses, zobu slipésana un visparéjas slimibas (diabéts
u. ¢.) ir potenciali iemesli, kas var pasliktinat turpmako
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atveselosanos péc kirurgiskas iejauksanas.

Gadijuma, ja pacients norijis gabalinu, nosatiet pa-

cientu uz slimnicas neatliekamas palidzibas nodalu, lai

sanemtu atbilstosu arstésanu.

Visus izstradajumus drikst izmantot tikai kopa ar
A attiecigajam originalajam BTl sastavdalam. Pretéja

gadijuma detalas var tikt bojatas.

BTl negaranté BTl implantu ekstraktoru piemérotibu

visiem tirgl pieejamiem implantiem.

8. PASAKUMI

SKAITLIS IZMANTOSANA

BTl iesaka pagarinatajus un rokturi izmantot ne vairak ka
50 reizes. Jebkura gadijuma instrumenti jaizmet, tiklidz tiek
pamaniti jebkadi fiziski bojajumi, kas var ietekmét to parei-
zu darbibu, pieméram, instrumenti ar bojatiem, deformétiem
un iegrieztiem asmeniem, jo tie rada vibracijas un nepilnibas
preparacijas malas, ka ari nelidzenas virsmas.

Attieciba uzLT200 BTl iesaka péc 30 ekstrakcijam veikt atslégas
parbaudi BTl tehniskaja dienesta - SAT. Skatit 11. sadalu.

9. NELABVELIGA IETEKME

Kirurgiska proceddra ir saistita ar zinamiem riskiem,
pieméram, implanta vietas iekaisumu, valigam Suvém,
islaicigu jutigumu, zilumiem, asino3anu, asinosanu, jutibas
sinusitu, periimplantitu, periodontitu, gingivitu, fistulu,
mukozitu, anestéziju, parestéziju, disestéziju, vietéjam sapém
un augszokla vai apakszokla kaula resorbciju. Lai gan 3is se-
kas, visticamak, ir tikai islaicigas, atseviskos gadijumos sajatu
zudums ir bijis pastavigs. Ap implantu var rasties ari infekcija,
tacu to parasti var noverst ar vietéjo arstésanu.

10. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
10.1 VISPARIGA IZMANTOSANA

Pirmais solis ir ievietot ekstraktoru péc ta aksialas varpstas
implanta savienojuma pretéji pulkstenraditaja raditaja vir-
zienam. Sim noldkam izmantojiet transportésanas rokturi,
kas, savienots ar izvilcéju, klast par instrumentu, kas lidzinas
rokas skravgriezim, kur$ nodrosinas nepieciesamo precizitati,
lai nodrosinatu labu izvilcéja ievietosanu vélamaja pozicija un
asi.

r§ [ ]
¢ bti.
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Kad izvilcéjs ir novietots, nonemiet rokturi un ievietojiet 200
Ncm pretsvitras uzgrieznu atslégu. Péc pievienosanas saciet
to nepartraukti griezt pretéji pulkstenraditaja raditaja vir-
zienam, vienmér saglabajot uzgrieznu atslégas-ekstraktora-
implanta aksialo lenki, lai izvairitos no fleksijas kustibam, kas
varétu salauzt implantu vai ekstraktoru.

Pirms atsléga atvienojas, saglabajiet spriegojumu, lidzimplan-
tu sak ekstrahét, jo tiek partraukta osteointegracija. Kad tas ir
noticis, turpiniet implantu pakapeniski nonemt ar uzgrieznu
atslégu, lidz tas ir pilniba iznemts.

Kad implants ir iznemts, pilniba saglabajot gultni, kura tas
atradas, ir iespéjams ievietot jaunu implantatu tas pasas
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operacijas laika. Sim noliakam més iesakam izvilkuma vietu
izurbt un péc tam ievietot implantu ar lielaku diametru neka
izvilktais, ja vien nav izveidojies liels krateris.

Ja péc 20 sekunzu ilgas spriegojuma uzturésanas pretéji
pulkstenraditaja raditaja virzienam implants nav sacis
ekstrahéties, atkartojiet to lidz pat trim reizém. Ja tas joprojam
netiek iznemts, pielieciet griezes momentu, lidz atsléga atvie-
nojas, un, ja tas joprojam nesekméjas, pirms ekstrakcijas kom-
plekta ar trepini lietosanas veiciet atslégas atvienosanos lidz
tris reizém.

10.2 LIETOSANA AR TREPININGU

Gadijumos, kad implanti ir ilgstosi iestradati un stingri
nostiprinati, atslégu var atvienot, neiznemot implantu.

Sada gadijuma ar trephine urbjiem (nav ieklauti komplekta)
ap implantu veiciet trepésanu 2-5 mm dziluma un péc tam
atkartojiet implanta iznem3anu. Trepinot implanta vainagvei-
da zonu, krasi samazinas implanta iznems3anas griezes mo-
ments, kas pamatojas uz to, ka pirmajos implanta pagriezie-
nos kaulam ir kortikalizacija, ko tas ir piedzivojis, pateicoties
slodzei, ko tam nacies iztureét.

Pirms trephine ievietosanas no implanta janonem ek-
straktors.

10.3 LIETOSANA AR SAREZGITIEM SAVIENOJUMIEM, KAS
PRASA URBSANU

Ekstrakcijas urbju izmantosanas protokols ir $ads:

1. Implanta savienojuma iek$éjo korpusu urbjiet ar DRL-E
vai DRL-25 urbi (atkariba no savienojuma) ar apgrieztas
darbibas funkciju ar atrumu 600 apgr./min.

2. Urbiet péciespéjas dzilak, lai nodrosinatu, ka izvilcéju var
pareizi ievietot un nostiprinat vitnes visstiprakaja vieta
(savienojuma sakuma).

3. levietojiet atbilsto3o izvilcéju atkariba no savienojuma
vai situacijas. lepriek$éjais urb3ana atvieglo izvilcéja
ievietosanu, palielinot ta lausanas momentu. 1-A un 1-B
ekstraktoru gadijuma parliecinieties, ka piestiprinasana

pie implanta tiek veikta ar visizturigakas vitnes zonu.
Tapéc, kad ekstraktors 1A ir ievietots lidz galam, ja redzat,
ka konusveida zona ar lielaku diametru nenostiprina ek-
straktoru, turpiniet urbsanu. Ja tas nav iespéjams, ievieto-
jiet 1B ekstraktoru.

4. Turpiniet parasto ekstrakcijas procesu ar pretgriezes
atslégu, lidz implants ir ekstrahéts.

10.4 LIETOSANA AR BOJATU BTI SAVIENOJUMU

Dazreiz, nepareizi ievietojot ekstraktoru vai citu apstak|u dél,
savienojums var tikt bojats. Ja tas notiek ar BTI INTERNA im-
plantu, to var ekstrahét, izmantojot urbi DRL-25 un ekstrakto-
ru INEXIML (Nr. 2).

Sados gadijumos ar DRL-25 urbjiet implanta iek$&jo vitni ar
600 apgriezieniem min0té, lidz 5 mm dziluma atzime sakrit
ar platformu.

Péc tam ievietojiet implantu ekstraktoru INEXIML (Nr. 2)
un turpiniet parasto ekstrakcijas procesu ar pretpiedzinas
atslégu, lidz implants ir ekstrahéts.
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10.5 NESTERILU UN/VAI VAIRAKKART LIETOJAMU IERICU
ATKARTOTA APSTRADE.

BTl iesaka izmantot tikai CAT246 tirisanas, dezinfekcijas un
sterilizacijas rokasgramata aprakstito apstrades protokolu.

LLT200 jasterilizé ieslégta stavokli. Kad uzgrieznu

A atslega sasniedz griezes momentu, izmantojiet
komplekta ieklauto plastmasas cauruliti, lai apgrieztu
atslégto stavokli.

Atsléga, kas ir atslégta, sasniedzot 200 Ncm.

Lai atceltu atslégsanu un varétu to atkal izmantot,
ievietojiet to plastmasas atiestatisanas caurulé.

Nospiediet, lai atslégu atgrieztu sakotnéja (ieslégta)
pozicija.

Iznemiet uzgrieznu atslégu no plastmasas caurules.

11. APKOPE, UZGLABASANA UN IZVESANA

Implantu ekstrakcijas komplekta (KEXIM) sastavdalam nav
nepieciesami ipasi uzglabasanas apstakli.

leteicams drosi izmest potenciali piesarnotas vai vairs
nederigas medicinas ierices ka zobarstniecibas atkritumus
saskana ar vietéjiem noteikumiem un valdibas tiesibu aktiem.

Lai BTl tehniskais dienests - SAT varétu veikt LLT200 verifikaciju
un apkopi, [dzu, sazinieties ar savu izplatitaju.

12. ZINOSANA PAR NOPIETNIEM
STARPGADIJUMIEM

Ja siizstradajuma lietosanas laika vai péc ta lietosanas notiek
nopietns negadijums, lidzu, informéjiet par to razotaju un
valsts iestadi. Razotaja kontaktinformacija:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. CITA INFORMACIJA

Lietotajs ir atbildigs par ieri¢u pienemsanu ar neskartu iepako-
jumu un markéjumu. Ja iepakojums ir atvérts vai ir aizdomas,
ka tas ir bojats, sazinieties ar izplatitaju.

Lietotajs ir atbildigs par izstradajuma parbaudi un parliecinas,
ka ta sastavdalas ir paredzétajam lietojumam piemérota
stavokli. Ja instruments nav nolietojies, to var lietot.

BTI regulari riko apmacibas kursus, lai nodrosinatu optimalu
produktu veiktspéju.

EUDAMED

Kad bus pieejama Eiropas medicinisko iericu datubaze, 3is
mediciniskas ierices drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsa-
vilkums bis pieejams vietné Eudamed https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Lai to izdaritu, bus jaievada UDI-DI kods, kas
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pieejams uz ierices etiketes.
UDI kods atbilst skaitlu vai burtu un ciparu rakstzimju virknei,

kas lauj izsekot medicinas ierices izsekojamibu un ir noradits
uz etiketes ICAD formata un cilvékam salasama veida.

14. SIMBOLI

Produkta markéjuma un 3ajos noradijumos sniegto simbolu
aprakstu skatiet eMA087 rokasgramata.
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1. PRODUKTBESKRIVELSE

Implantatekstraksjonssett (KEXIM) er en presentasjon som
kombinerer flere elementer som trengs for a fjerne implan-
tater. Systemet tilbyr en ikke-invasiv metode for ren og enkel
uttrekking av et bredt spekter av implantater med ulik dia-
meter og lengde som er kirurgisk osseointegrert i over- eller
underkjevebenet. Settet inneholder ekstraktorer, forlengere,
bor, en skiftengkkel, et handtak og en steriliseringsboks.

2. TILTENKT BRUK

System beregnet for fjerning av implantater.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Indikasjonen for bruk av systemet er flerning av osseointe-
grerte implantater nar de ikke lenger er funksjonelle eller
ungdvendige i en ny protetisk situasjon. BTI har utviklet ek-
straktorer for bade implantater med innvendig og utvendig
forbindelse. Disse produktene vil i de fleste tilfeller gjore det
mulig @ unnga bruk av den tradisjonelle trefinborprotokollen.

4. KEXIM-SYSTEMETS KOMPONENTER

Implantatekstraksjonssettet inneholder folgende komponen-
ter:

« 200 NCM MOTMOMENTN@KKEL (LLT200). Implantatek-
straksjonsngkkelen brukes til & pafere motmoment pa
implantatet som skal fjernes, gjennom en mellomliggen-
de del som kalles en ekstraktor som settes inn i implan-
tatforbindelsen. Denne ngkkelen har et maksimalt tiltrek-
kingsmoment pa 200 Ncm. Nar dette momentet er nadd,
roterer skaftet pa nekkelen 20° slik at man unngar skader
pa grunn av skjeering eller brudd pa benet og brudd pa
ekstraktoren eller implantatet. Nar ngkkelen nar dreiemo-
mentet, kan du bruke plastrgret som fglger med til & rever-
sere utkoblingen og bruke ngkkelen igjen.

o UTTAKKERE (EXIMxx / INEXIMxx). Et sett med ekstraktorer
for a trekke ut ulike typer implantater.

FORLENGERE (ELLCAX). Et sett med forlengere som brukesi
kombinasjon med manuelle instrumenter under kirurgiske
og protetiske inngrep. Forlengerne er de mellomliggende
delene som forbinder momentngkkelen med implantate-
kstraktoren. De har samme morfologi som de konvensjo-
nelle skralleforlengerne som er mye brukt ved innsetting
avimplantater. De selges i tre lengder for a kunne tilpasses
alle kliniske situasjoner.

HANDTAK (MDPT). Et handtak som muliggjer/forenkler
manuell handtering av kirurgiske instrumenter eller pro-
tesekomponenter. Transporthandtaket (MDPT) gjer det
mulig for oss, i kombinasjon med forlengerne, a plassere
avtrekket riktig i forbindelsen, noe som gjer det enklere a
justere.

BOR (DRL-E / DRL-25). Bor for flerning av frakturerte eller
avrundede skruer og eksplorasjon av osseointegrerte im-
plantater med eller uten avrundede konveksjoner. Boring
pa innsiden av implantatet for a oke dybden pa forbindel-
sen, noe som muliggjer en dypere innfering av ekstrakto-
ren som sikrer grepet gjennom hele geometrien.

En eske med implantatekstraksjonssett (CEXIM). Innehol-
der de nedvendige instrumentene organisert i henhold
til teknikken som skal utfgres. Den bestar av et lokk og en
bunn med hull for plassering av instrumenter og brukes
som steriliseringsbeholder og til & holde orden pd og
oppbevare kirurgiske instrumenter.

200 NCM MOTMOMENTN@KKEL (LLT200)

EKSTRAKTORER (EXIMxx / INEXIMxx)

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°4 N°5 N6 N7

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7
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FORLENGERE (ELLCAx) OG HANDTER (MDPT) Engangsekstraktorer og -bor som ikke har vaert brukt
klinisk, kan reprosesseres opptil 6 ganger hvis bes-
kyttelsesemballasjen er flernet og de er organisert og
ELLCAL oppbevart i den medfglgende esken.

ELLCAX

ELLCAC Forlengere (ELLCAx), handtak (MDPT) og moment-
A nekkel (LLT200) er flerbruksprodukter og leveres IKKE-

P STERILE. De md behandles pa nytt fgr bruk i henhold til
(‘ avsnitt 10.5.

Kitboksen (CEXIM) er ikke utformet for & opprettholde
sterilitet og er ikke beregnet pa reprosessering av ins-
@VELSER (DRL-E / DRL-25) trumenter; den er kun beregnet pa sterilisering.

Avtrekker nummer 0 (EXIME) ma ikke brukes sammen

_ b.. G (( med ngkkelen som felger med i settet (LLT200). Den

DRL-E DRL-25 ma brukes sammen med ngkkelen LLMQ (ikke inklu-

dert i settet) og ma aldri overskride et dreiemoment
pa 70 Ncm.

KEXIM-BOKS (CEXIM)

Hvis avtrekkeren (nr. 1, 1A eller 1B) ikke kommer i kon-

A takt med implantatets tilkobling i den @vre koniske de-
len, dvs. at den bare kommer i kontakt med gjengene,
ma du bruke ngkkelen LLMQ (ikke inkludert i settet)
med et tiltrekkingsmoment pd 70 Ncm i stedet for
nekkelen LLT200.

Det er viktig a felge instruksjonene som er beskrevet,

A slik at det ikke utgves noen form for vektstang (side-
veis belastning) under pafering av dreiemomentet, da
delene kan ga i stykker. Dreiemomentgrensen ma ikke
overskrides.

5. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUP-

PE Hvis LLT200-momentngkkelen hopper (dreiebevegel-
A se pa leddet), indikerer dette at momentgrensen er

Implantatekstraksjonssett (KEXIM) ma brukes av tannhelse- nadd. Bruk aldri makt eller andre midler for & overskri-

personell med spesifikk oppleaering i dental implantologi og de momentgrensen.

BTl dentalprodukter.

Den aktuelle pasientgruppen er delvis eller helt tannlgse pa- Borene ma settes forsiktig inn i "REVERSE"-modus med

sienter som skal gjennomga oral implantologi og dermed 600 o/min for avtrekket settes inn.

oral- eller kjevekirurgi.
Boringen ma aldri gjeres i én enkelt perforering, men i
flere trinn der dybden gkes gradvis for hver gang.

6. KONTRAINDIKASJONER

Boringen ma utferes forsiktig, uten for hoyt trykk og

Implantatekstraksjonssett (KEXIM) skal ikke brukes til barn med rikelig vanning for & unnga overoppheting. | tille-
som ikke har fullfgrt vekst- og utviklingsfasen. gg anbefales det a stgvsuge opp restene av den bore-
de skruen for & unngd a fa dem i seg.
7. ADVARSLER
Mangel pa tilstrekkelig benkvalitet og -kvantitet, in-
Extractos (EXIMxx / INEXIMxx) og bor (DRL-E / DRL-25) feksjoner, manglende hygiene eller samarbeid fra pa-
A er engangsprodukter og leveres NON-STERILE. De ma sientens side, tanngnissing og generelle sykdommer
reprosesseres for bruk i henhold til avsnitt 10.5. (diabetes osv.) er potensielle arsaker som kan forverre
den pafelgende rekonvalesensen etter det kirurgiske
inngrepet.
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Hvis pasienten har svelget brikken, skal vedkommen-
de henvises til akuttmottaket pa sykehuset for egnet
behandling.

Alle produkter ma bare brukes sammen med tilsvaren-
de originale BTlI-komponenter. | motsatt fall kan delene
bli skadet.

BTl garanterer ikke at BTl-implantatekstraktorene pas-
ser til alle implantater som er tilgjengelige pa marke-
det.

8. FORHOLDSREGLER
ANTALL BRUK

BTl anbefaler at forlengere og handtak brukes maksimalt 50
ganger. Instrumenter bgr uansett kasseres sa snart det opp-
dages fysiske skader som kan pavirke instrumentenes funk-
sjonalitet, f.eks. instrumenter med skadede, deformerte og
hakkede blader, da disse forarsaker vibrasjoner og ujevnheter
i prepareringsmarginene, samt ujevne overflater.

For LT200 anbefaler BTI a fa skiftengkkelen kontrollert av BTls
tekniske service - SAT etter 30 ekstraksjoner. Se avsnitt 11.

9. NEGATIVE EFFEKTER

Det kirurgiske inngrepet medferer visse risikoer, for eksempel
betennelse pa implantatstedet, lgse suturer, kortvarig emhet
i omradet, blamerker, bledninger, tap av felelse i underleppe
og hake, neseblod, trismus, bihulebetennelse, periimplantitt,
periodontitt, gingivitt, fistel, slimhinnebetennelse, anestesi,
parestesi, dysestesi, lokal smerte og benresorpsjon i over- eller
underkjevekammen. Selv om disse effektene sannsynligvis
bare er forbigdende, har tap av felelse i enkelte tilfeller vaert
permanent. Det kan ogsa oppsta en infeksjon rundt implan-
tatet, men denne kan vanligvis leses med lokal behandling.

10. BRUKSANVISNING
10.1 GENERELL BRUK

Det farste trinnet er a sette uttrekkeren inn i implantatforbin-
delsen ved & folge den aksiale akselen mot urviseren. Til dette
formalet kan du bruke transporthandtaket som, nar det er ko-
blet til forlengeren, blir et verktgy som ligner pa en manuell
skrutrekker, og som gir den ngdvendige ngyaktigheten for a
fa ekstraktoren til & passe godt inn i gnsket posisjon og akse.

Human
Technology

Nar ekstraktoren er pa plass, flerner du handtaket og setter
inn 200 Ncm motmomentngkkelen. Nar den er tilkoblet, be-
gynner du a vri den kontinuerlig mot urviseren, samtidig som
du opprettholder den aksiale vinkelen mellom ngkkelen, ek-
straktoren og implantatet for &8 unngd beyebevegelser som
kan fore til brudd pa implantatet eller ekstraktoren.

For ngkkelen lgsner, ma du opprettholde spenningen til im-
plantatet begynner & trekkes ut, ettersom osseointegrasjonen
brytes. Nar dette har skjedd, fortsetter du a flerne implantatet
gradvis med skiftengkkelen til det er trukket helt ut.

Nar implantatet er tatt ut, kan man sette inn et nytt implantat
i samme operasjon, siden implantatbunnen er fullstendig be-
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vart. Til dette formalet anbefaler vi & bore i ekstraksjonsomra-
det og deretter sette inn et implantat med stgrre diameter
enn det som ble ekstrahert, forutsatt at det ikke er noe stort
krater.

Hvis implantatet ikke har begynt & trekkes ut etter at du har
opprettholdt strammingen i 20 sekunder mot urviseren, gjen-
tar du dette opptil tre ganger. Hvis det fortsatt ikke kommer
ut, ma du bruke momentet til ngkkelen lgsner, og hvis dette
fortsatt ikke fungerer, md du lgsne ngkkelen opptil tre ganger
for du bruker ekstraksjonssettet med trefinen.

10.2 BRUK VED TREFASING

Nar det gjelder implantater som har veert integrert i lang tid
og er godt forankret, kan man av og til lasne skiftengkkelen
uten a trekke ut implantatet.

| sa fall trefinerer du rundt implantatet med trefinbor (ikke
inkludert i settet) til en dybde pa 2-5 mm og gjentar deretter
flerningen av implantatet. Trefinering av implantatets korona-
le omrade reduserer drastisk implantatets fljerningsmoment,
noe som skyldes at benet kortikaliseres i de fgrste svingene av
implantatet pa grunn av pakjenningen det har veert utsatt for.

Ekstraktoren ma fjernes fra implantatet for trefinen set-
tesinn.

10.3 BRUK MED KOMPLEKSE TILKOBLINGER SOM KREVER
BORING

Protokollen for bruk av ekstraksjonsborene er som fglger:

1. Bor det innvendige huset i implantatforbindelsen med
DRL-E- eller DRL-25-boret (avhengig av forbindelsen) i re-
vers med en hastighet pd 600 o/min.

2. Bor sd dypt som mulig for & sikre at avtrekket kan settes
riktig inn og festes i det mest robuste omradet av gjen-
gen (starten av forbindelsen).

3. Settinn det avtrekket som passer til forbindelsen eller si-
tuasjonen. Den forutgdende boringen gjer det lettere a
sette inn ekstraktoren og gker bruddmomentet. Nar det
gjelder ekstraktorer 1-A og 1-B, ma du s@rge for at festet
til implantatet gjores med det mest robuste gjengeomra-

det. Nar ekstraktoren 1A er satt inn helt til enden, ma du
fortsette a bore hvis du ser at det koniske omradet med
starst diameter ikke fester ekstraktoren. Hvis dette ikke er
mulig, setter du inn ekstraktor 1B.

4. Fortsett med den konvensjonelle ekstraksjonsprosessen
med motmomentngkkelen til implantatet er ekstrahert.

10.4 BRUK MED SKADET BTI-TILKOBLING

Noen ganger kan forbindelsen bli skadet pa grunn av darlig
innsetting av ekstraktoren eller andre omstendigheter. Nar
dette skjer med et BTI INTERNA-implantat, kan det trekkes ut
ved hjelp av boret DRL-25 og uttrekkeren INEXIML (nr. 2).

| disse tilfellene bores implantatets innvendige gjenger med
DRL-25 ved 600 o/min til 5 mm dybdemerket sammenfaller
med plattformen.

Sett deretter inn implantatekstraktoren INEXIML (nr. 2) og
fortsett med den konvensjonelle ekstraksjonsprosessen med
motmomentngkkelen til implantatet er ekstrahert.
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10.5 REPROSESSERING AV IKKE-STERILT OG/ELLER FLER-
GANGSUTSTYR

BTl anbefaler kun reprosesseringsprotokollen som er beskre-
vet i CAT246-veiledningen for rengjering, desinfeksjon og ste-
rilisering.

LLT200 ma steriliseres i innkoblet posisjon. Nar skif-
tengkkelen nar dreiemomentet, bruker du plastrgret
som felger med for a reversere utkoblingen.

Skiftengkkel som kobles ut nar den nar 200 Ncm.

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

Trykk for & bringe skiftengkkelen tilbake til
utgangsposisjon (innkoblet).

¥ bti.
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Trekk skiftengkkelen ut av plastreret.

11.VEDLIKEHOLD, LAGRING OG FJERNING

Komponentene i implantatekstraksjonssettet (KEXIM) krever
ingen spesielle oppbevaringsforhold.

Det anbefales a kassere potensielt kontaminert eller ubruke-
lig medisinsk utstyr som avfall fra tannhelsetjenesten i hen-
hold til lokale bestemmelser og offentlig lovgivning.

For verifisering og vedlikehold av LLT200 av BTI teknisk servi-
ce - SAT, vennligst kontakt din distributer.

12. RAPPORTERING AV ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under eller etter bruk
av dette produktet, ma du varsle produsenten og nasjonale
myndigheter. Produsentens kontaktinformasjon er:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ANNEN INFORMASJON

Det er brukerens ansvar & ta imot enhetene med intakt em-
ballasje og merking. Ta kontakt med forhandleren hvis emba-
llasjen er apen eller du mistenker at det er gjort inngrep i den.

Det er brukerens ansvar @ undersgke produktet og kontrolle-
re at komponentene er i en tilstand som er egnet for tiltenkt
bruk. Hvis instrumentet ikke er slitt, kan det brukes.

BTl gjennomfarer regelmessige oppleaeringskurs for a sikre op-
timal produktytelse.

EUDAMED

Nar den europeiske databasen for medisinsk utstyr er til-
gjengelig, vil sa mmendraget av sikkerhet og klinisk ytelse for
dette medisinske utstyret bli gjort tilgjengelig via Eudamed
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. For & gjere dette er det
nedvendig & angi UDI-DI-koden, som er tilgjengelig pa enhe-
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tens etikett.

UDI-koden bestar av en rekke numeriske eller alfanumeris-
ke tegn som gjor det mulig a spore det medisinske utstyret,
0g som vises pa etiketten i ICAD-format og pa en lett leselig
mate.

14. SYMBOLER

Du finner en beskrivelse av symbolene som vises pa produkte-
tikettene og i disse instruksjonene i eMA087-veiledningen.
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1. PRODUKTBESKRIVNING

Implantatextraktionssats (KEXIM) dr en presentation som
kombinerar flera delar som behdvs for att avlagsna implantat.
Systemet erbjuder en icke-invasiv metod for ren, enkel ex-
traktion av ett stort antal implantat med olika diametrar och
langder, kirurgiskt osseointegrerade i maxillary- eller mandi-
bularbenet. Satsen innehaller extraktorer, extenders, borrar,
en skiftnyckel, ett handtag och en steriliseringslada.

2. AVSEDD ANVANDNING

System avsett for borttagning av implantat.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Indikationen for anvéndning av systemet ar avlagsnande av
osseointegrerade implantat nar de inte langre ar funktione-
lla eller onddiga i en ny protetisk situation. BTl har utvecklat
extraktorer for implantat med bade intern och extern anslut-
ning. Dessa produkter gor det i de flesta fall mojligt att un-
dvika anvdndning av det traditionella extraktionsprotokollet
med trefinborr.

4. KEXIM-SYSTEMETS KOMPONENTER

Implantatextraktionssatsen innehaller féljande komponenter:

« 200 NCM MOTMOMENTNYCKEL (LLT200). Implantatex-
traktionsnyckeln anvands for att applicera motmoment pa
detimplantat som ska avldgsnas genom en mellandel som
kallas extraktor och som sétts in i implantatanslutningen.
Denna nyckel har ett maximalt viidmoment pa 200 Ncm.
Nar detta vridmoment har uppnatts roterar skiftnyckelns
skaft 20°, vilket forhindrar skador pa grund av skjuvning
eller brott pa benet och frakturer pa extraktorn eller im-
plantatet. Nar skiftnyckeln har uppnatt viidmomentet kan
du anvanda det medféljande plastroret for att backa den
urkopplade delen och lata skiftnyckeln anvandas igen.

«  EXTRAKTORER (EXIMxx / INEXIMxx). En uppsattning ex-
traktorer for att extrahera olika typer av implantat.

FORLANGARE (ELLCAX). En uppsattning férlingare som
anvands i kombination med manuella instrument vid
kirurgiska och protetiska ingrepp. Férlangarna ar de me-
llanliggande delar som férbinder momentnyckeln med
implantatutdragaren. De har samma morfologi som de
konventionella sparrnyckelférlangarna som ofta anvands
vid placering avimplantat. De séljs i tre langder for att kun-
na anpassas till alla kliniska situationer.

HANDTAG (MDPT). Ett handtag for att mojliggora/under-
latta manuell hantering av kirurgiska instrument eller pro-
tetiska komponenter. Transporthandtaget (MDPT) gor att
vi, i kombination med férlangarna, kan montera extraktorn
korrekt i anslutningen, vilket gor det lattare att justera den.

BORRAR (DRL-E / DRL-25). Borr for borttagning av fraktu-
rerade eller rundade skruvar och explantation av osseoin-
tegrerade implantat med eller utan rundade konexioner.
Borrar inuti implantatet och 6kar djupet pa anslutningen,
vilket underlattar en djupare insattning av utdragaren som
sakrar sitt grepp genom hela sin geometri.

En lada med kit for extraktion av implantat (CEXIM). In-
nehaller nodvandiga instrument organiserade enligt den
teknik som ska utforas. De bestér av ett lock och en bas
med hal for placering av instrument och anvands som ste-
riliseringsbehallare och for att halla kirurgiska instrument
organiserade och forvarade.

200 NCM MOTMOMENTNYCKEL (LLT200)

EXTRAKTORER (EXIMxx / INEXIMxx)

N°0 N1 N1-A N1-B N2 N3 N3-A N°4 N°5 N6 N7

EXIME EXIM EXIML-A  EXIML-B INEXIML INEXIM INEXIM-A EXIMA EXIMS EXIM6 EXIM7
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FORLANGARE (ELLCAx) OCH HANDTAG (MDPT)

ELLCAX
ELLCAL

ELLCAC
MDPT

r//
N

BORRMASKINER (DRL-E / DRL-25)

LN e o || Se—

DRL-E DRL-25

KEXIM BOX (CEXIM)

5. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENT-
GRUPP

Implantatextraktionssats (KEXIM) far endast anvandas av tan-
dvardspersonal med sarskild utbildning i dental implantologi
och i BTl:s dentalprodukter.

Den patientgrupp som avses ar delvis eller helt tandldsa pa-
tienter som ska genomga oral implantologi och dérmed oral
eller maxillofacial kirurgi.

6. KONTRAINDIKATIONER

Implantatextraktionssats (KEXIM) ska inte anvandas till barn
som inte har avslutat sin tillvéxt- och utvecklingsfas.

7.VARNINGAR

Extractos (EXIMxx / INEXIMxx) och borrar (DRL-E / DRL-
25) ar engangsprodukter och levereras EJTERIL. De
maste upparbetas fére anvandning i enlighet med avs-
nitt 10.5.

Extraktorer och borrar for engdngsbruk som inte har
A anvants kliniskt far reprocessas upp till 6 gdnger om

skyddsforpackningen har avlagsnats och de har orga-

niserats och férvarats i den medféljande ladan.

Forlangare (ELLCAx), handtag (MDPT) och moment-

A nyckel (LLT200) &r produkter for flergdngsbruk och le-
vereras INTETERIL. De maste upparbetas fére anvand-
ning enligt avsnitt 10.5.

Kitboxen (CEXIM) &r inte utformad for att uppréatthalla
A sterilitet och &r inte avsedd for reprocessing av instru-
ment; den dr endast avsedd for sterilisering.

Utdragare nummer 0 (EXIME) far inte anvdandas med
den nyckel som ingar i satsen (LLT200). Den maste an-
vandas med nyckeln LLMQ (ingar inte i satsen) och far
aldrig 6verskrida vridmomentet 70 Ncm.

Om extraktorn (nr 1, 1A eller 1B) inte far kontakt med
A implantatets anslutning i den dvre koniska delen, med
andra ord bara far kontakt i omradet for gdngan, maste
du anvdnda nyckeln LLMQ (ingar inte i satsen) med ett
vridmoment pa 70 Ncm i stéllet for nyckeln LLT200.

att inte utdva havstangseffekter (sidobelastningar) nar
vridmomentet appliceras eftersom delarna da kan ga
sonder. Vridmomentgransen far inte dverskridas.

f Det &r viktigt att folja de anvisningar som beskrivs for

Om LLT200 motmomentnyckel hoppar (vridrorelse pa

A sin led), indikerar detta att momentgransen har upp-
natts. Anvand aldrig vald eller ndgon annan metod for
att overskrida momentgransen.

Borren maste forsiktigt foras in i ldage "REVERSE" med
600 rpm innan utdragaren satts in.

Borrningen far aldrig goras i en enda perforering, utan
maste goras i olika steg, dar djupet gradvis 6kas for
varje gang.

Borrningen maste utforas forsiktigt, utan for hogt tryck
A och med riklig bevattning for att undvika 6verhettning.

Dessutom rekommenderas att resterna av den borrade

skruven dammsugs for att undvika att de intas.

Bristande benkvalitet och benmidngd, infektioner,
bristande hygien eller samarbete fran patientens sida,
tandgnissling och generella sjukdomar (diabetes etc.)
ar potentiella orsaker som kan férvarra den efterfoljan-
de dterhdamtningen fran det kirurgiska ingreppet.

Om patienten far i sig produkten ska denne hanvisas
till sjukhusets akutmottagning for lamplig behandling.
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Alla produkter far endast anvandas med motsvarande
original BTI-komponenter. | annat fall kan delarna ska-
das.

BTl garanterar inte att BTl implantatextraktorer &r lam-
pliga for alla implantat som finns pa marknaden.

8. FORSIKTIGHETSATGARDER

ANTAL ANVANDNINGAR

BTl rekommenderar maximalt 50 anvandningar for forlangare
och handtag. Under alla omsténdigheter ska instrument kas-
seras sa snart de uppvisar ndgon fysisk forsamring som kan
paverka deras funktion, t.ex. instrument med skadade, defor-
merade eller naggade blad, eftersom de orsakar vibrationer
och ojamnheter i beredningsmarginalerna, samt ojamna ytor.
For LT200 rekommenderar BTl att nyckeln kontrolleras av BTl:s
tekniska service - SAT efter 30 utdragningar. Se avsnitt 11.

9. NEGATIVA EFFEKTER

Det kirurgiska ingreppet medfor vissa risker, t.ex. inflam-
mation pa implantatstallet, |6sa suturer, kortvarig émhet i
omradet, blamarken, blédningar, kdanselbortfall i underldp-
pen och hakan, nasblod, trismus, sinuit, periimplantit, paro-
dontit, gingivit, fistel, mukosit, anestesi, parestesi, dysestesi,
lokal smérta och benresorption i 6verkakens eller mandibula-
rens kammar. Aven om dessa effekter troligen endast ar tillfs-
lliga, har kdnselbortfallet i vissa enstaka fall varit permanent.
En infektion kan ocksa uppsta runt implantatet, men kan van-
ligtvis 16sas med lokal behandling.

10. BRUKSANVISNING
10.1 ALLMAN ANVANDNING

Det forsta steget ar att fora in utdragaren med dess axiella
skaft i implantatets anslutning, moturs. For detta andamal
anvands transporthandtaget som néar det kopplas till forlan-
garen blir ett verktyg som liknar en manuell skruvmejsel som
ger den noggrannhet som kravs for att skapa en bra passning
av extraktorn i den position och den axel som 6nskas.

2 |
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Nar extraktorn ar pa plats tar du bort handtaget och séatter i
200 Ncm motmomentnyckeln. Nér den ar ansluten borjar du
vrida den moturs kontinuerligt och bibehaller alltid den axie-
[la vinkeln mellan skiftnyckel-extraktor-implantat, for att und-
vika flexionsrorelser som kan orsaka frakturer pa implantatet
eller extraktorn.

Innan skiftnyckeln lossnar ska spanningen bibehallas tills
implantatet borjar extraheras, eftersom osseointegrationen
bryts. Nar detta har skett fortsatter du att avlagsna implanta-
tet gradvis med skiftnyckeln tills det &r helt extraherat.

Nar implantatet har extraherats dr det mojligt att satta in ett
nytt implantat i samma ingrepp tack vare att badden dar det
satt ar helt bevarad. For detta andamal rekommenderar vi
att man borrar i extraktionsomradet och sedan sétter in ett
implantat med en storre diameter @n det som extraherades,
forutsatt att det inte finns ndgon stor krater.

Om implantatet inte har borjat extraheras efter att spannin-
gen har bibehallits i 20 sekunder moturs, upprepa upprepnin-
gen upp till tre gdnger. Om det fortfarande inte gar att fa ut
implantatet ska du dra at tills nyckeln lossnar och, om detta
fortfarande inte fungerar, 1ata nyckeln lossa upp till tre ganger
innan du anvander extraktionssatsen med trefinen.
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10.2 ANVANDNING MED TREPHINING

Ibland, ndr det géller implantat som har varit integrerade un-
der en langre tid och ar fast férankrade, kan skiftnyckeln los-
sas utan att implantatet har extraherats.

| detta fall ska du trepanera runt implantatet med trepanbo-
rrarna (ingar inte i satsen) till ett djup av 2-5 mm och sedan
upprepa avlagsnandet av implantatet. Trefinering av implan-
tatets koronala omrade minskar drastiskt implantatets avldgs-
nandemoment, ett faktum som baseras pa den kortikalise-
ring som benet drabbas av under implantatets forsta varv, pa
grund av den stress det har varit tvunget att utsta.

Extraktorn maste avldagsnas fran implantatet innan tre-
pennan satts in.

10.3 ANVANDNING MED KOMPLEXA ANSLUTNINGAR SOM
KRAVER BORRNING

Protokollet for anvdandning av extraktionsborrarna ar som fol-
jer:

1. Borra implantatanslutningens inre holje med borren
DRL-E eller DRL-25 (beroende pa anslutningen) i omvand
funktion med en hastighet pa 600 varv/min.

2. Borra sa djupt som mojligt for att sakerstdlla att utdra-
garen kan sattas in och sakras korrekt i det mest robusta
omradet av gdngan (bdrjan av anslutningen).

3. Satt i motsvarande utdragare baserat pa anslutningen
eller situationen. Den féregdende borrningen underlattar
insdttningen av utdragaren och 6kar dess brytmoment.
Nar det galler 1-A och 1-B utdragare, se till att fastet pa
implantatet gors med det mest robusta gangomradet.
Om du ser att det koniska omrddet med storre diameter
inte sdkrar extraktorn nar extraktor 1A har forts in till slu-
tet ska du darfor fortsdtta borra. Om detta inte ar mojligt,
sdtt in utdragare 1B.

4. Fortsatt med den konventionella extraktionsprocessen
med motmomentnyckeln tills implantatet ar extraherat.

10.4 ANVANDNING MED SKADAD BTI-ANSLUTNING

Ibland kan anslutningen skadas pa grund av dalig insdttning
av extraktorn eller andra omstandigheter. Nar detta hander
med ett BTI INTERNA-implantat kan det extraheras med bo-
rren DRL-25 och extraktorn INEXIML (nr 2).

| dessa fall borrar du implantatets invandiga ganga med DRL-
25 vid 600 rpm tills djupmarkeringen pa 5 mm sammanfaller
med plattformen.

Sétt darefter in implantatutdragaren INEXIML (nr. 2) och
fortsatt med den konventionella extraktionsprocessen med
motmomentnyckeln tills implantatet ar extraherat.

10.5 UPPARBETNING AV ICKE-STERILA PRODUKTER OCH/
ELLER PRODUKTER FOR FLERFALDIG ANVANDNING

BTl rekommenderar endast det upparbetningsprotokoll som
beskrivs i CAT246-guiden for rengdring, desinfektion och ste-
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rilisering.

LLT200 maste steriliseras i inkopplat lage. Nar nyckelns
A vridmoment @r uppnatt, anvand det medféljande plas-
troret for att backa till urkopplat lage.

Nyckel som har frikopplats ndr den natt 200 Ncm.

For att hdva urkopplingen och kunna anvanda den igen,
satt in den i aterstallningsroret av plast.

Tryck for att aterfora skiftnyckeln till sitt ursprungliga
ldge (inkopplad).
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Dra ut skiftnyckeln ur plastroret.

11. UNDERHALL, LAGRING OCH BORTFORSLING

Komponenterna i implantatextraktionssatsen (KEXIM) kraver
inga sarskilda forvaringsforhallanden.

Det rekommenderas att potentiellt kontaminerade eller ej
ldngre anvdndbara medicintekniska produkter kasseras som
avfall fran tandvarden i enlighet med lokala bestammelser
och statlig lagstiftning.

For verifiering och underhall av LLT200 av BTI teknisk service -
SAT, vénligen kontakta din distributor.

12. RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident intréffar under eller efter anvéandning
av denna produkt, vanligen meddela tillverkaren och din na-
tionella myndighet. Tillverkarens kontaktuppgifter ar:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es.

13. ANNAN INFORMATION

Det dr anvandarens ansvar att ta emot enheterna med intakt
forpackning och mérkning. Kontakta din distributor om for-
packningen ar 6ppen eller om du misstanker att den har ma-
nipulerats.

Det dr anvandarens ansvar att underséka produkten och kon-
trollera att dess komponenter ar i ett lampligt skick for den
avsedda anvandningen. Om instrumentet inte uppvisar slita-
ge kan det anvéndas.

BTI genomfor regelbundet utbildningar for optimal produkt-
prestanda.

EUDAMED

Nar den europeiska databasen for medicintekniska produkter
ar tillganglig kommer sammanfattningen av sakerhet och kli-
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nisk prestanda for denna medicintekniska produkt att goras
tillganglig via Eudamed https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
For att gora detta ar det nddvdndigt att ange UDI-DI-koden,
som finns pa enhetens etikett.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeris-
ka tecken som gor det mojligt att spara den medicinteknis-
ka produkten och visas pa etiketten i ICAD-format och pa ett
manskligt lasbart satt.

14. SYMBOLER

For en beskrivning av de symboler som forekommer pd pro-
duktetiketter och i dessa instruktioner, se eMA087-guiden.
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