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BTI Surgical Drills

1. PRODUCT DESCRIPTION

The BTI drill system is used for carrying out surgery, through
advanced surgical techniques, related to the placement or
extraction of an implant. All BTI drills are made with surgical
grade stainless steel. They have a series of depth markings de-
pending on the type of drill and some also include coloured
rings for easier identification.

2. LIST OF COMPONENTS AND INDICATIONS FOR USE

Indication: BTl profiling drills are profiling tips, as they must be
used with the socket wrench (Ref. LLEC / LLEC1) in order to profile
the bone around the implant. Manual use is recommended to have
greater control and sensitivity.

TREPHINE DRILLS

FAMILY

INITIAL DRILLS

Indication: Drills with a very active apex and with excellent pene-
tration capacity in the cortical bone. It achieves precise drilling and
an exact location of the starting point for the drilling, particularly in
narrow crest bones, with good directional control. Designed in two
lengths, one short to have better access in posterior areas, another
long for cases where the space between teeth conditions the drilling.
They also allow lateral drilling should you wish to modify the location
of the neo-alveolus by half a millimetre or to considerably alter the
angle of the insertion axis.

DIAMETER DRILLS

Indication: With increasing diameters, they are used for widening
the socket prior to inserting the implant. They are used progressively,
without irrigation, depending on the diameter of the implant to be
placed and on the bone quality. They have a very retentive helical
design that allows the recollection of drilled bone that is trapped in
its threads.

FRONT CUTTING DRILLS

Indication: Designed to achieve maximum settlement for extra-short
implants in both maxillae and to work the cortical bone in transalveo-
lar sinus elevations and in proximity to the dental nerve. The apical
stem of the drill is inserted in the internal thread of the implant for
better guiding to maintain the same axis and optimise function.

Indication: Trephine explantation drills are drills designed for the
removal of implants or bone blocks for particulate grafting. These
drills can work up to a depth of 15 mm, as they have a cylindrical
body without a step.

Indication: Trephine drills for implant extraction have different
diameters depending on the implant to be extracted. They enable
the release of the area of maximum osseointegration (2-3 mm),
preserving the surrounding bone and thus reducing the amount

of bone eliminated in the extraction. The residual alveolar ridge is
respected as much as possible, in addition to reducing the tempera-
tures reached during its use. They have an active limit of 8 mm that
acts as a guide for the correct drilling depth. Their use is indicated for
cases in which extraction with the reduced protocol with the implant
extractors involves jumping the 200 Ncm spanner on three consecu-
tive occasions. The particularly fine profile of these drills minimises
the bone loss of the resulting socket after implant extraction.

Indication: The trephine drills FTEX27-6 and FTEX32-6 have a smaller
diameter in the first millimetres and are suitable for biopsies, for

the removal of @2.5mm and @3mm expander implants and for the
removal of Tiny @2.5mm and @3mm implants that have broken in the
cylindrical area.

TREPHINE DRILL FOR BIOPSIES

Indication: FT2-6 is indicated for biopsies and in the first millimetres
it has a more reduced diameter.

COUNTERSINK DRILLS

PROFILING DRILLS

Indication: Inverted cone-shaped drills that allow adapting the bone
cortical to the implant neck, avoiding compression and unwanted
resorptions at that level, particularly in very dense cortical bones.
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DISPOSABLE DRILL KITS

Indication: The kit is designed for use during the usual drilling
protocol in implantology, for both internal and external connections,
and for all platforms in the implants with a smaller diameter. The kit is
sold in the form of single-use sterile and blister packed drills for use
with one patient only.

EXTENSION DRILL

Indication: This adapts to the drills, lengthening them, facilitating dri-
lling in areas where access is hindered by long adjacent teeth.

3. INSTRUCTIONS FOR USE

All of the BTI drills except for bone profiler drills, are designed
to be connected to a surgical motor; you must ensure the drill
is properly connected to the unit before use, by inserting it as
far as possible into the handle until it is clipped in.

The extension drill is used in the same way by connecting the
piece to the surgical motor up to clipping and the drill to the
extension drill up to clipping.

Recommendations for use:

Make sure the handle is in perfect technical and
hygienic conditions.

You should check the rotation of the drill before
applying it to the work surface.

Prevent heat damage caused by the rotation at all
times; apply a low revolution count and irrigate
thoroughly; insufficient irrigation at high revolu-
tions may cause irreversible harm to the adjacent
tissue.

Inappropriate use results in a risk and can reduce
the efficacy of the BTI drills; observe the recom-
mendations for use and the speeds defined for
each type of drill.

Avoid an excessive working pressure, that can cau-
se damage to the ridges of the instruments, increa-
se the temperature and in extreme cases, break
the instrument.

The following table shows the drilling speed and irrigation
conditions recommended for each type of drill.

Drills No. of Revolutions Irrigation
Initial drill 800-1000 rpm Yes
Diameter drills 50-75 rpm No
Countersink drill 150-200 rpm No
Front cutting drill 50-75 rpm No
Trephine drill 500 rpm Yes
Bone profiler Manual No
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4. CONTRAINDICATIONS

Do not use in patients with a pre-existing and known allergy
to stainless steel. The general contraindications, warnings and
precautions in dental implantology must be observed before
using this product.

In the case of the extension drill, there are no contraindica-
tions related to the device.

5.WARNINGS

Do not apply more than 80 Ncm with the exten-
sion drill.

The use of theise products does not entail additio-
nal precautions in children, pregnant women and
lactating women to those already contemplated in
general implantology.

The use of drills and other components of the sur-
gical box is restricted to odontologists, stomatolo-
gists and maxillofacial surgeons.

A lack of hygiene or cooperation by the patient,
and systemic diseases (diabetes, smoking, etc.) are
potential causes that can hinder the subsequent
recovery from surgical intervention.

Reusable products should be cleaned and ste-
rilised before use to avoid risks of infection and
cross-contamination.

In case of ingestion of the piece by the patient, re-
fer the patient to the hospital emergency depart-
ment for appropriate treatment.

The direction of rotation of these products is cloc-
kwise (normal surgical motor mode).

6. PRECAUTIONS
« EXPIRY AND NUMBER OF USES

KFDx references (DISPOSABLE DRILL KIT) are products that are
marketed sterile and have a shelf life of 5 years from the date
of manufacture as long as the storage and preservation condi-
tions of the blister are maintained.

KFDx: The products contained in these references are
for a single use (for one single patient); they must not,
under any circumstances, be reused or re-sterilised.
Their reuse can lead to the risk of infection and cross
contamination.

For reusable products (THE REST OF REFERENCES), BTl recom-
mends a maximum of 13 uses. This is simply a guide, as the
true useful life may be different depending on the type of
application and/or characteristics of material you are working
with (hardness of the bone or mould).

In any event it is recommended that instruments with dama-
ged, deformed and bent blades are disposed of, as they cause

5
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vibrations and can produce imperfections in the preparation
margins, as well as irregular surfaces.

It is the user’s responsibility to examine the drills and check
that they are in an appropriate condition for their intended
use. If the instrument shows no signs of wear it may be used.

Reusable products should be cleaned and sterilised be-
fore use in accordance with point 8 to avoid risks of in-
fection and cross-contamination.

7. ADVERSE EFFECTS

The use of BTl Drills as such does not lead to the emergence of
adverse effects. Nevertheless, the use of drills is directly linked
to dental implantology techniques, so the adverse effects that
this can cause.

8. CLEANING AND STERILISATION PROCEDURE

Recommendations for cleaning and sterilization pro-
cedure:

Use protecting gloves

Before they are used for the first time they must be
sterilised, except for the KFDx and KFEx.

Clean the instrumental after each surgical process

IMPORTANT: do not clean different materials at
the same time (chrome cover, aluminium, stainless
steel).

The autoclave cycle should be allowed to finish,
without interrupting the drying stage to avoid the
risk of oxidation.

Make sure that no oxidated instrument or material
is sterilised, as it increases the risk of the rest of the
instruments becoming oxidised when sterilised
together

STAGES OF THE PROCEDURE
PRE-TREATMENT

After each surgical process, every surgical instrument should
be placed into a container that will have a cleaning solution
(0.5% neodisher MediZym enzymatic, Dr. Weigert; indications
for use: 5 mL in 1 L of water) at room temperature, in order to
avoid that blood or bodily fluids could dry before decontami-
nating. Keep the instrument in this way the shortest possible
time (within a maximum of 15 minutes) before cleaning and
disinfecting.

Immediately after this pre-treatment, they must be manually
or automatically cleaned and disinfected, then sterilisation in
an autoclave.

MANUAL CLEANING AND DISINFECTION

1. Remove the majority of the impurities with a soft-bristle
brush using plenty of running water at ambient tempera-
ture for at least 3 minutes, paying attention on areas whe-
re access is difficult such as seals, angles, blind/narrow
holes, etc. as well as rough surface or containing laser
engraving.

2. Place instruments in an ultrasonic bath (Bandelin, HF
power 300 Weff, frequency 35 kHz) with purified water
which contains a solution of neutral detergent with en-
zymatic capacity and no foam development, (0.5% neodi-
sher MediZym enzymatic, Dr. Weigert; indications for use:
5mLin 1L of water).

Be sure that detergent is suitable for use with instruments
and ultrasonic bath

3. Keep instruments on the ultrasonic bath for 20 minutes at
35°C. Be sure that immersion time does not start until the
last instrument is placed on the bath and it is completely
immersed. The instruments must not have contact among
them to prevent possible physical damage. Do not exceed
temperatures over 45°C (risk of coagulation proteins). The
solution should be replaced as soon as turbidity or sus-
pended particles being detected due to cleaning activity
could be inhibited.

IMPORTANT: Cleaning instruments by ultrasonic bath
could not be suitable for instruments that contain car-
bon of tungsten in their composition. It is also not re-
commended for cleaning of rubber or plastic items as
these tend to absorb ultrasounds.

4. Remove instruments from the ultrasonic bath and brush
them again with a soft bristle nylon brush rinsing with tap
water at room temperature for at least Tmin/piece, paying
attention on areas where access is difficult such as seals,
angles, blind/narrow holes, etc. as well as rough surface or
containing laser engraving

5. Rinse 5 times with at least 10 mL each of deionized water
at room temperature using a single-use syringe.

6. Perform a visual inspection of instruments paying special
attention on areas where access is difficult such as seals,
angles, blind holes, etc. If trace of impurities were obser-
ved, cleaning operation from point 1 to 6 must be repea-
ted. Be sure that every instrument is sufficiently covered
and there is no contact among them.

7. Once clean, place instruments in disinfection container
which contains disinfectant solution at room temperature
(Cidex OPA Solution; indications for use: soak instruments
for 15 minutes at room temperature).

8. Ensure all the instruments are submerged and are not
touching each other.
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9. Remove instruments from the disinfectant container and
rinse them soaking into 8 L of distilled water for 1 minute;
rinse all lumens 5 times with at least 20 mL each of disti-
lled water at room temperature using a single-use syrin-
ge. Repeat this process two more times to get three inde-
pendent rinses.

IMPORTANT: If Sterilization process could not be pos-
sible or recommended after disinfection, be sure to use
sterilized water for rinsing in order to avoid recontami-
nation.

10. Dry the instruments at room temperature with filtered
compressed air until it is completely dry.

AUTOMATIC CLEANING AND DISINFECTION

Use always a washer-disinfector certified in accordance
with 1SO 15883 (for example: Miele G 7836 CD; mobile
injector unit E 450 for MIC instruments (Miele); acces-
sory parts E 142 mesh tray with lid (Miele) or E 451 mesh
tray with lid for small parts (Miele)).

1. Place the instruments in the washer-disinfector according
to the manufacturer’s instructions. Load instruments such
that holes can drain.

2. Add a neutral detergent with enzymatic power - accor-
ding to the manufacturer’s instructions -- and select a
suitable programme for the cleaning and final rinse ac-
cording to the instructions of the washer/disinfector ma-
nufacturer.

3. After cleaning and rinsing, proceed to thermal disinfec-
tion: 5 minutes at 90°C.

4. Dry the instruments at room temperature with filtered
compressed air until it is completely dry.

INSPECTION

Check instruments and ensure that there is no damage, wear
or rust, and all of them work properly.

STERILISATION IN AUTOCLAVE

1. Introduce instruments, immediately after the inspection,
into sterilization pouches with sterilization indicator and
seal the bag as specified by the supplier. Ensure that the
pack is large enough to contain the instrument without
stressing the packaging.

2. |If sterilization container is used (for example autoclavable
BTl surgical kit box) introduce it into a sterilization bag of
sufficient size without stressing the packaging.

IMPORTANT: Only use wrapping materials and systems
/ A \ (sterile barrier systems) that comply with the DIN EN ISO
11607-1 standard. The correct application of suitable
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wrapping is critical for the success of the sterilization.

3. Introduce sterilization pouches into a pre-vacuum auto-
clave (for example: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES,
STING 11) with paper up or sideways. Be sure not to ex-
ceed the maximum load of the autoclave specified by the
supplier and not to stack up bags.

4. Sterilize at 134°C (pressure under autoclave supplier spe-
cification, for example: 2 bar) for 6 minutes. The changing
colour of the indicator in the bag shows if the sterilization
process has been carried out correctly.

5. Be sure the sterilization requirements (pressure, tempera-
ture and time) are the ones described in this instruction
for use.

6. After completing the sterilization cycle, let dry and cool
bags inside the autoclave for at least 20 minutes, before
removing and storing them.

IMPORTANT: Only use steam sterilizers that comply
with the EN 13060 standard. Be sure that sterilization
program is established according to the temperature,
pressure and time indicated. In case of doubt, contact
the steam sterilizer supplier.

INSPECTION

Check instruments and ensure that there is no damage, wear
or rust, and all of them work properly.

STORAGE

Place the sealed bags in a closed and dry place. Make sure
there is enough space between the instruments and the floor,
walls and ceiling for circulate enough air.

The maximum storage time of the product inside sterilisation
pouches shall be as indicated by the manufacturer of the ste-
rilisation pouches.

DISPOSAL

At the end of their shelf life, the drills should be disposed of in
the biological waste container.

9. LABELLING OF THE CONTAINER / SYMBOLS USED

LOT

®@

Batch code

Catalogue number

Do not re-use
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g Use-by date
STERILE Sterile using irradiation
C € CE marking

Caution: Federal law restricts this device to
Rx only sale by or on the order of a health professio-
nal.

Manufacturer

Do not use if package is damaged and con-
sult instructions for use

wl
®
Do not resterilize
A\
[13]

Caution

Consult instructions for use or consult elec-
tronic instructions for use

NOTE: The devices should be accepted only if the factory pac-
kaging and labelinglabelling arrive intact.

Contact your distributor if the package is opened or altered.
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Fresas Quirdrgicas BT

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El sistema de fresas BTl se utiliza para la realizaciéon de ciru-
gias, mediante técnicas quirlrgicas avanzadas, propias a la
colocacion o extraccion de un implante. Todas las fresas BTI
estan fabricadas en acero inoxidable de grado quirargico. Dis-
ponen de una serie de marcas de profundidad en funciéon del
tipo de fresa y algunas ademds incluyen aros de color para
una mejor identificacion.

2. LISTADO DE COMPONENTES E INDICACIONES DE USO

FRESAS PERFILADORAS

Indicacion: Las fresas perfiladoras BTl son puntas perfiladoras, ya que
se han de utilizar con la llave de encastre (Ref. LLEC / LLEC1) para, de
esta forma, perfilar el hueso alrededor del implante. Se recomienda
su uso manual para tener un mejor control y sensibilidad.

FRESAS TREFINAS

FAMILIA

FRESAS DE INICIO

Indicacion: Fresas con un dpice muy activo y con una gran capacidad
de penetracién en el hueso cortical. Consigue un fresado preciso y
una localizacion exacta del punto de inicio del fresado, sobre todo

en crestas estrechas, con un buen control direccional. Disefadas

en dos longitudes, una corta para tener un mejor acceso en zonas
posteriores, otra larga para casos en que el espacio entre dientes nos
condicione el fresado. Permiten también el fresado lateral en caso de
que deseemos modificar medio milimetro la ubicacion del neo-alveo-
lo o para cambiar sensiblemente el angulo del eje de insercion.

FRESAS DE DIAMETRO

Indicacion: De didmetros crecientes, se utilizan para el ensancha-
miento del alveolo previo a la insercion del implante. Se utilizan
progresivamente, sin irrigacion, dependiendo del didmetro del
implante a colocar y en funcién de la calidad ésea. Disponen de un
disefno helicoidal muy retentivo que permite la recoleccién del hueso
de fresado al quedar atrapado entre sus espiras.

Indicacion: Las fresas de explantacidn trefinas son unas fresas con-
cebidas para la extracciéon de implantes o bloques éseos en injertos
particulados. Estas fresas trabajan hasta una profundidad de 15 mm,
ya que tienen un cuerpo cilindrico sin cortes.

Indicacidn: Las fresas trefinas para extraccion de implantes presen-
tan distintos didmetros en funcién del implante a extraer. Permiten
liberar el drea de maxima osteointegracion (2-3 mm), conservando
el hueso que lo rodea y reduciendo asi la cantidad de hueso que

se elimina en la extraccién. Se respeta al maximo la cresta alveolar
restante, ademas de reducir la temperatura alcanzada durante su uso.
Tienen un limite activo de 8 mm que actia como guia para alcanzar
la profundidad correcta de perforacién. Su uso esta indicado para
casos en los que la extraccion con el protocolo reducido con los
extractores de implantes suponga el salto de la llave de 200 Ncm

en tres ocasiones consecutivas. El perfil especialmente fino de estas
fresas consigue minimizar la pérdida 6sea del alveolo resultante tras
la extraccion de los implantes.

Indicacion: Las FTEX27-6 y FTEX32-6 en los primeros milimetros
presentan un didmetro mas reducido y estan indicadas para la rea-
lizacion de biopsias, para la extraccion de implantes expansores de
@2.5mmy @3mm y para la extraccién de implantes Tiny @2.5mmy
@3mm que se hayan roto por la zona cilindrica.

FRESAS TREFINAS PARA BIOPSIAS

FRESAS DE CORTE FRONTAL

Indicacion: Disefadas para obtener el mejor asentamiento de los
implantes extracortos en ambos maxilares y para trabajar la cortical
en las elevaciones de seno trans-alveolares y en la proximidad al
nervio dentario. El vastago apical de la fresa se introduce en la rosca
interna del implante para un mejor guiado para mantener el mismo
eje y optimizar la funcionalidad.

Indicacion: La FT2-6 esta indicada para la realizacion de biopsias y en
los primeros milimetros presenta un didmetro mas reducido.

FRESAS AVELLANADORAS

Indicacion: Fresas de morfologia cénica invertida que permiten
adaptar la cortical del hueso al cuello del implante, evitando com-
presiones y reabsorciones indeseables a ese nivel, en especial en
corticales muy densas.
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KITS DE FRESAS DESECHABLES

Fresa trefina 500 rpm Si

Indicacion: El kit estd concebido para ser utilizado durante el pro-
tocolo de fresado habitual en implantologia, tanto para conexién
interna como externa en todas sus plataformas en los implantes de
menor diametro. El kit se comercializa en forma de fresas estériles y
emblistadas para un solo uso y paciente.

EXTENSOR DE FRESAS

Indicacion: Se adapta a las fresas alargéandolas, lo que facilita el
fresado en zonas de espacios reducidos por tener dientes largos
adyacentes.

3. INSTRUCCIONES DE USO

Todas las fresas BTl excepto las fresas perfiladoras estan des-
tinadas a ser conectadas a un motor quirtrgico; debe asegu-
rarse la conexion adecuada al equipo antes de su utilizacion
introduciendo la pieza lo mas profundamente posible en la
pieza de mano hasta clipaje.

El extensor de fresas se usa de la misma forma, conectando la
pieza al motor quirdrgico hasta clipaje y la fresa al extensor de
fresas hasta clipaje.

Recomendaciones previas al uso:

Asegurese que la pieza de mano se encuentra en
perfectas condiciones técnicas e higiénicas.

Se recomienda comprobar el giro de la fresa antes
de su aplicacion sobre la superficie de trabajo.

Deben evitarse los dafos térmicos causados por
la rotacion en todos los casos; aplique un nimero
de revoluciones bajo o utilice suficiente irrigacion;
una insuficiente irrigacién a revoluciones altas
puede ser causa de dafos irreversibles al tejido
adyacente.

Un uso inapropiado resulta un riesgo y puede dis-
minuir la eficacia de las fresas BTI; observe las reco-
mendaciones de uso y velocidades definidas para
cada tipo de fresa.

Debe evitarse una presion excesiva de trabajo, que
puede causar mellado de los filos del instrumental,
aumento de la temperatura y en casos extremos, la
rotura del instrumento.

En la siguiente tabla se muestra la velocidad de fresado y con-
diciones de irrigacion recomendadas para cada tipo de fresa.

Fresas Ne de Revoluciones Irrigacion
Fresa de Inicio 800-1000 rpm Si
Fresas de diametro 50-75 rpm No
Fresa avellanadora 150-200 rpm No
Fresa de corte
frontal 50-75 rpm No

Fresa perfiladora Manual No

4. CONTRAINDICACIONES

No utilizar en pacientes con alergia pre-existente y conocida
al acero inoxidable. Se deben observar las contraindicaciones,
advertencias y precauciones generales en implantologia den-
tal previo al uso de este producto.

En el caso del extensor de fresas, no hay contraindicaciones
relacionadas con el dispositivo.

5. ADVERTENCIAS

No aplicar mas de 80 Ncm con el extensor de fresas.

La utilizacién de estos productos no conlleva pre-
cauciones adicionales en nifos, embarazadas y
mujeres lactantes a los ya contemplados en la im-
plantologia general.

El uso de fresas y demas componentes de la caja
quirurgica esta restringido a odontélogos, esto-
matdlogos y cirujanos maxilofaciales.

La falta de higiene o cooperacién por parte del
paciente, y enfermedades generalizadas (diabe-
tes, tabaquismo, etc.) son situaciones que pueden
agravar la posterior recuperacién de la interven-
cién quirdrgica asociada a implantes.

Los productos reutilizables se deben limpiar y es-
terilizar antes de usar para evitar el riesgo de infec-
cién y contaminacion cruzada.

Si el paciente se tragara la pieza, derive al paciente
a las urgencias de un hospital para un tratamiento
apropiado.

La direccion de rotacién de estos productos es en
el sentido de las agujas del reloj (en modo normal
del motor quirurgico).

6. PRECAUCIONES
« CADUCIDAD Y NUMERO DE USOS

Las referencias KFDx son productos que se comercializan esté-
riles y tienen una caducidad de 5 afos desde la fecha de fabri-
cacion siempre que se mantengan las condiciones de almace-
namiento y conservacién del blister.

KFDx: Los productos contenidos en estas referencias
son de un solo uso (para un unico paciente); no deben
bajo ningun concepto reutilizarse ni reesterilizarse. Su
reutilizacién puede producir riesgos de infeccion y con-
taminacion cruzada.

Para productos reutilizables (EL RESTO DE LAS REFERENCIAS),

BTl recomienda un maximo de 13 usos. Este valor sirve como
referencia, ya que la verdadera vida util de servicio puede ser
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diferente en funcion del tipo de aplicacion y/o caracteristicas
del material con el que se trabaja (dureza del hueso o molde).

En cualquier caso, se recomienda desechar los instrumentos
con filos dafados, deformados y mellados, ya que causan vi-
bracionesy producen imperfecciones en los margenes de pre-
paracion, asi como superficies irregulares.

Es responsabilidad del usuario examinar las fresas y compro-
bar antes de utilizarlas que su estado sea el apropiado para su
uso previsto.

Si el instrumento no muestra desgaste puede ser utilizado.

Los productos reutilizables deben limpiarse y esterilizar-
se antes de su uso segun el punto 8 para evitar el riesgo
de infeccién y contaminacion cruzada.

7. EFECTOS ADVERSOS

El uso de las Fresas BTl como tal, no conlleva la aparicion de
efectos adversos. Sin embargo, el uso de las fresas esta direc-
tamente vinculado a las técnicas de implantologia dental, por
lo que deben observarse los efectos adversos que estas pue-
den originar.

8. PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Recomendaciones para el procedimiento de limpieza
y esterilizacién:

Uso de guantes protectores.

Antes de usar por primera vez, se deben esterilizar,
excepto el KFDx.

Limpie el instrumental después de cada proceso
quirdrgico.

IMPORTANTE: no limpie materiales diferentes a la
vez (cubierta de cromo, aluminio, acero inoxida-
ble).

Debe permitirse finalizar el ciclo de autoclavado,
sin interrumpir la fase de secado para evitar ries-
gos de oxidacion.

Asegurese de que no se esteriliza ningun instru-
mento o material oxidado, ya que aumenta el ries-
go de que se oxide el resto del instrumental en una
esterilizacién conjunta.

FASES DEL PROCEDIMIENTO
PRETRATAMIENTO

Después de cada procedimiento quirdrgico, se debe colocar
todo el instrumental quirtrgico en un recipiente con una solu-
cién de limpieza (neodisher MediZym enzimatico al 0,5 %, Dr.
Weigert; indicaciones de uso: 5 mlen 1| de agua) a temperatu-
ra ambiente, a fin de evitar que la sangre y los fluidos corpora-
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les se puedan secar antes de la descontaminacion. Mantenga
el instrumento de esta forma el menor tiempo posible (dentro
de un maximo de 15 minutos) antes de limpiar y desinfectar.

Inmediatamente después de este pretratamiento, se deben
limpiar y desinfectar manual o autométicamente, y después
esterilizar en un autoclave.

LIMPIEZA Y DESINFECCION MANUAL

1. Elimine la mayoria de las impurezas con un cepillo de cer-
das suaves usando abundante agua corriente a tempera-
tura ambiente durante por lo menos 3 minutos, prestando
atencion a las zonas de dificil acceso, tales como juntas,
angulos, agujeros ciegos/estrechos, etc., ademas de a las
superficies rugosas o que presenten grabados laser.

2. Coloque los instrumentos en un bafo de ultrasonidos
(Bandelin, potencia HF 300 Weff, frecuencia 35 kHz) con
agua purificada que contiene una solucion de detergente
neutro con capacidad enzimatica y sin generacién de es-
puma, (neodisher MediZym enzimético al 0,5 %, Dr. Wei-
gert; indicaciones de uso: 5 ml en 11 de agua).

Asegurese de que el detergente es apropiado para el uso
con instrumentos y bafo de ultrasonidos

3. Mantenga los instrumentos en el bafio de ultrasonidos
durante 20 minutos a 35°C. Asegurese de que el tiempo
de inmersién total no empieza hasta que el dltimo instru-
mento es depositado en el bafo y estd completamente
sumergido. Los instrumentos no deben tener contacto
entre si para evitar los posibles dafos fisicos. No exceda
temperaturas superiores a 45 °C (riesgo de coagulacion
de proteinas).

La solucién se debe sustituir en cuanto se detecte turbi-
dez o particulas en suspension, ya que la actividad lim-
piadora podria verse inhibida.

IMPORTANTE: La limpieza del instrumental mediante
bafo de ultrasonidos podria no ser apropiada para los
instrumentos que incluyen carburo de tungsteno en su
composicién. Tampoco se recomienda para la limpieza
de articulos de caucho o plastico, ya que estos tienden a
absorber los ultrasonidos.

4. Retire los instrumentos del bafio de ultrasonidos y cepi-
llelos de nuevo con un cepillo de nailon de cerdas sua-
ves enjuagdndolos con agua del grifo a temperatura am-
biente durante por lo menos 1 minuto/pieza, prestando
atencion a las zonas de dificil acceso, tales como juntas,
angulos, agujeros ciegos/estrechos, etc., ademas de a las
superficies rugosas o que presenten grabados laser.

5. Aclare 5 veces con al menos 10 ml de agua desionizada

a temperatura ambiente usando una jeringa desechable.
Efectle una inspeccion visual del instrumental, prestando
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especial atencidn a las zonas de dificil acceso, tales como
juntas, angulos, agujeros ciegos, etc. Si se observan trazas
de impurezas, se debe repetir la operaciéon de limpieza
desde el punto 1 hasta el punto 6.

6. Asegurese de que todos los instrumentos estén suficien-
temente cubiertos y de que no haya contacto entre ellos.

7. Unavezlimpios, coloque los instrumentos en un recipien-
te de desinfeccidon que contenga una solucion desinfec-
tante a temperatura ambiente (Cidex OPA Solution; indi-
caciones de uso: poner los instrumentos a remojo durante
15 minutos a temperatura ambiente).

8. Asegurese de que todos los instrumentos estén sumergi-
dos y de que no se toquen entre si.

9. Retire los instrumentos del recipiente del desinfectante y
aclarelos poniéndolos a remojo en 8 | de agua destilada
durante 1 minuto; aclare todos los lUmenes 5 veces con
por lo menos 20 ml de agua destilada a temperatura am-
biente usando una jeringa desechable. Repita este proce-
so otras dos veces para conseguir tres aclarados indepen-
dientes.

IMPORTANTE: Si el proceso de esterilizacion no fue po-
sible o recomendable tras la desinfeccion, hay que ase-
gurarse de usar agua esterilizada para el aclarado, a fin
de evitar la recontaminacion.

10. Seque el instrumental a temperatura ambiente con aire
comprimido filtrado hasta que esté completamente seco.

LIMPIEZA Y DESINFECCION AUTOMATICA

Use siempre una lavadora desinfectadora certificada se-
gunla SO 15883 (por ejemplo: Miele G 7836 CD; unidad
de inyector movil E 450 para instrumental MIC (Miele);
accesorios E 142 bandeja de malla con tapa (Miele) o E
451 bandeja de malla con tapa para piezas pequefas
(Miele)).

1. Colocar los instrumentos dentro de la lavadora — desinfec-

tadora segun indicaciones del fabricante.

2. Anadir un detergente neutro con capacidad enzimatica —
segun indicaciones del fabricante - y seleccionar un pro-
grama adecuado para la limpieza y el aclarado final segun
indicaciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora.

3. Despuésde la limpiezay aclarado, proceder a la desinfec-
cién térmica: 5 minutos a 90°C.

4. Secar el instrumental con aire a presion filtrado hasta que
esté completamente seco.

INSPECCION

Compruebe los instrumentos y asegurese de que no presen-
tan danos, desgaste ni éxido y de que todos ellos funcionan
correctamente.

ESTERILIZACION EN AUTOCLAVE

1. Inmediatamente después de la inspeccidn, introduzca el
instrumental en bolsas de esterilizacién con indicador de
esterilizacién y selle la bolsa segun las especificaciones
del proveedor. Asegurese de que el paquete es lo suficien-
temente grande para contener el instrumento sin some-
ter el embalaje a estrés.

2. Sise usa un recipiente de esterilizacién (por ejemplo, una
caja esterilizable para kit quirtrgico BTI), introduzcalo en
una bolsa de esterilizacién del tamafo suficiente sin so-
meter a estrés el embalaje.

IMPORTANTE: Use solamente materiales y sistemas de
envoltura (sistemas de barrera estéril) que cumplan con
la norma DIN EN ISO 11607-1. La aplicacién correcta de
la envoltura apropiada es fundamental para que la este-
rilizacién tenga éxito.

3. Introduzca las bolsas de esterilizacién en un autoclave de
pre-vacio (por ejemplo: CELITRON MEDICAL TECHNOLO-
GIES, STING 11) con papel arriba o lateralmente. Asegure-
se de no superar la carga maxima del autoclave especifi-
cada por el proveedor y de no apilar las bolsas.

4. Esterilice a 134 °C (Presion segun las especificaciones del
proveedor, por ejemplo: 2 bar) durante 6 minutos. El cam-
bio de color del indicador de la bolsa muestra si el proce-
so de esterilizacion se ha efectuado correctamente.

5. Asegurese de que los requisitos de esterilizacion (presion,
temperatura y tiempo) son los que se describen en estas
instrucciones de uso.

6. Tras completar el ciclo de esterilizacion, deje secar y en-
friar las bolsas dentro del autoclave durante por lo menos
20 minutos antes de retirarlas y almacenarlas.

IMPORTANTE: Use Unicamente esterilizadores al vapor
que cumplan con la norma EN 13060. Asegurese de que
el programa de esterilizacion se haya establecido segun
la temperatura, la presién y el tiempo indicados. En caso
de duda, contacte con el proveedor del esterilizador al
vapor.

INSPECCION

Compruebe los instrumentos y asegurese de que no presen-
tan danos, desgaste ni éxido y de que todos ellos funcionan
correctamente.

ALMACENAMIENTO

Coloque las bolsas selladas en un lugar seco y cerrado. Asegu-
rese de que haya suficiente espacio entre los instrumentos y
el suelo, las paredes y el techo para que circule suficiente aire.
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El tiempo maximo de almacenamiento del producto dentro

de las bolsas de esteri

lizacion debe venir indicado por el fabri-

cante de las bolsas de esterilizacién.

DESECHO

Al final del tiempo maximo de almacenamiento, las fresas de-

ben desecharse en el

9. ETIQUETADO DE

contenedor de residuos biolégicos.

L ENVASE / SIMBOLOS UTILIZADOS

LOT

Numero de lote

Numero de catélogo

No reutilizar

Fecha de caducidad

STERILE|

lm@ﬁ

Esterilizado por radiacion

o
purt
N
w

Marcado CE

Precaucion: Las leyes federales restringen
la venta de este producto a profesionales
sanitarios.

Fabricante

No utilizar si el envase esta dafiado y consul-
tar instrucciones de uso

No re-esterilizar

Precaucion

HE>® @R i

Consulte las Instrucciones de uso o las ins-
trucciones electrénicas de uso

Nota: Solo deberd aceptar aquellos dispositivos cuyo embala-
je y etiquetado de fabrica estén intactos.

Péngase en contacto con su distribuidor si el envase estd

abierto o modificado.
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BTI-Bohrer fur chirurgische Eingriffe

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Das BTI-Bohrer-System wird fiir chirurgische Eingriffe unter
Einsatz fortschrittlichster Technik zum Einsetzen oder Ent-
fernen von Implantaten eingesetzt. Alle BTI-Bohrer sind aus
rostfreiem chirurgischem Edelstahl gefertigt. Sie verfligen je
nach Bohrertyp Uber verschiedene Tiefenmarkierungen. Eini-
ge Modelle sind zur leichteren Identifizierung mit einem Far-
bring markiert.

2. STUCKLISTE UND GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Indikation: Sie sind flir einen besseren Sitz besonders kurzer Implan-
tate in beiden Kieferknochen wie auch zur Bearbeitung der Kortikalis
an den transalveolaren Kieferhéhlenerhebungen und in der Nahe des
Zahnnervs konstruiert. Der apikale Schaft wird in das Innengewinde
des Implantats eingefiihrt. Dadurch wird eine korrekte Ausrichtung
um dieselbe Achse erreicht und die Funktionalitat wird optimiert.

PROFILSCHNEIDBOHRER

PRODUKTFAMILIE

Indikation: Die BTI-Profilschneidbohrer sind Profilaufsatze, da sie
zusammen mit einem Einbringschliissel (Ref. LLEC/LLEC1) verwendet
werden, um den Knochen um das Implantat herum profilieren zu
kdnnen. Es wird empfohlen, sie manuell einzusetzen, um bessere und
einfiihlsame Kontrolle austiben zu kénnen.

INITIALBOHRER

TREPANBOHRER

Indikation: Hierbei handelt es sich um eine Arbeitsspitze mit groBem
Vorschub, die tiber eine hohe Penetrationskapazitat in den kortika-
len Knochen verfligen. Dies ermdglicht ein prézises Bohren und die
exakte Lokalisation des Ansatzpunktes fiir das Bohren, insbesondere
bei schmalen Kieferkdmmen bei guter Richtungskontrolle. Sie sind
mit zwei Langen konstruiert: eine klirzere Ausfiihrung, um besseren
Zugang zu den hinteren Bereichen zu erhalten, wie auch eine langere
Ausfiihrung fiir Falle, bei denen der Platz zwischen den Zéhnen das
Bohren beeinflusst. Auch das seitliche Bohren ist mdglich, falls eine
Modifikation der Neoalveole um einen halben Millimeter erforderlich
ist oder der Einfiihrwinkel angepasst werden muss.

SPIRALBOHRER

Indikation: Sie verfligen Uiber einen ansteigenden Durchmesser und
werden zur Verbreiterung der Alveole vor der Einflihrung des Implan-
tats eingesetzt. Sie werden je nach Durchmesser des einzusetzenden
Implantats und der Knochenbeschaffenheit schrittweise und ohne
Wasserkiihlung eingesetzt. lhre Schneckenkonstruktion ist sehr auf-
nahmefahig und ermoglicht die Aufnahme des gebohrten Knochen-
materials durch das Hangenbleiben in den Spiralen.

BOHRER MIT FRONTALER SCHNEIDE

Indikation: Trephine-Explantationsbohrer sind Bohrer, die fiir die

Entfernung von Implantaten oder Knochenbldcken fiir partikuldre
Transplantationen entwickelt wurden. Diese Bohrer kdnnen bis zu
einer Tiefe von 15 mm arbeiten, da sie einen zylindrischen Korper
ohne Stufe haben.

Indikation: Trepanfraser fir die Implantatextraktion haben je nach
dem zu extrahierenden Implantat unterschiedliche Durchmesser.

Sie ermdglichen die Freisetzung des Bereichs maximaler Osseointe-
gration (2-3 mm), wobei der umgebende Knochen erhalten bleibt
und somit die Menge des bei der Extraktion eliminierten Knochens
reduziert wird. Der verbleibende Alveolarkamm wird so weit wie
moglich respektiert und die Temperaturen, die bei der Verwendung
entstehen, werden reduziert. Sie haben eine aktive Grenze von 8 mm,
die als Richtwert fiir die richtige Bohrtiefe dient. Ihre Verwendung

ist in Fallen angezeigt, in denen die Extraktion mit dem reduzierten
Protokoll mit den Implantatextraktoren ein dreimaliges Uberspringen
des 200 Ncm-Schraubenschlissels erfordert. Das besonders feine
Profil dieser Bohrer minimiert den Knochenverlust in der entstehen-
den Pfanne nach der Implantatextraktion.

Indikation: Die Modelle FTEX27-6 und FTEX32-6 weisen auf den
ersten Millimetern eine geringeren Durchmesser auf und eignen sich
zur Ausfiihrung von Gewebeproben, zur Extraktion von Expan-
sions-Implantaten mit @ 2,5 mm und @ 3 mm sowie zur Extraktion
der Implantate Tiny @ 2,5 mm und @ 3 mm, die im zylindrischen
Bereich beschadigt sind.
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TREPANBOHRER FUR BIOSPIEN Vorkdrner 800-1000 U/min Ja
Indikation: FT2-6 ist flir Biopsien geeignet und hat in den ersten Spiralbohrer 50-75 U/min Nein
Millimetern einen geringeren Durchmesser. Versenkbohrer 150-200 U/min Nein
VERSENKBOHRER i
— : — Bohrer mit frontaler 50-75 U/min Nein
Indikation: Umgekehrt konische Bohrer, die die Anpassung der Schneide
Knochenkortikalis an den Implantathals ermdglichen und dabei Trepanbohrer 500 U/min Ja
unerwiinschte Kompressionen und Resorptionen auf dieser Ebene - -
vermeiden, insbesondere bei sehr dichten Kortikalis. Knochenkonturierer manuell Nein

VERLANGERUNGSBOHRER:

Indikation: Wird in den Bohrer eingesetzt und verlangert ihn. Dies
erleichtert das Bohren, wenn der Platz aufgrund langer nebeneinan-
der liegender Zahne begrenzt ist.

3. GEBRAUCHSANWEISUNG

Alle BTI-Bohrer au3er Knochenkonturierern werden mit einem
chirurgischen Motor betrieben; vor der Verwendung muss si-
chergestellt werden, dass der Anschluss an die Ausriistung ko-
rrekt ist. Hierzu muss das Element so tief wie moglich bis zum
Einrasten in das Handstlick eingefiihrt werden.

Der Verlangerungsbohrer wird auf die gleiche Weise verwen-
det, indem Sie das Teil mit dem Chirurgiemotor bis zum Clip-
ping und den Bohrer mit dem Verlangerungsbohrer bis zum
Clipping verbinden.

Empfehlungen zur Verwendung:

Sicherstellen, dass das Handstlick in einem einwan-
dfreien technischen und hygienischen Zustand ist.

Die Bohrerdrehung vor der Verwendung auf der
Arbeitsflache prifen.

Durch die Rotation verursachte thermische Scha-
den sind unbedingt zu vermeiden; eine niedrige
Drehzahl anwenden bzw. fir eine ausreichende
Irrigation sorgen; bei einer unzureichenden Irri-
gation bei hoher Drehzahl kann das umliegende
Gewebe irreversibel schadigen.

Bei unsachgemafer Verwendung besteht Verlet-
zungsgefahr und die Leistung der BTI-Bohrer kann
beeintrachtigt werden. Die Hinweise zur Verwen-
dung und die fir die einzelnen Bohrer definierten
Drehzahlen sind einzuhalten.

Keinen GbermaBigen Arbeitsdruck ausiiben. An-
dernfalls konnen sich die Schneiden der Instru-
mente abnutzen, die Temperatur kann ansteigen
und im Extremfall kann das Instrument beschadigt
werden.

In der folgenden Tabelle sind die fiir den Bohrertyp empfo-
hlenen Bohrgeschwindigkeiten und Kiihlwasserbedingungen
dargestellt.

4. GEGENANZEIGEN

Nicht bei Patienten einsetzen, die unter einer schon vorher
bestehenden und bekannten Edelstahlallergie leiden. Vor
Einsatz dieses Produkts sind die allgemeinen Gegenanzeigen,
Warn- und Sicherheitshinweise der Zahnimplantologie zu
berlicksichtigen.

Im Falle des Verlangerungsbohrers gibt es keine Kontraindika-
tionen im Zusammenhang mit dem Gerét.

5. WARNHINWEISE

Wenden Sie mit dem Verldangerungsbohrer nicht
mehr als 80 Ncm an.

Bei der Verwendung dieses Produkts sind zusatzli-
che VorsichtsmaBnahmen bei Kindern, Schwange-
ren und stillenden Frauen zu beachten, die tber
die allgemein bekannten Risiken der Implantolo-
gie hinausgehen.

Die Verwendung der Bohrer und aller sonstigen
Komponenten der OP-Box ist Odontologen, Sto-
matologen und Kieferchirurgen vorbehalten.

Mangelnde Hygiene oder mangelnde Kooperation
des Patienten sowie systemische Erkrankungen
(Diabetes, Rauchen usw.) sind mdgliche Ursachen,
die die anschlieBende Erholung von einem chirur-
gischen Eingriff behindern kénnen.

Wiederverwendbare Produkte sollten vor der
Verwendung gereinigt und sterilisiert werden, um
das Risiko einer Infektion und Kreuzkontamination
zu vermeiden.

Falls der Patient das Teil verschluckt hat, Uberwei-
sen Sie ihn zur angemessenen Behandlung in die
Notaufnahme des Krankenhauses.

Die Drehrichtung dieser Produkte istim Uhrzeiger-

sinn (normaler chirurgischer Motormodus).

Bohrer Umdrehungszahl Kiihlwasser

6. SICHERHEITSHINWEISE
« HALTBARKEIT UND ANWENDUNGSANZAHL

KFDx-Referenzen (EINWEG-BOHRERSET) sind Produkte, die
steril vermarktet werden und eine Haltbarkeit von 5 Jahren ab
dem Herstellungsdatum haben, solange die Lagerungs- und
Konservierungsbedingungen der Blisterverpackung eingehal-
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ten werden.

KFDx: Die unter diesen Referenzen enthaltenen Pro-
dukte sind fiir eine einmalige Verwendung (fir einen
Patienten) bestimmt und durfen auf keinen Fall wieder-
verwendet oder erneut sterilisiert werden. Eine Wieder-
verwendung kann zu Entziindungsgefahren und Kreu-
zkontamination fiihren.

Fir wiederverwendbare Produkte (DER REST DER REFEREN-
ZEN) empfiehlt BTl maximal 13 Verwendungen. Hierbei han-
delt es sich um einen Richtwert, da die tatsdchliche Lebens-
dauer je nach Anwendung oder Materialbeschaffenheit (Harte
des Knochens oder der Form) unterschiedlich sein kann.

Es wird auf alle Falle empfohlen, Instrumente mit beschadig-
ten, verformten und schartigen Schneiden zu entsorgen, da
sie Schwingungen verursachen und zu Ungenauigkeiten an
den vorzubereitenden Kanten wie auch zu unregelmdBigen
Oberflachen fihren.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, die Bohrer zu
untersuchen und zu priifen, ob sie sich in einem fiir den vor-
gesehenen Gebrauch geeigneten Zustand befinden. Wenn
das Geréat keine Anzeichen von Verschlei aufweist, kann es
verwendet werden.

Wiederverwendbare Produkte sollten vor der Verwen-
dung gemal Punkt 8 gereinigt und sterilisiert werden,
um das Risiko einer Infektion und Kreuzkontamination
zu vermeiden.

7. NEBENWIRKUNGEN

Die Verwendung der BTI-Bohrer an sich hat keinerlei Ne-
benwirkungen zur Folge. Die Verwendung der Bohrer steht je-
doch in direktem Zusammenhang mit der angewandten zah-
nimplantologischen Technik. Daher sind die Nebenwirkungen
zu beachten, die aus dieser resultieren konnen.

8. VORGEHENSWEISE BEI DER REINIGUNG UND STERI-
LISATION
Vorgehensweise bei der Reinigung und Sterilisation:

Verwenden Sie Schutzhandschuhe.

Vor der ersten Verwendung sind die Instrumente zu sterili-
sieren, mit Ausnahme von KFDx

Reinigen Sie das Instrumentarium nach jedem chirurgis-
chen Eingriff.

WICHTIG: In ein und demselben Reinigungsdurchlauf diir-
fen niemals Instrumente mit unterschiedlichen Materialien
gemischt werden (verchromt, Aluminium, rostfreier Stahl).

Der Autoklaven-Zyklus muss vollstandig und ohne Unter-
brechung der Trocknungsphase abgeschlossen werden,
um eine Oxidation zu vermeiden.

Sicherstellen, dass kein oxidiertes Instrument oder Mate-
rial sterilisiert wird, da bei einer gemeinsamen Sterilisation
mit anderen Instrumenten wahrscheinlicher wird, dass
diese ebenfalls oxidieren.

DIE EINZELNEN SCHRITTE

VORBEHANDLUNG

Nach jedem chirurgischen Eingriff sollte jedes chirurgische
Instrument bei Raumtemperatur in einen Behalter gelegt wer-
den, der eine Reinigungslésung enthdlt (0,5 % neodisher Me-
diZym enzymatisch, Dr. Weigert; Anwendungshinweis: 5 ml in
1 1 Wasser), um zu verhindern, dass Blut oder andere Korper-
flissigkeiten vor der Dekontamination antrocknen kdénnen.
Beginnen Sie mit der Reinigung und Desinfektion so bald wie
moglich, nachdem Sie die Instrumente in die Reinigungslo-
sung gelegt haben (spatestens nach 15 Minuten).

Die Instrumente missen unmittelbar nach dieser Vorbehand-
lung handisch oder automatisch gereinigt, desinfiziert und
dann in einem Autoklaven sterilisiert werden.

MANUELLE REINIGUNG UND DESINFEKTION

1. Entfernen Sie fir mindestens 3 Minuten den gro3ten Teil
der Unreinheiten mit einer weichborstigen Biirste und
reichlich Leitungswasser bei Raumtemperatur. Achten Sie
dabei besonders auf schwer zugdngliche Stellen wie Di-
chtungen, Winkel, Sacklécher, schmale Locher usw. sowie
auf raue Oberflachen oder Lasergravuren.

2. Die Instrumente in ein Ultraschallbad (Bandelin, HF-Leis-
tung: 300 Weff, Frequenz 35 kHz) mit gereinigtem Wasser
stellen, das eine Losung eines neutralen Waschmittels mit
enzymatischer Kapazitdt und ohne Schaumbildung en-
thalt (0,5 % neodisher MediZym enzymatisch, Dr. Weigert;
Anwendungshinweis: 5 mlin 1 | Wasser).

Gehen Sie sicher, dass das Waschmittel fiir die Reinigung
der Instrumente in einem Ultraschallbad geeignet ist.

3. Behalten Sie die Instrumente bei 35 °C fiir 20 Minuten im
Ultraschallbad. Gehen Sie sicher, dass Sie die Tauchzeit
erst anfangen zu zdhlen, wenn das letzte Instrument im
Bad platziert und véllig untergetaucht ist. Die Instrumen-
te dirfen sich gegenseitig nicht beriihren, damit physis-
che Schaden vermieden werden. Die maximal zuldssige
Temperatur ist 45 °C (Risiko der Proteinkoagulation).

Die Losung sollte ausgetauscht werden, sobald sie trib
wird oder Schwebstoffe enthalt, da sonst der Reinigungs-
vorgang behindert werden kdnnte.

WICHTIG: Die Reinigung von Instrumenten in einem
Ultraschallbad kann firr Instrumente, die Wolframcarbid
in ihrer Zusammensetzung enthalten, ungeeignet sein.
Auch die Reinigung von Instrumenten aus Gummi oder
Plastik wird nicht empfohlen, da diese dazu neigen, Ul-
traschall zu absorbieren.

4. Die Instrumente aus dem Ultraschallbad herausnehmen
und erneut mit einer weichborstigen Nylonburste un-
ter flieBendem Leitungswasser bei Raumtemperatur fir
mindestens 1 Minute pro Teil biirsten. Achten Sie dabei
wieder besonders auf schwer zugangliche Stellen wie Di-
chtungen, Winkel, Sacklécher, schmale Locher usw. sowie
auf raue Oberflachen oder Lasergravuren.

5. 5 Mal mit mindestens jeweils 10 ml entionisiertem Was-
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ser bei Raumtemperatur mit einer Einwegspritze spilen.
Fihren Sie eine Sichtkontrolle der Instrumente durch und
achten Sie dabei wieder besonders auf schwer zugan-
gliche Stellen wie Dichtungen, Winkel, Sackldcher usw.
Wenn Sie Verunreinigungen entdecken, missen die Rei-
nigungsschritte 1 bis 6 wiederholt werden.

6. Stellen Sie sicher, dass jedes Instrument ausreichend ab-
gedeckt ist und die Instrumente sich nicht gegenseitig
berihren.

7. Geben Sie die Instrumente nach der Reinigung in einen
Desinfektionsbehalter, der eine Desinfektionslosung bei
Raumtemperatur enthalt (Cidex OPA Losung; Anwen-
dungshinweis: Instrumente 15 Minuten bei Raumtempe-
ratur einweichen).

8. Stellen Sie sicher, dass alle Instrumente untergetaucht
sind und sich nicht gegenseitig berthren.

9. Entnehmen Sie alle Instrumente aus dem Desinfektions-
behdlter und spilen Sie sie fir 1 Minute untergetaucht in
8 | destilliertem Wasser. Spilen Sie alle Lumen 5 Mal mit
jeweils mindestens 20 ml destilliertem Wasser bei Raum-
temperatur mit einer Einwegspritze. Wiederholen Sie die-
sen Vorgang noch zwei Mal, um auf insgesamt drei una-
bhangige Spllungen zu kommen.

WICHTIG: Wenn der Sterilisationsprozess nach der

Desinfektion nicht moglich oder empfehlenswert ist,
Averwenden Sie unbedingt sterilisiertes Wasser zum

Spilen, um eine Rekontamination zu vermeiden.

10. Trocknen Sie die Instrumente bei Raumtemperatur mit
gefilterter Druckluft, bis sie komplett abgetrocknet sind.

AUTOMATISCHE REINIGUNG UND DESINFEKTION

Verwenden Sie ausschlieBlich einen nach I1SO 15883
zertifizierten Wasch-/Desinfektionsapparat (zum Beis-
piel: Miele G 7836 CD, Injektorwagen E 450 fiir MIC-Ins-
trumentarium (Miele), Zubehorteile E 142 Siebschale
mit Deckel (Miele) oder E 451 Siebschale mit Deckel fur
Kleinteile (Miele)).

1. Die Instrumente gemal} den Angaben des Herstellers in
den Wasch-/Desinfektionsapparat legen.

2. GemaB den Angaben des Herstellers ein neutrales Rei-
nigungsmittel mit enzymatischen Eigenschaften gemaf3
der Anweisungen des Herstellers hinzufligen und ein pas-
sendes Programm fiir die Reinigung und die abschlie3en-
de Spilung auswahlen, wobei die Angaben des Herste-
llers des Wasch-/Desinfektionsapparats zu beachten sind.

3. Nach der Reinigung und Spiilung erfolgt die thermische
Desinfektion: 5 Minuten bei 90 °C.

4. Die Instrumente mit gefilterter Druckluft vollstandig und
gewissenhaft trocknen.

INSPEKTION

Inspizieren Sie die Instrumente und versichern Sie sich, dass
sie nicht beschadigt, abgenutzt oder rostig sind und dass alle
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einwandfrei funktionieren.

STERILISATION IN EINEM AUTOKLAV

1. Die Instrumente sofort nach der Inspektion in Sterili-
sationsbeutel mit Sterilisationsindikator legen und die
Beutel gemaR den Angaben des Herstellers versiegeln.
Sicherstellen, dass der Beutel grof3 genug ist und es kei-
nerlei Spannungszonen auf dem Beutel gibt.

2. Wird ein Sterilisationsbehalter verwendet (zum Beispiel
die autoklavierbaren BTI-Boxen), diesen in einen Sterili-
sationsbeutel stecken und sicherstellen, dass der Beutel
grof3 genug ist und es keinerlei Spannungszonen auf dem
Beutel gibt.

WICHTIG: Verwenden Sie nur Verpackungsmaterialien
und Systeme (Sterilbarrieresysteme), die der Norm DIN
EN ISO 11607-1 entsprechen. Die richtige Anwendung
einer geeigneten Verpackung ist entscheidend fiir den
Erfolg der Sterilisation.

3. Die Sterilisationsbeutel mit dem Papierbereich nach oben
oder zur Seite gedreht in den Vorvakuum-Autoklav (zum
Beispiel: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES, STING
11) legen. Beachten Sie, die vom Hersteller angegebene
Maximalbeladung des Autoklavs nicht zu Uberschreiten
und die Beutel nicht Gbereinander zu stapeln.

4. Bei 134 °C (Druck nach Angaben des Autoklavenherste-
llers, zum Beispiel: 2 Bar) flir 6 Minuten sterilisieren. Veran-
dert sich die Farbe des Anzeigers im Beutel, so war die
Sterilisation erfolgreich.

5. Vergewissern Sie sich, dass die Sterilisationsanforderun-
gen (Druck, Temperatur und Zeit) mit denen lbereins-
timmen, die in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben
sind.

6. Nach Abschluss des Sterilisationszyklus die Beutel im Au-
toklav fur eine Dauer von mindestens 20 Minuten trock-
nen und auskihlen lassen, bevor sie herausgenommen
und gelagert werden.

WICHTIG: Nur Dampfsterilisatoren verwenden, die der
Norm EN 13060 entsprechen. Vergewissern Sie sich,
dass das Sterilisationsprogramm entsprechend den an-
gegebenen Werten fiir Temperatur, Druck und Zeit fest-
gelegt wird. Im Zweifelsfall wenden Sie sich bitte an den
Hersteller des Dampfsterilisators.

INSPEKTION

Uberpriifen Sie die Instrumente und vergewissern Sie sich,
dass sie nicht beschadigt, abgenutzt oder verrostet sind und
dass sie alle ordnungsgemaR funktionieren.

LAGERUNG

Lagern Sie die versiegelten Beutel an einem geschlossenen
und trockenen Ort. Stellen Sie sicher, dass zwischen den Ins-
trumenten und dem Boden, den Wanden und der Decke
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BTI-BOHRER FUR CHIRURGISCHE EINGRIFFE

genligend Platz fur die Luftzirkulation vorhanden ist.

Die maximale Lagerzeit des Produkts in Sterilisationsbeuteln
entspricht den Angaben des Herstellers der Sterilisationsbeu-

tel.
ENTSORGUNG

Am Ende der Haltbarkeitsdauer sollten die Bohrer in der Bio-

tonne entsorgt werden.

9. ETIKETTIERUNG DER VERPACKUNG / VERWENDETE

SYMBOLE

LOT

Losnummer

Katalognummer

NICHT WIEDERVERWENDEN

HALTBARKEITSDATUM. Die Produkte kdnnen
bis zum Ende des angegebenen Monats
verwendet werden.

Sl

STERILE|

STERIL DURCH STRAHLENSTERILISATION

o
pry
N
w

CE-Kennzeichen

Achtung: Laut Bundesgesetz darf dieses
Gerat nur von oder auf Anordnung eines
Arztes verkauft werden.

HERSTELLER

NICHT BEI BESCHADIGTER VERPACKUNG
VERWENDEN UND ANWEISUNGEN FUR DIE
VERWENDEUNG BEACHTEN

NICHT WIEDER STERILISIEREN

VORSICHT

H>®@K :

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung
oder konsultieren Sie die elektronische Ge-
brauchsanweisung

ACHTUNG: Die Materialien dirfen nur verwendet werden,
wenn die Verpackungen und Label unbeschadigt sind. Kon-
taktieren Sie lhren Handler, wenn eine Verpackung bereits

geoffnet oder beschadigt/verandert ist.
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Forets Chirurgicales BT

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le systéme de forets BTl est utilisé dans I'exécution de chirur-
gies, par le biais de techniques chirurgicales de pointe, pro-
pres a la mise en place ou l'extraction d’un implant. Toutes les
forets BTl sont fabriquées en acier inoxydable chirurgical. Elles
comportent une série de marques de profondeur en fonction
du type de foret et certaines comportent également des an-
neaux de couleur afin de mieux les identifier.

2. LISTE DES COMPOSANTS ET INDICATIONS
D'UTILISATION

FORETS PROFILEUSES

Indication : Les forets profileuses BTl sont des pointes profileuses
dans la mesure ou elles doivent étre utilisées avec la clé d'encastre-
ment (Réf. LLEC / LLEC1) pour ainsi profiler I'os autour de l'implant.
Nous recommandons un usage manuel pour un contréle amélioré et
plus sensible. La tige sommitale de la foret est introduite dans la vis
interne de l'implant pour un meilleur guidage, afin de conserver le
méme axe et optimiser la fonctionnalité.

FORETS TREFINES

FAMILLE

FORETS DE DEMARRAGE

Indication : Forets possédant un sommet tres actif et d'une grande
capacité de pénétration dans I'os cortical. Permet un fraisage précis
et une localisation exacte du point de départ du fraisage, surtout sur
des crétes étroites, ainsi qu'un bon contréle de direction. Congues

en deux longueurs : une courte pour obtenir un meilleur accés sur
les zones postérieures, une longue pour les cas ou l'espace entre les
dents détermine le fraisage. Elles permettent également un fraisage
latéral lorsqu’'une modification d’'un demi millimétre de I'emplace-
ment de la néo-alvéole est souhaitée ou bien pour modifier sensible-
ment I'angle de I'axe d'insertion.

FORETS DE DIAMETRE

Indication : De diametres croissants, elles s'utilisent pour I'évasement
de l'alvéole avant l'insertion de I'implant. Elles s'utilisent progressive-
ment, sans irrigation, en fonction du diametre de I'implant a mettre
en place et en fonction de la qualité osseuse. Elles présentent une
forme hélicoidale de rétention qui permet le prélevement de I'os de
fraisage qui reste coincé dans ses spires.

Indication : Les trépans d'explantation sont des forets congues pour
le retrait d'implants ou de blocs osseux pour les greffes particulaires.

Indication : Les trépans pour I'extraction d'implants ont des diameé-
tres différents en fonction de I'implant a extraire. lls permettent de
libérer la zone pour une ostéointégration maximale (2 a 3 mm), pré-
servant ainsi l'os avoisinant et réduisant la quantité osseuse éliminée
lors de lI'extraction. La créte alvéolaire résiduelle est préservée autant
que possible, et les températures atteintes lors de leur utilisation sont
réduites. Leur activité est limitée a 8 mm, ce qui leur permet d'agir
comme guide pour obtenir la bonne profondeur lors du fraisage.
Leur utilisation est indiquée dans les cas ou I'extraction sous proto-
cole réduit par extracteurs d'implants implique de faire sauter la clé
de 200 Ncm par trois fois consécutives. Le profil particulierement fin
de ces trépans minimise la perte osseuse de I'alvéole obtenue aprés
extraction des implants.

Indication : Les FTEX27-6 et FTEX32-6 présentent sur les premiers
millimétres un diametre plus réduit et elles sont indiquées pour la
réalisation de biopsies, pour I'extraction d'implants expanseurs de
@2.5 mm et @3 mm ainsi que pour I'extraction d'implants Tiny @2.5
mm et @3 mm qui se sont brisés sur leur zone cylindrique.

FORETS TREFINES POUR LES BIOPSIES

FORETS DE COUPE FRONTALE

Indication : La FT2-6 est indiquée pour I'exécution de biopsies et
présente sur les premiers millimetres un diamétre plus réduit.

Indication : Congues pour obtenir la meilleure assise des implants ex-
tra courts sur les deux maxillaires et pour travailler la corticale sur les
élévations de sinus trans-alvéolaires et a proximité du nerf dentaire.

FORETS CUVETTE

Indication : Forets a la morphologie conique inversée qui permettent
d'adapter la corticale de I'os au col de l'implant, évitant des compres-
sions et des ré-absorptions indésirables a ce niveau, notamment sur
les corticales trés denses.
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KITS DE FORETS JETABLES Foret de coupe
conia P 50-75 rpm Non
Indication : Le kit est concu pour une utilisation lors du protocole rontaie
de fraisage habituel en implantologie, que ce soit pour une con- Trépan 500 rpm Oui
nexion intérieure ou extérieure, sur toutes leurs plateformes dans
. oo . S Foret profileuse Manuelle Non
les implants de petit diametre. Le kit est commercialisé sous forme

de forets stériles et conditionnées sous blister a usage unique et a
patient unique.

PROLONGATEUR DE FORETS

Indication : Il s'adapte aux forets en les allongeant, ce qui facilite le
fraisage sur des zones a espaces réduits de par la présence de dents
longues adjacentes.

3. INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Toutes les forets BTl sauf les forets profileuses doivent étre
connectées a un moteur chirurgical. Il convient de s’assurer
d’une connexion correcte sur I'équipement avant toute utili-
sation, en introduisant la piéce le plus profondément possible
dans la piéce manuelle jusqu’au clipsage.

Le prolongateur de forets s'utilise de la méme maniére en con-
nectant la piéce au moteur chirurgical jusqu’au clipsage et la
foret au prolongateur de forets jusqu’au clipsage.

Recommandations d’utilisation préalables :

Vérifier que la piece manuelle présente des condi-
tions techniques et hygiéniques parfaites.

Il est recommandé de vérifier le tour de la foret
avant son application sur la surface de travail.

Il convient d'éviter les chocs thermiques causés par
la rotation dans tous les cas. Appliquer un nombre
de tours faible ou utiliser une irrigation suffisante.
Une irrigation insuffisante a des révolutions éle-
vées peut provoquer des dommages irréversibles
au tissu adjacent.

Une utilisation inappropriée devient un risque et
peut diminuer l'efficacité des forets BTI. Respecter
les recommandations d'utilisation et les vitesses
déterminées pour chaque type de foret.

Il convient d'éviter une pression excessive de tra-
vail, qui peut ébrécher les tranchants des instru-
ments, augmenter la température et dans des cas
extrémes, provoquer la rupture de l'instrument.

Le tableau suivant présente la vitesse de fraisage et les condi-
tions d'irrigation recommandées pour chaque type de foret.

Forets N° de Tours Irrigation
Foret de démarrage 800-1000 rpm Oui
Forets de diamétre 50-75 rpm Non
Foret cuvette 150-200 rpm Non

4. CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser chez des patients présentant une allergie
pré-existante et connue envers l'acier inoxydable.ll convient
de respecter les contre-indications, les avertissements et pré-
cautions générales en implantologie dentaire avant toute uti-
lisation de ce produit

Dans le cas du prolongateur de forets, il n‘existe aucune con-
tre-indication relative au dispositif.

5. AVERTISSEMENTS

Ne pas dépasser 80 Ncm avec le prolongateur de
forets.

L'utilisation de ces produits n'engendre aucune
précaution supplémentaire chez les enfants, fem-
mes enceintes et allaitant eu égard a celles présen-
tées par l'implantologie en général.

L'utilisation de forets et autres composants du co-
ffret chirurgical est limitée aux odontologues, sto-
matologues et chirurgiens maxillo-faciaux.

Un manque d'hygiéne ou de coopération du pa-
tient et des maladies généralisées (diabete, taba-
gisme, etc.) sont des causes pouvant potentie-
llement entraver le rétablissement postérieur a
I'intervention chirurgicale.

Il convient de nettoyer et de stériliser les produits
réutilisables avant de les utiliser pour éviter tout
risque d'infection et de contamination croisée.

Si le patient ingére l'implant, envoyez le patient au
service des urgences hospitalieres pour qu'il béné-
ficie du traitement approprié.

Le sens de rotation de ces produits se fait vers la
droite (mode moteur chirurgical normal).

6. PRECAUTIONS
«  PEREMPTION ET NOMBRE D’UTILISATIONS

Les références KFDx sont des produits vendus stérilisés et ont
une date limite d'utilisation de 5 ans a compter de la date de
fabrication, tant que les conditions de stockage et de conser-
vation du blister sont respectées.

KFDx : Les produits contenus dans ces références sont
a usage unique (pour un unique patient). lls ne doivent

A en aucun cas étre réutilisés ou stérilisés a nouveau.Leur
réutilisation peut générer des risques d'infection et de
contamination croisée.
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Pour les produits réutilisables (TOUTES LES AUTRES REFEREN-
CES), BTl recommande un maximum de 13 utilisations. Cette
valeur sert de référence dans la mesure ou la véritable durée
de vie utile de service peut étre différente en fonction du type
d'application et/ou caractéristiques du matériau travaillé (du-
reté de I'os ou moule).

Dans tous les cas, nous recommandons de jeter les instru-
ments dont les tranchants sont endommagés, déformés et
entaillés, dans la mesure ou ils provoquent des vibrations et
produisent des imperfections sur les marges de préparation,
ainsi que des surfaces irrégulieres.

L'examen des forets et leur controle avant utilisation releve de
la responsabilité de I'utilisateur. Leur état doit étre approprié
a leur usage prévu. Si l'instrument ne présente aucune usure,
il peut étre utilisé.
Il convient de nettoyer et de stériliser les produits réu-
tilisables avant de les utiliser conformément au point 8
pour éviter tout risque d’infection et de contamination
croisée.

7. EFFETS INDESIRABLES

L'utilisation en soi de forets BTl n'implique pas l'apparition
d'effets indésirables. Toutefois, I'usage des forets est directe-
ment lié aux techniques d’implantologie dentaire. Par con-
séquent, il convient de considérer les effets indésirables que
celles-ci peuvent provoquer.

8. PROCEDURE DE NETTOYAGE ET STERILISATION

Recommandations pour la procédure de nettoyage et

de stérilisation :

Utiliser des gants de protection

Une stérilisation doit étre effectuée avant la pre-
miere utilisation, excepté pour les KFDx.

Nettoyer les instruments aprés chaque usage chi-
rurgical

IMPORTANT : ne jamais mélanger des instruments
de matériaux différents (chromé, aluminium, acier
inoxydable) lors d'une méme opération de netto-

yage.

Il faut permettre au cycle d'autoclave d‘aller jus-
qu’au bout, sans interrompre la phase de séchage
afin d'éviter les risques d'oxydation.

Vérifier I'absence d'instruments ou de matériels
oxydés qui augmenteraient le risque d'oxydation
du reste des instruments lors de la stérilisation

ETAPES DE LA PROCEDURE

PRE-TRAITEMENT

Aprés chaque usage chirurgical, tous les instruments doivent
étre plongés dans une solution nettoyante (neodisher Medi-
Zym enzymatique Dr Weigert a 0,5 % ; instructions d’utilisa-
tion : 5 ml pour 1 | d'eau) a température ambiante, afin d'éviter
que le sang ou les fluides corporels ne séchent avant la dé-
contamination. Laisser les instruments dans cette solution le
moins longtemps possible (15 minutes maximum) avant le
nettoyage et la désinfection.

Immédiatement apres ce pré-traitement, effectuer un netto-
yage et une désinfection manuelle ou automatique, puis une
stérilisation en autoclave.

NETTOYAGE ET DESINFECTION MANUELS

1. Eliminer la plus grande partie des impuretés avec une
brosse a soies souples en rincant abondamment a l'eau
courante a température ambiante pendant au moins 3
minutes, en insistant sur les endroits difficiles d’accés tels
que joints, angles, trous borgnes/étroits, etc. ainsi que les
surfaces rugueuses ou comportant des gravures laser.

2. Plonger les instruments dans un bain a ultrasons (Ban-
delin, puissance HF 300 Weff, fréquence 35 kHz) avec de
I'eau purifiée et une solution détergente neutre enzyma-
tique non moussante (neodisher MediZym enzymatique
Dr Weigert a 0,5 %, instructions d'utilisation : 5 ml pour 1
| d’eau).

Vérifier que le détergent est adapté aux instruments et au
bain a ultrasons

3. Laisser les instruments dans le bain a ultrasons pendant
20 minutes a 35 °C. Veillera ce que le minutage de I'im-
mersion ne démarre pas avant que le dernier instrument
soit totalement immergé dans le bain. Les instruments ne
doivent pas étre en contact entre eux afin d'éviter tout do-
mmage. Ne pas dépasser les 45 °C (risque de coagulation
des protéines).

En cas d’apparition d’une turbidité ou de particules en
suspension, la solution doit étre immédiatement rem-
placée car son action nettoyante pourrait étre inhibée.

IMPORTANT: Le nettoyage d'instruments par bain a
ultrason peut ne pas étre adapté aux instruments con-
tenant du carbure de tungsténe. Il est également dé-
conseillé pour le nettoyage d’éléments en caoutchouc
ou en plastique, ceux-ci ayant tendance a absorber les
ultrasons.

4. Sortir les instruments du bain a ultrasons et brosser a
nouveau chaque piece avec une brosse a soies en nylon
souples sous l'eau du robinet a température ambiante
pendant au moins 1 minute, en insistant sur les endroits
difficiles d'acces tels que joints, angles, trous borgnes/
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étroits, etc. ainsi que sur les surfaces rugueuses ou com-
portant des gravures laser

5. Rincer 5 fois chaque piece avec au moins 10 ml d'eau

déionisée a température ambiante en utilisant une serin-
gue a usage unique.
Effectuer une inspection visuelle des instruments en por-
tant une attention particuliére aux endroits difficiles d'ac-
cés tels que joints, angles, trous borgnes, etc. Si des traces
d'impuretés subsistent, répéter I'opération de nettoyage
depuis le point 1 jusqu’au point 6.

6. Vérifier que tous les instruments sont recouverts et qu'ils
n‘entrent pas en contact entre eux.

7. Une fois que les instruments sont propres, les plonger
dans une solution désinfectante a température ambian-
te (solution Cidex OPA ; instructions d'utilisation : laisser
tremper les instruments pendant 15 minutes a tempéra-
ture ambiante).

8. Vérifier que tous les instruments sont immergés et qu'ils
n'‘entrent pas en contact entre eux.

9. Retirer les instruments du contenant de désinfection et
rincer en les laissant tremper dans 8 | d'eau distillée pen-
dant 1T minute ; rincer tous les lumens 5 fois avec au moins
20 ml d'eau distillée a température ambiante en utilisant
une seringue a usage unique. Répéter l'opération deux
fois pour obtenir trois rincages indépendants.

IMPORTANT : Si le processus de stérilisation est impos-
sible ou déconseillé aprés désinfection, utiliser de I'eau
stérilisée pour le rincage afin d'éviter toute nouvelle
contamination.

10. Sécher les instruments a température ambiante avec de
I'air sous pression filtré jusqu'a ce qu'ils soient entiéere-
ment secs.

NETTOYAGE ET DESINFECTION AUTOMATIQUES

Toujours utiliser un appareil de lavage - désinfection
certifié ISO 15883 (par exemple : Miele G 7836 CD ; unité
a injecteur mobile E 450 pour instruments MIC (Miele) ;
compléments E 142 panier a maille avec couvercle (Mie-
le) ou E 451 panier a maille avec couvercle pour petites
piéces (Miele)).

1. Placerlesinstruments dans |'appareil de lavage - désinfec-
tion en fonction des indications du fabricant.

2. Ajouter un détergent neutre ayant une certaine capacité
enzymatique, conformément aux indications du fabri-
cant, puis choisir un programme adapté au nettoyage et
au rincage final, conformément aux indications du fabri-
cant du laveur/désinfecteur.

3. Apres le nettoyage et le rincage, procéder a la désinfec-
tion thermique : 5 minutes a 90°C.

4. Sécherlesinstruments avec de l'air sous pression filtré jus-
qu'a ce qu'ils soient entierement secs.

INSPECTION

Vérifier que les instruments ne présentent aucun dommage ni
usure ou corrosion et qu'ils fonctionnent tous correctement.

STERILISATION EN AUTOCLAVE

1. Introduire les instruments, immédiatement aprés l'exa-
men, dans des poches de stérilisation avec témoin de
stérilisation et sceller en respectant les indications du fa-
briquant. Veiller a ce que le sachet ait une dimension suffi-
sante pour qu'il n'y ait pas de zones de tension.

2. En cas d'utilisation d'un container de stérilisation (par
exemple boite de kit chirurgical BTl autoclavable), l'intro-
duire dans une poche de stérilisation d’'une dimension su-
ffisante pour qu'il n'y ait pas de zones de tension.

IMPORTANT : Utiliser uniquement des matériels et sys-
témes d’emballage (systéemes de barriere stérile) confor-
mes a la norme DIN EN ISO 11607-1. L'utilisation appro-
priée d'un emballage adapté est déterminante pour la
réussite de la stérilisation.

3. Introduire les poches de stérilisation dans une autoclave
pré-vide (par exemple : CELITRON MEDICAL TECHNO-
LOGIES, STING 11) face papier orientée vers le haut ou
le coté. Veiller a ne pas dépasser la charge maximum de
l'autoclave spécifiée par le fabricant et a ne pas empiler
les sachets.

4. Stériliser a 134 °C (a la pression spécifiée par le fabricant
de l'autoclave, par exemple : 2 bar) pendant 6 minutes. Le
changement de couleur du témoin a l'intérieur du sachet
indique que le processus de stérilisation s'est effectué co-
rrectement.

5. Vérifier que les conditions de stérilisation (pression, tem-
pérature et durée) correspondent a celles décrites dans
ces instructions d'utilisation.

6. Une fois le cycle de stérilisation terminé, laisser sécher et
refroidir les sachets dans I'autoclave pendant au moins 20
minutes avant de les retirer et de les stocker.

IMPORTANT : Utiliser uniquement des stérilisateurs a
vapeur conformes a la norme EN 13060. Veiller a ce que
le programme de stérilisation respecte la température,
la pression et la durée indiquées. En cas de doute, con-
tacter le fabricant du stérilisateur a vapeur.

INSPECTION

Vérifier que les instruments ne présentent aucun dommage ni
usure ou corrosion et qu'ils fonctionnent tous correctement.
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STOCKAGE

Placer les sachets scellés dans un endroit fermé et sec. Vérifier
que l'espace entre les instruments, le sol, les murs et le plafond
est suffisant pour assurer une bonne circulation d’air.

La durée de conservation maximale du produit a l'intérieur
des poches de stérilisation ne doit pas dépasser la durée indi-
quée par le fabricant des poches de stérilisation.

ELIMINATION

A la fin de leur durée de conservation, les forets doivent étre
jetées dans le conteneur de déchets biologiques.

9. ETIQUETAGE DU RECIPIENT / SYMBOLES UTILISES

LOT Numéro de lot

Numéro de catalogue

NE PAS REUTILISER

DATE DE PEREMPTION. Les produits peuvent
étre utilisés jusqu'a la fin du mois indiqué.

STERILISATION PAR RAYONNEMENT INFRA-
ROUGE

fLof

STERILE|

Marquage CE

o
-
N
w

Attention : la [égislation fédérale restreint la
vente de ce dispositif par ou sur I'ordre d'un
professionnel de santé.

FABRICANT

NE PAS UTILISER EN CAS DE RECIPIENT ENDO-
MMAGE ET CONSULTER LES INSTRUCTIONS
D'UTILISATION

NE PAS STERILISER A NOUVEAU

ATTENTION

Consulter les instructions d’utilisation ou
consulter les instructions d'utilisation élec-
troniques

H>®@KR :

Remarque : Vous ne devez accepter uniquement les appareils
dont I'emballage et I'étiquetage d’usine sont intacts. Contac-
tez votre revendeur si I'emballage est ouvert ou modifié.
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Frese chirurgiche BTl

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il sistema di frese BTI si usa per la realizzazione di interventi
chirurgici con tecniche chirurgiche avanzate, specifiche per
I'inserimento o l'estrazione di un impianto. Tutte le frese BTI
sono costruite in acciaio inossidabile di grado chirurgico. Van-
tano una serie di marcature di profondita a seconda del tipo di
fresa. Alcune prevedono anche anelli colorati per un migliore
identificazione.

2. ELENCO DEI COMPONENTI E INDICAZIONI PER
L'uUso

CATEGORIA
FRESE INIZIALI

Indicazioni: fresa con un apice estremamente attiva e dotato di
grande capacita di penetrazione nell'osso corticale. Consente una
fresatura precisa e I'esatta individuazione del punto di inizio della fre-
satura, in particolare in caso di creste strette, con un buon controllo
direzionale. Progettate in due lunghezze, una corta per un migliore
accesso alle aree posteriori e una lunga per i casi in cui lo spazio
interdentale condiziona la fresatura. Consentono anche la fresatura
laterale nel caso in cui si desideri modificare di mezzo millimetro
I'ubicazione del neo-alveolo o per variare lievemente I'angolo dell'as-
se di inserimento.

FRESE A DIAMETRO

Indicazioni: di diametro progressivo, vengono utilizzate per allargare
I'alveolo prima dell'inserimento dell'impianto. Vengono usate in ma-
niera progressiva, a seconda del diametro dell'impianto da inserire e
in funzione della qualita ossea. Hanno un design elicoidale fortemen-
te ritentivo che consente la raccolta dell'osso di fresatura, che rimane
attaccato alle sue spire.

FRESE A TAGLIO FRONTALE

Indicazioni: progettate per ottenere il miglior insediamento degli
impianti extracorti su entrambe le mascelle e per lavorare la corticale
nei rialzi trans-alveolari del seno e nelle vicinanze del nervo dentale.
Lo stelo apicale della fresa viene inserito nella vite interna dell'im-
pianto per una migliore guida, per mantenere il medesimo asse e per
ottimizzare la funzionalita.

FRESE PROFILATRICI

Indicazioni: le frese profilatrici BTl sono delle punte profilatrici da
utilizzare con la chiave a incasso (Art. LLEC/LLEC1) per profilare I'osso
attorno all'impianto. Se ne raccomanda I'impiego manuale per un
migliore controllo e sensibilita.

FRESE CAROTATRICI

Indicazioni: le frese carotatrici sono concepite per la rimozione diim-
pianti o di blocchi ossei per gli innesti di particolato osseo. Possono
operare fino a 15 mm di profondita, poiché hanno un corpo cilindrico
senza scalino.

Indicazioni: il diametro delle frese carotatrici per I'estrazione di
impianti varia a seconda dell'impianto da rimuovere. Consentono di
liberare I'area di massima osteointegrazione (2-3 mm), conservando
l'osso circostante e riducendo di conseguenza la quantita di osso eli-
minato durante |'estrazione dell'impianto. Rispettano il piu possibile
la cresta alveolare, oltre a ridurre le temperature raggiunte durante
I'utilizzo. Hanno un limite attivo di 8 mm che funge da guida per la
corretta profondita di fresatura. Il loro utilizzo ¢ indicato nei casi in cui
I'estrazione secondo il protocollo ridotto con estrattori per impianti
comporti il salto della chiave da 200 Ncm per tre volte consecutive.
Il profilo particolarmente sottile di queste frese riduce al minimo la
perdita ossea della gengiva dopo l'estrazione dell'impianto.

Indicazioni: nei primi millimetri, le frese carotatrici FTEX27-6 e
FTEX32-6 hanno un diametro minore e sono indicate per I'esecuzione
di biopsie, la rimozione di impianti espansori di @2,5 mm e @3 mm e
la rimozione di impianti Tiny di @2,5 mm e @3 mm che si sono frattu-
rati nell’area cilindrica.

FRESE CAROTATRICI PER BIOPSIE

Indicazioni: la FT2-6 € indicata per I'esecuzione di biopsie e nei primi
millimetri presenta un diametro piu ridotto.

FRESE ALESATRICI

Indicazioni: frese a morfologia conica invertita che consentono di
adattare la corticale dell'osso al colletto dell'impianto, evitando com-
pressioni indesiderate a questo livello, in particolare nelle corticali
molto dense.
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KIT DI FRESE MONOUSO Fresa carotatrice 500 rpm Si
Indicazioni: il kit & progettato per essere utilizzato nell'ambito del Fresa profilatrice Manuale No

normale protocollo di fresatura impiegato in implantologia, per il
collegamento sia esterno che interno in tutte le piattaforme negli
impianti con diametro piu ridotto. Il kit viene venduto sotto forma di
frese sterili e confezionate in blister monouso e per un solo paziente

PROLUNGA PER FRESE

Indicazioni: si adatta alle frese allungandole, in questo modo agevola
la fresatura nelle zone che presentano spazi ridotti a causa di denti
lunghi adiacenti.

3.ISTRUZIONI PER L'USO

Tutte le frese BTl tranne le frese profilatrici sono ideate per po-
ter essere collegate a un motore chirurgico. Prima dell’utilizzo,
& necessario assicurarsi che la connessione all’apparecchiatura
sia adeguata inserendo il pezzo quanto piu a fondo possibile
nel manipolo fino all'innesto del medesimo.

La prolunga per frese si utilizza in ugual modo, collegando il
pezzo al motore chirurgico fino all'innesto e la fresa alla pro-
lunga fino ad agganciarla.

Raccomandazioni per l'uso:

Assicurarsi che il pezzo a mano sia in perfette con-
dizioni tecniche e igieniche.

Si raccomanda di verificare la rotazione della fresa
prima di applicarla sulla superficie di lavoro.

E necessario evitare i danni termici causati dalla
rotazione. Applicare un numero di giri basso o
usare un'irrigazione sufficiente. Un'irrigazione in-
sufficiente ad alti giri potrebbe provocare danni
irreversibili al tessuto adiacente.

Un utilizzo inappropriato comporta dei rischi e po-
trebbe ridurre l'efficacia delle frese BTI. Si prega di
osservare le raccomandazioni d'uso e le velocita
stabilite per ciascun tipo di fresa.

E necessario evitare un'eccessiva pressione di lavo-
ro, che potrebbe provocare la scheggiatura dei fili
dello strumento, un aumento della temperatura e
in casi estremi la rottura dello strumento stesso.

Nella tabella seguente si mostrano la velocita di fresatura e
le condizioni di irrigazione raccomandate per ciascun tipo di
fresa.

Frese N. di giri Irrigazione
Fresa iniziale 800-1000 rpm Si
Frese a diametro 50-75 rpm No
Fresa filettatrice 150-200 rpm No
Fresa a taglio
frontale >0-75 rpm No

4. CONTROINDICAZIONI

Non utilizzare su pazienti che presentino allergia pre-esistente
e nota all'acciaio inossidabile.E necessario osservare le con-
troindicazioni, le avvertenze e le precauzioni generali dell'im-
plantologia dentale prima dell'impiego di questo prodotto.

Nel caso della prolunga per frese, non ci sono controindicazio-
ni correlate al dispositivo.

5. AVVERTENZE

Con la prolunga per frese non applicare piu di 80
Ncm.

L'utilizzo di questo prodotto non prevede pre-
cauzioni aggiuntive rispetto a quelle gia noti ne-
ll'implantologia generale per bambini, donne in
gravidanza e lattanti.

L'utilizzo di frese e ulteriori componenti della sca-
tola chirurgica e riservato o odontoiatri, stomato-
logi e chirurgi maxillofacciali.

Una mancanza di igiene o di collaborazione da
parte del paziente e la presenza di malattie siste-
miche (diabete, tabagismo, ecc.) sono cause po-
tenziali che possono compromettere la guarigione
da un intervento chirurgico.

E necessario pulire e sterilizzare i prodotti riutiliz-
zabili prima dell'uso al fine di prevenire i rischi di
infezione e contaminazione incrociata.

Qualora il paziente ingerisca il pezzo, dovra recarsi
subito al pronto soccorso per essere sottoposto ad
adeguato trattamento.

Questi prodotti ruotano in senso orario (modalita
normale del motore chirurgico).

6. PRECAUZIONI
« SCADENZA E NUMERO DI UTILIZZI CONSENTITI

Gliarticoli KFDx (SET DI FRESE MONOUSO) sono prodotti sterili
e hanno un periodo di validita di 5 anni dalla data di produzio-
ne, purché nel rispetto delle condizioni di conservazione del
blister.

A KFDx: | prodotti contenuti in tali articoli sono monouso

(per un unico paziente). Non devono essere in nessun
caso riutilizzati né risterilizzati.ll loro riutilizzo potrebbe
comportare rischi di infezione e contaminazione incro-
ciata.

Per i prodotti riutilizzabili (GLI ARTICOLI RESTANTI), BTl racco-
manda al massimo 13 utilizzi. Tale valore funge da riferimento,
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dal momento che la vera vita utile di servizio puo variare in
funzione del tipo di applicazione e/o delle caratteristiche del
materiale con cui si lavora (durezza dell'osso o modello).

In ogni caso si raccomanda di gettare gli strumenti che presen-
tino fili danneggiati, deformati e scheggiati, dal momento che
potrebbero provocare vibrazioni e determinare imperfezioni
nei margini di preparazione, nonché superfici irregolari.

Sara responsabilita dell’'utente esaminare le frese e verificare
prima del loro utilizzo che siano nello stato idoneo all’'uso pre-
visto. Lo strumento pud essere utilizzato nel caso in cui non
presenti segni di usura.

E necessario pulire e sterilizzare i prodotti riutilizzabili
prima dell’'uso in conformita al punto 8 al fine di preve-
nire rischi di infezione o contaminazione incrociata.

7.EFFETTI COLLATERALI

L'uso delle Frese BTl non comporta la comparsa di effetti co-
llaterali. Tuttavia, I'uso delle frese e direttamente vincolato alle
tecniche di implantologia dentale. Per tale motivo & necessa-
rio osservare gli effetti collaterali che potrebbero verificarsi.

8. PROCEDIMENTO DI PULIZIA E STERILIZZAZIONE

Raccomandazioni per la procedura di pulizia e sterili-
Zzazione:

Servirsi dei guanti di protezione

Procedere alla sterilizzazione precedentemente
al primo utilizzo, ad eccezione che per gli articoli
KFDx.

Pulire gli strumenti dopo ogni procedimento chi-
rurgico

IMPORTANTE: non pulire contemporaneamente
materiali differenti (coperchio in cromo, alluminio,
acciaio inossidabile).

Lasciare che 'autoclave termini il ciclo senza inte-
rrompere la fase di asciugatura al fine di evitare il
rischio di ossidazione.

Assicurarsi di non sterilizzare strumenti o materiali
ossidati perché aumenta il rischio di ossidazione
degli altri strumenti al momento della sterilizza-
zione

FASI DELLA PROCEDURA
PRETRATTAMENTO

Dopo ogni procedimento chirurgico, collocare gli strumenti
in un contenitore con una soluzione detergente (detergente
liquido enzimatico neodisher MediZym 0,5%, Dr. Weigert; in-
dicazioni perl'uso: 5 mlin 11 d'acqua) a temperatura ambiente
per evitare che il sangue o gli altri fluidi corporei si secchino

prima della decontaminazione. Lasciare gli strumenti nella
soluzione per il piu breve tempo possibile (un massimo di 15
minuti) prima di pulirli e disinfettarli.

Subito dopo il pretrattamento, pulirli e disinfettarli manual-
mente o automaticamente, poi sterilizzarli in autoclave.

PULIZIA E DISINFEZIONE MANUALE

1. Eliminare la maggior parte delle impurita con una spazzo-
la a setole morbide usando abbondante acqua corrente
a temperatura ambiente per almeno 3 minuti, prestando
attenzione alle aree difficili da raggiungere come guar-
nizioni, angoli, cavita cieche/strette, ecc,, e alle superfici
ruvide o con incisioni laser.

2. Collocare gli strumenti in un bagno a ultrasuoni (Bande-
lin, corrente ad alta frequenza 300 Weff, frequenza 35 kHz)
con acqua purificata contenente una soluzione di deter-
gente neutro con capacita enzimatica e senza schiuma,
(detergente liquido enzimatico neodisher MediZym 0,5%,
Dr. Weigert; indicazioni per 'uso: 5 mlin 1 I d’acqua).

Assicurarsi che il detergente sia adatto all'utilizzo sugli
strumenti e nel bagno a ultrasuoni.

3. Lasciare gli strumenti nel bagno a ultrasuoni per 20 mi-
nuti a 35 °C. Assicurarsi cheil tempo di immersione non
abbia inizio prima che l'ultimo strumento sia completa-
mente immerso nel bagno. Gli strumenti non devono en-
trare in contatto tra loro al fine di evitare eventuali danni
fisici. Non superare una temperatura di 45 °C (rischio di
proteine di coagulazione).

Sostituire la soluzione appena si rileva torbidita o presen-
za di particelle sospese perché potrebbero inibire I'azione
detergente

IMPORTANTE: La pulizia con un bagno a ultrasuoni po-
trebbe non essere idonea per gli strumenti che presen-
tano una composizione con carburo di tungsteno. Inol-
tre non e consigliato per la pulizia di oggetti di gomma
o plastica perché tendono ad assorbire gli ultrasuoni.

4. Estrarre gli strumenti dal bagno a ultrasuoni e pulirli con
una spazzola di nylon a setole morbide sciacquandoli con
acqua del rubinetto a temperatura ambiente per almeno
1 minuto/pezzo, prestando attenzione alle aree difficili da
raggiungere come guarnizioni, angoli, cavita cieche/stret-
te, ecc., e alle superfici ruvide o con incisioni laser.

5. Sciacquare 5 volte, sempre con 10 ml di acqua deio-
nizzata a temperatura ambiente utilizzando una si-
ringa monouso.

Effettuare un‘ispezione visiva degli strumenti prestando
particolare attenzione alle aree difficili da raggiungere
come guarnizioni, angoli, cavita cieche, ecc. Se si notano
tracce di impurita, ripetere i punti 1-6 della pulizia.
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6. Assicurarsi che tutti gli strumenti siano coperti a sufficien-
za e che non siano in contatto |I'uno con l'altro.

7. Terminata la pulizia, collocare gli strumenti in uno spe-
cifico contenitore contenente soluzione disinfettante a
temperatura ambiente (Soluzione Cidex OPA; indicazioni
per l'uso: immergere gli strumenti per 15 minuti a tempe-
ratura ambiente).

8. Assicurarsi che gli strumenti siano completamente coper-
ti dalla soluzione e che non si tocchino.

9. Estrarre gli strumenti dal contenitore per disinfettare e
sciacquarli immergendoli in 8 | di acqua distillata per 1
minuto; sciacquare tutte lumi 5 volte e sempre con alme-
no 20 ml di acqua distillata a temperatura ambiente ser-
vendosi di una siringa monouso. Ripetere il procedimento
due o pili volte fino a eseguire tre singoli risciacqui.

IMPORTANTE: Se il procedimento di sterilizzazione non

A é possibile o consigliabile dopo la disinfezione, assicu-
rarsi di utilizzare acqua sterilizzata per evitare la ricon-
taminazione.

10. Asciugare gli strumenti a temperatura ambiente con aria
compressa filtrata fino ad asciugatura completa.

PULIZIA E DISINFEZIONE AUTOMATICA

Utilizzare sempre un apparecchio di lavaggio e disin-
fezione certificato in conformita alla norma ISO 15883
(per esempio: Miele G 7836 CD; carrello iniettore E 450
per strumenti MIC (Miele); cestello di sterilizzazione per
strumenti con griglia E142 con coperchio (Miele) oppu-
re cestello per piccoli strumenti con griglia E451 con co-
perchio (Miele).

1. Inserire gli strumenti all'interno dell’apparecchio di lava-
ggio e disinfezione secondo le indicazioni fornite dal fa-
bbricante.

2. Aggiungere un detergente neutro con capacita enzima-
tica (secondo le indicazioni del fabbricante) e selezionare
un programma adeguato per la pulizia e il risciacquo fi-
nale secondo le indicazioni del fabbricante della lavatri-
ce-disinfettante.

3. Al termine dell'operazione di pulizia e risciacquo, proce-
dere alla disinfezione termica: 5 minuti a 90 °C

4, Asciugare la strumentazione con aria a pressione filtrata
finché non risulta completamente asciutta.

ISPEZIONE

Controllare gli strumenti e verificare I'assenza di danni, usura o
ruggine, nonché il loro corretto funzionamento.

STERILIZZAZIONE IN AUTOCLAVE

1. Subito dopo l'ispezione, inserire gli strumenti nelle buste
per sterilizzazione con indicatore di sterilizzazione e sigi-
llare il sacchetto come indicato dal fornitore. Accertarsi
che la confezione sia sufficientemente grande da conte-
nere lo strumento senza che questo eserciti tensioni sul
materiale di confezionamento.

2. Sesiutilizza il contenitore per la sterilizzazione (per esem-
pio la scatola per kit chirurgico sterilizzabile BTI) inserirlo
in un sacchetto per sterilizzazione di dimensioni sufficien-
ti perché questo non sottoponga a tensione il materiale di
confezionamento.

IMPORTANTE: Utilizzare solo materiali di avvolgimento

A e sistemi (sistemi di barriera sterile) conformi agli stan-
dard DIN EN ISO 11607-1. L'applicazione corretta de-
II'idoneo materiale di avvolgimento é essenziale perché
riesca la sterilizzazione.

3. Inserire le buste per sterilizzazione in un‘autoclave in pre-
vuoto (per esempio: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES,
STING 11) con carta di sopra o di lato. Assicurarsi di non
superare il carico massimo dell'autoclave indicato dal for-
nitore e di non accatastare le buste.

4. Sterilizzare a 134 °C (Pressione soggetta alle specifiche del
fornitore dell'autoclave, per esempio: 2 bar) per 6 minuti.
Il cambiamento di colore dell'indicatore nel sacchetto
mostra se il processo di sterilizzazione & stato eseguito
correttamente.

5. Assicurarsi che i requisiti di sterilizzazione (pressione,
temperatura e tempo) siano quelli descritti nelle presenti
istruzioni per l'uso.

6. Dopo avere completato il ciclo di sterilizzazione, lasciare
asciugare e raffreddare i sacchetti dentro l'autoclave per
almeno 20 minuti, prima di estrarli e riporli.

IMPORTANTE: Usare solo sterilizzatori a vapore confor-
mi agli standard EN 13060. Assicurarsi che il programma
di sterilizzazione sia configurato secondo la tempera-
tura, la pressione e il tempo indicati. In caso di dubbio,
contattare il fornitore dello sterilizzatore a vapore.

ISPEZIONE

Controllare gli strumenti e verificare I'assenza di danni, usura o
ruggine, nonché il loro corretto funzionamento.

CONSERVAZIONE

Collocare i sacchetti sigillati in luogo chiuso e asciutto. Assicu-
rarsi che ci sia spazio sufficiente tra gli strumenti e il pavimen-
to, i muri e il soffitto per la circolazione dell'aria.
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Il tempo massimo di conservazione del prodotto all'interno
dei sacchetti di sterilizzazione sara quello indicato dal fabbri-
cante degli stessi.

SMALTIMENTO

Al termine del periodo di validita, smaltire le frese nel conteni-
tore per rifiuti biologici.

9. ETICHETTATURA DELLA CONFEZIONE/SIMBOLI
UTILIZZATI

LOT Numero di lotto.

Numero di catalogo.

Non riutilizzare.

Utilizzare entro la data. Il prodotto non dovre-
bbe essere utilizzato dopo la fine del mese o
dopo il giorno indicato, a seconda dei casi.

STERILE|

Sterile con radiazione ir.

lm@ﬁ

Marcatura CE

o
-
N
w

Attenzione: la legge federale consente la
vendita del dispositivo esclusivamente per o
su ordine di professionisti sanitari

Fabbricante.

Non usare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per l'uso.

Non risterilizzare.

Attenzione.

Consultare le Istruzioni per I'uso o consultare
le istruzioni elettroniche per l'uso.

H>® @K :

NOTA: | dispositivi devono essere accettati solo qualora I'imba-
llaggio e I'etichetta originali di fabbrica siano intatti.

Contatti il suo distributore se lI'imballaggio & aperto o mano-
messo.
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Brocas Cirdrgicas BTl

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O sistema de brocas BTI utiliza-se para a realizacao de cirur-
gias, mediante técnicas cirurgicas avancadas, préprias a co-
locacdo ou extracdo de um implante. Todas as brocas BTl sdo
fabricadas em aco inoxidavel de grau cirtrgico. Dispéem de
uma série de marcas de profundidade em funcao do tipo de
broca e algumas incluem ainda aros de cor para uma melhor
identificacao.

2. LISTA DE COMPONENTES E INDICAGOES DE USO

BROCAS PERFILADORAS

Indicagéo: As brocas perfiladoras da BTl consistem em pontas
perfiladoras, pois tém de ser utilizadas com a chave de carraca (Ref.
LLEC/ LLEC1) para, desta forma, perfilar o osso a volta do implante.
Recomenda-se o seu uso manual para ter um melhor controlo e
sensibilidade.

BROCAS TREFINAS

FAMILIA

BROCAS DE INiCIO

Indicagédo: Brocas com um dpice muito ativo e com uma grande
capacidade de penetragao no osso cortical. Consegue-se uma fresa-
gem precisa e uma localizacdo exata do ponto de inicio da fresagem,
sobretudo em cristas estreitas, com um bom controlo direcional.
Desenhadas em dois comprimentos, uma curta para ter um mel-

hor acesso em zonas posteriores, outra longa para casos em que o
espaco entre dentes nos condiciona a fresagem. Permitem também
a fresagem lateral no caso de pretender modificar meio milimetro a
localizacdo do neoalvéolo ou para mudar sensivelmente o angulo do
eixo de insercao.

BROCAS DE DIAMETRO

Indicagao: De diametros crescentes, utilizam-se para o descolamento
do alvéolo antes da insercdo do implante. Utilizam-se progressi-
vamente, sem irrigacdo, dependendo do diametro do implante a
colocar e em funcdo da qualidade 6ssea. Tém um design helicoidal
muito retentivo que permite a recolha do osso de fresagem por ficar
preso entre as suas espiras.

Indicagéo: As brocas trefinas de explantagao sao brocas concebidas
para a remocao de implantes ou de blocos ésseos para enxerto de
particulas. Estas brocas podem trabalhar até uma profundidade de
15 mm, uma vez que possuem um corpo cilindrico sem aumento de
didametro.

Indicagéo: As brocas trefinas para extracdo de implantes possuem
diferentes diametros dependendo do implante a extrair. Permitem a
libertacao da drea de maxima osseointegracdo (2-3 mm) preservando
0 0sso circundante g, assim, reduzir a quantidade de osso eliminado
durante a extracdo. A crista alveolar residual é respeitada o maximo
possivel, além de reduzir a temperatura atingida durante a sua utili-
zacao. Possuem um limite ativo de 8 mm que atua como guia para a
profundidade de perfuracdo correta. A sua utilizagao é indicada para
casos em que a extragdo com o protocolo reduzido com os extratores
de implantes envolve deslocar a chave aperto de 200 Ncm em trés
ocasides consecutivas. O perfil particularmente fino destas brocas
minimiza a perda éssea do alvéolo resultante apos a extracao do
implante.

Indicagao: As brocas trefinas FTEX27-6 e FTEX32-6 possuem um
diametro menor nos primeiros milimetros e sdo adequadas para
biopsias, para a remogao de implantes de expansao de @2,5 mm e @3
mm e para a remogao de implantes Tiny de @2,5 mm e @3 mm que se
tenham partido na érea cilindrica.

BROCAS DE CORTE FRONTAL

BROCAS TREFINAS PARA BIOPSIAS

Indicagao: Desenhadas para obter o melhor assentamento dos im-
plantes extracurtos em ambos os maxilares e para trabalhar a cortical
nas elevacdes de seio trans-alveolares e na proximidade do nervo
dentdrio. A haste apical da broca é introduzida na rosca interna do
implante para uma melhor orientacdo para manter o mesmo eixo e

Indicagao: A FT2-6 é indicada para a realizacao de biopsias e nos
primeiros milimetros apresenta um diametro mais reduzido.

otimizar a funcionalidade.
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BROCAS ESCARIADORAS Brocas de diametro 50-75 rpm No
Indicagao: Brocas de morfologia conica invertida que permitem Broca escariadora 150-200 rpm No
adaptar a cortical do 0sso ao pescoc¢o do implante, evitando com- Broca de corte
pressoes e reabsorcdes indesejaveis a esse nivel, em especial em frontal 50-75 rpm No
corticais muito densas.
Broca trefina 500 rpm Yes
KITS DE BROCAS DESCARTAVEIS
Broca perfiladora Manual No

Indicacao: O kit esta concebido para ser utilizado durante o protoco-
lo de fresagem habitual em implantologia, tanto para unido interna
como externa em todas as suas plataformas nos implantes de menor
diametro. O kit comercializa-se em forma de brocas estéreis e emblis-
tadas para um uso Unico e apenas um paciente.

BROCAS DE EXTENSAO

Indicagao: Adapta-se as brocas alargando-as, o que facilita a fre-
sagem em zonas de espacos reduzidos por ter dentes compridos
adjacentes.

3. INSTRUGOES DE USO

Todas as brocas da BTl exceto as brocas perfiladoras se des-
tinam a ser ligadas a um motor cirdrgico; deve-se garantir a
ligagdo adequada ao equipamento antes da sua utilizagao in-
troduzindo a peca o mais profundamente possivel na peca de
mao até ser encaixada.

A broca de extensao é utilizada da mesma forma, ligando a
peca ao motor cirdrgico até encaixar e a broca a broca de ex-
tensao até encaixar.

Recomendacdes antes do uso:

Assegure-se de que a peca manual estd em perfei-
tas condigdes técnicas e higiénicas.

Recomenda-se comprovar a rotacdo da broca an-
tes da sua aplicacédo sobre a superficie de trabalho.

Deve-se evitar os danos térmicos causados pela
rotacao em todos os casos; aplique um numero
baixo de rotacdes ou utilize irrigacao suficiente;
uma irrigacdo insuficiente a rotacdes altas pode
causar danos irreversiveis no tecido adjacente.

Um uso inapropriado representa um risco e pode
diminuir a eficacia das brocas BTI; observe as re-
comendacodes de uso e velocidades definidas para
cada tipo de broca.

Deve-se evitar uma pressao excessiva de trabalho,
que pode dentar os fios do instrumento, aumentar
a temperatura e, em casos extremos, partir o ins-
trumento.

No quadro seguinte mostra-se a velocidade de fresagem e con-
dicdes de irrigacao recomendadas para cada tipo de broca.

Brocas N.° de Rotagbes Irrigacao

Broca de Inicio 800-1000 rpm Yes

4. CONTRAINDICACOES

Nao utilizar em pacientes com alergia pré-existente e conhe-
cida ao ago inoxidavel.Deve-se observar as contraindicagoes,
as adverténcias e as precaucdes gerais em implantologia den-
taria antes do uso deste produto.

No caso da broca de extensédo, ndo ha contraindicagdes rela-
cionadas com o dispositivo.

5. ADVERTENCIAS

Nao aplicar mais de 80 Ncm com a broca de ex-
tensao.

A utilizagao destes produtos nao inclui precaucbes
adicionais em criancas, mulheres gravidas e lac-
tantes as ja contempladas na implantologia geral.

O uso de brocas e restantes componentes da caixa
cirdrgica esta restringido a odontologistas, esto-
matologistas e cirurgides maxilofaciais.

A falta de higiene ou cooperacdo do paciente e
doencas sistémicas (diabetes, tabagismo, etc.) sao
potenciais causas que podem dificultar a subse-
quente recuperacao da intervencao cirdrgica.

Os produtos reutilizaveis devem ser limpos e este-
rilizados antes da sua utilizacdo para evitar riscos
de infecao e de contaminacao cruzada.

Em caso de ingestdo da peca pelo paciente, enca-
minhar o paciente para o servico de urgéncia do
hospital para tratamento adequado.

O sentido de rotacao destes produtos é no sentido
dos ponteiros do relégio (modo de motor cirdrgi-
co normal).

6. PRECAUCOES
« CADUCIDADE E NUMERO DE UTILIZACOES

As referéncias KFDx (KIT DE BROCA DESCARTAVEL) séo pro-
dutos que sao comercializados estéreis e tém um prazo de
validade de 5 anos a partir da data de fabrico, desde que as
condi¢des de armazenamento e conservacao do blister sejam
mantidas.

KFDx: Os produtos contidos nestas referéncias sdao de
uso Unico (para um unico paciente); ndo devem, por
motivo algum, reutilizar-se nem re-esterilizar-se.A sua
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reutilizacdo pode levar a riscos de infecdo e contami-
nagao cruzada.

Para produtos reutilizaveis (AS RESTANTES REFERENCIAS) a
BTl recomenda um maximo de 13 utilizagées. Este valor serve
apenas como orientacdo, pois a verdadeira vida util pode ser
diferente em funcédo do tipo de aplicacdo e/ou caracteristicas
do material com que se trabalha (dureza do osso ou molde).

Em qualquer caso, recomenda-se eliminar os instrumentos
com laminas danificadas, deformadas e dobradas, pois cau-
sam vibracdes e podem produzir imperfeicdes nas margens
de preparacao, assim como superficies irregulares.

E da responsabilidade do utilizador examinar as brocas e ve-
rificar se estdao em condi¢des adequadas para a sua utilizacdo
prevista. Se o instrumento nao apresentar sinais de desgaste,
podera ser utilizado.

Os produtos reutilizaveis devem ser limpos e esteriliza-

dos antes de serem utilizados de acordo com o ponto 8
para evitar riscos de infecao e de contaminacao cruzada.

7.EFEITOS ADVERSOS

O uso das Brocas BT, por si s6, ndo representa o aparecimento
de efeitos adversos. No entanto, o uso das brocas esta direta-
mente vinculado com as técnicas de implantologia dentaria,
pelo que se deve observar os efeitos adversos que estas pos-
sam originar.

8. PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E ESTERILIZACAO

Recomendacdes para o procedimento de limpeza e es-

terilizacao:

Usar luvas de protecéao

Antes de os instrumentos serem utilizados pela
primeira vez, devem ser esterilizados com excecao
dos KFDx.

Limpe os instrumentos apds cada processo cirur-
gico

IMPORTANTE: nédo limpe materiais diferentes em
simultaneo (tampa cromada, aluminio, aco inoxi-
davel).

O ciclo de autoclave deve ser terminado sem que
a fase de secagem seja interrompida para evitar o
risco de oxidacao.

Certifique-se de que nenhum instrumento ou ma-
terial oxidado é esterilizado, visto que aumenta
o risco de oxidacdo dos restantes instrumentos

quando esterilizados em conjunto

FASES DO PROCEDIMENTO
PRE-TRATAMENTO

Apods cada processo cirdrgico, cada um dos instrumentos ci-
rurgicos deve ser colocado num recipiente com uma solugao
de limpeza (0.5% neodisher MediZym enzymatic, Dr. Weigert;
indicacdes de utilizacdo: 5 ml em 1 | de dgua) a temperatura
ambiente, de forma a evitar que o sangue ou os fluidos corp6-
reos sequem antes da descontaminacdo. Mantenha o instru-
mento desta forma durante o menor espaco de tempo possi-
vel (maximo de 15 minutos) antes de o limpar e desinfetar.

Imediatamente apds este pré-tratamento, devem ser limpos
e desinfetados manual ou automaticamente, procedendo de
seguida a esterilizacdo num autoclave.

LIMPEZA E DESINFECAO MANUAIS

1. Retire a maioria das impurezas com uma escova de cer-
da suave, usando 4gua corrente abundante a temperatu-
ra ambiente durante, pelo menos, 3 minutos, prestando
atencdo a areas de dificil acesso, tais como, juntas, angu-
los, orificios cegos/estreitos, etc., assim como superficies
asperas ou com gravacao a laser.

2. Coloque os instrumentos num banho de ultrassons (Ban-
delin, HF poténcia de 300 Weff, frequéncia de 35 kHz) com
agua purificada que contém uma solucdo de detergente
neutro com capacidade enzimatica e sem desenvolvi-
mento de espuma (0.5% neodisher MediZym enzymatic,
Dr. Weigert; indicacdes de utilizacdo: 5 mlem 1 | de dgua).

Certifique-se de que o detergente é adequado para utili-
zacao em instrumentos e banho de ultrassons.

3. Mantenha os instrumentos no banho de ultrassons du-
rante 20 minutos a 35°C. Certifique-se de queo tempo de
imersao se inicia apenas apds a colocacao do ultimo ins-
trumento no banho e a sua completa imersao. Os instru-
mentos nao devem ter contacto entre si para evitar even-
tuais danos fisicos. Ndo exceda temperaturas superiores a
450°C (risco de proteinas de coagulagao)

A solucao deve ser substituida logo que seja detetada
turvacdo ou particulas suspensas devido ao facto de a
atividade de limpeza poder ser alvo de inibicao.

IMPORTANTE: A limpeza de instrumentos por meio de
banho de ultrassons pode nao ser adequado para ins-
trumentos que contenham carboneto de tungsténio na
sua composicado.Também nao é recomendado proceder
a limpeza de produtos de borracha ou plastico, visto
que os mesmos tendem a absorver ultrassons.

4. Retire os instrumentos do banho de ultrassons e esco-
va-0s uma vez mais com uma escova de cerda suave, pas-
sando por dgua corrente a temperatura ambiente duran-
te, pelo menos, 1T min./peca, prestando atencao a areas de
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dificil acesso, tais como, juntas, angulos, orificios cegos/
estreitos, etc., assim como superficies d4speras ou com gra-
vacao a laser.

5. Passe 5 vezes por dgua com, pelo menos, 10 ml de dgua
deionizada em cada um, a temperatura ambiente, usando
uma seringa descartéavel.

Execute uma inspecao visual dos instrumentos, pres-
tando especial atencéo a areas cujo acesso é dificil, tais
como, juntas, angulos, orificios cegos, etc. Caso sejam ob-
servados vestigios de impurezas, a operagao de limpeza
entre o ponto 1 e 6 deve ser repetida.

6. Certifique-se de que cada instrumento é suficientemente
coberto e nao existe contacto entre cada um deles.

7. Depois de limpos, coloque os instrumentos no recetdculo
de desinfecdo que contém solucédo desinfetante a tempe-
ratura ambiente (solucao Cidex OPA; indicacbes de utili-
zacao: embeber os instrumentos durante 15 minutos a
temperatura ambiente).

8. Certifique-se de que todos os instrumentos estdo sub-
mersos e ndo estao a tocar uns nos outros.

9. Retire os instrumentos do recetaculo com desinfetante e
enxague-os, embebendo-os em 8 | de d4gua destilada du-
rante 1 minuto; enxague todos os limenes 5 vezes com,
pelo menos, 20 ml de dgua destilada, cada um, a tempe-
ratura ambiente usando uma seringa descartavel. Repita
este processo duas vezes mais para obter trés enxagua-
mentos independentes.

IMPORTANTE: Se o processo de esterilizacdo nao for
possivel ou recomendado apds a desinfecdo, certifi-
que-se de que utiliza 4gua esterilizada para enxagua-
mento, de forma a evitar nova contaminacao.

10. Seque os instrumentos a temperatura ambiente com ar
comprimido filtrado até estarem completamente secos.

LIMPEZA E DESINFECAO AUTOMATICAS

Use sempre uma maquina de lavar-desinfetadora certi-
ficada em conformidade com a ISO 15883 (por exemplo:
Miele G 7836 CD; unidade de injetor mével E 450 para
instrumentos MIC (Miele); acessorios de E 142 tabuleiro
de rede com tampa (Miele) ou E 451 tabuleiro de rede
com tampa para pegas pequenas (Miele).

1. Colocar os instrumentos dentro da maquina de lavar -
desinfetadora seguindo indica¢des do fabricante.

2. Adicione um detergente neutro com capacidade enzi-
matica — seguindo as indicacdes do fabricante — e se-
lecione um programa adequado para a limpeza e o enxa-
guamento final seguindo as instrucdes do fabricante da
maquina de lavar-desinfetar.

3. Depois dalimpeza e do enxaguamento, proceder a desin-

fecdo térmica: 5 minutos a 90°C.

4. Secar os instrumentos com ar sob pressao filtrado até es-
tar completamente seco.

INSPECAQ

Verifique os instrumentos e certifique-se de que nao apresen-
tam danos, desgaste ou ferrugem, e que todos eles funcionam
devidamente.

ESTERILIZACAO EM AUTOCLAVE

1. Imediatamente apds a inspecdo, introduza os instrumen-
tos nas bolsas de esterilizacdo com indicador de esterili-
zacao e sele o saco conforme especificado pelo fornece-
dor. Certifique-se de que a embalagem é suficientemente
grande para albergar o instrumento sem aplicar pressao
a mesma.

2. Caso utilize o recetaculo de esterilizacdo (por exemplo,
caixa de kit cirdrgico BTl autoclavel), introduza-o num
saco de esterilizacdo de tamanho suficiente sem aplicar
pressao na embalagem.

IMPORTANTE: Utilize apenas materiais de invélucro e
sistemas (sistemas de barreira esterilizada) que cum-
pram com a norma DIN EN ISO 11607-1. A aplicacao
correta de invoélucro adequado é critica para o éxito da
esterilizacao.

3. Introduza as bolsas de esterilizacdo num autoclave de
pré-vacuo (por exemplo: CELITRON MEDICAL TECHNOLO-
GIES, BRACO DE SUPORTE 11) com o papel para cima ou
de lado. Néo exceda a carga maxima do autoclave especi-
ficada pelo fornecedor e ndo empilhe os sacos.

4. Esterilize a 134 °C (pressdo sob especificacao do fornece-
dor da autoclave, por exemplo: 2 bar) durante 6 minutos.
A alteracdo da cor do indicador do saco indica se o pro-
cesso de esterilizacao foi ou ndo realizado corretamente.

5. Certifique-se de que os requisitos de esterilizacdo
(pressao, temperatura e tempo) sao aqueles descritos
nestas instrugdes de utilizacao.

6. Depois de concluir o ciclo de esterilizacao, deixe secar e
arrefecer os sacos no interior do autoclave durante, pelo
menos, 20 minutos antes de os remover e armazenar.

IMPORTANTE: Utilize apenas esterilizadores a va-
por que cumpram a norma EN 13060. Certifique-se
de que o programa de esterilizagdo é estabelecido
de acordo com a temperatura, pressao e tempo in-
dicados. Em caso de duvida, contacte o fornecedor
do esterilizador a vapor.
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INSPECAQ

Verifique os instrumentos e certifique-se de que nado ha danos,
desgaste ou ferrugem, e que todos eles funcionam adequada-
mente.

ARMAZENAMENTO

Coloque os sacos selados num local fechado e seco. Certifi-
gue-se de que existe espaco suficiente entre os instrumentos
e o chao, paredes e teto para que haja ar suficiente a circular.

O tempo méaximo de armazenamento do produto dentro dos
sacos de esterilizacdo deve ser o indicado pelo fabricante dos
mesmos.

ELIMINAGCAO

No final da usa vida util, as brocas devem ser eliminadas no
contentor de residuos bioldgicos.

9. ETIQUETAGEM DA EMBALAGEM / SIMBOLOS UTILI-
ZADOS

LOT Numero de lote.

Numero de catélogo.

Nao reutilizar

Prazo de validade.

HESIElE

STERILE| Estéril. Utilizando radiacao por iv.

Marcagao CE

o
-
N
w

Atencdo: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo por ou por ordem de um profissio-
nal de saude.

Fabricante

Nao usar se a embalagem estiver danificada e
consultar as instrucoes de utilizacao

Néao re-esterilizar

Atencao

Consultar as instrucdes de utilizagdo ou con-
sultar as instrugdes de utilizacdo eletrénicas

H>® @K i

NOTA: s6 deverao ser aceites os dispositivos cuja embalagem
e rotulagem de fabrica esteja intacta. Entre em contacto com o
seu distribuidor se a embalagem estiver aberta ou modificada.

Human
Technology

33



D/ —
(¥

> .
¢ bti.

Human
Technology

Chirurgické vrtaky BT

1. POPIS PRODUKTU

Systém vrtdkd BTl se pouzivd k provadéni chirurgickych
zakrokd souvisejicich se zavadénim nebo extrakci implanta-
th pokrocilymi chirurgickymi technikami. Vsechny vrtaky BTI
jsou vyrobeny z chirurgické nerezové oceli. Podle typu vrtaku
jsou opatreny fadou znaceni hloubky a nékteré maji i barevné
prouzky pro snazsi identifikaci.

2. SEZNAM KOMPONENT A INDIKACE PRO POUZITI

PROFILOVACI FREZY

Indikace: Profilovaci frézy BTl jsou vlastné profilovacimi Sroubovéky,
protoze je k nim nutné pouzivat nastrckovy kli¢ (Ref. LLEC/LLEC1)

za Ucelem vyprofilovani kosti okolo implantatu. Pro vétsi kontrolu a
citlivost je doporucujeme pouzivat ru¢né.

TREPANACNI FREZY

RADA

INICIACNI VRTAKY

Indikace: Vrtaky s velmi aktivnim hrotem a se skvélou schopnosti
priniku do kortikalni kosti. Umoznuji dosdhnout presného vrtani a
umisténi pocatec¢niho bodu vrtani s dobrym ovladanim sméru, a to
zejména na Uzkych hiebenovych kostech. Jsou navrzeny ve dvou
délkach, kratky ma lepsi pfistup k zadnim oblastem, dlouhy je urcen
pro pfipady, kdy prostor mezi zuby umoziuje vrtani. Umoznuji také
laterdlni vrtani, pokud byste chtéli upravit umisténi nového alveolu
pal milimetru nebo vyrazné zménit thel osy viozeni.

PRUMEROVE VRTAKY

Indikace: Se zvétsujicim se pradmérem, pouzivaji se pfi rozsifovani
l0zka pred zavedenim implantatu. Pouzivaji se postupné, bez irigace,
v zavislosti na priiméru umistovaného implantatu a na kvalité kosti.
Maji velmi zadrzné Sroubovité provedeni umoznujici sbér vyvrtané
kostni hmoty zachycené v jejich zavitech.

Indikace: Trepanacni frézy pro explantaci jsou urceny k extrakci
implantat nebo kostnich blokd pro $tépovani partikuldtu. Tyto
vrtaky dokazou pracovat v hloubce az 15 mm, jelikoz maji valcovité
bezstupnovité télo.

Indikace: V zavislosti na implantatu, ktery ma byt extrahovan, maji
trepanacni frézy rlizné priméry. Umoznuji uvolnéni oblasti maxi-
malni kostni integrace (2-3 mm), pficemz zachovévaji okolni kost,
¢imz se snizuje mnozstvi eliminované kosti pfi extrakci. Zbytkovy
alveolarni hieben je co nejvice respektovan. Navic je pfi jeho pouziti
snizena dosazena teplota. Disponuji aktivnim limitem 8 mm, ktery
funguje jako voditko pro spravnou hloubku vrtani. Jejich pouZziti je
indikovano pro ptipady, pfi kterych extrakce s omezenym protoko-
lem s extraktory implantatu zahrnuje zménu 200 Ncm ve tiech po
sobé jdoucich prilezitostech. Zvlast tenky profil téchto fréz umoznuje
minimalizovat kostni ztraty vysledné jamky po extrakci implantatd.

Indikace: Prvnich par milimetrd FTEX27-6 a FTEX32-6 ma mensi
primér a tyto frézy jsou urceny k provadéni biopsii, k extrakci implan-
tacnich expandérd o prdmeéru 2,5 mm a 3 mm a k extrakci drobnych
implantatd o prdméru 2,5 mm a 3 mm, které se prelomily ve vélcovité
oblasti.

VRTAKY S PREDNIM ZABEREM

TREPANACNI FREZY PRO BIOPSIE

Indikace: Navrzeny k dosazeni maximalniho mozného usazeni extra
kratkych implantat( v obou celistech a k opracovani kortikalni kosti
pfi elevacich transalveoldrniho sinu a v blizkosti zubniho nervu. Vr-
cholovy dfik vrtaku se vklada do vnitiniho zavitu implantatu pro lepsi
vedeni za G¢elem udrzeni souososti a optimalizaci funkce.

Indikace: FT2-6 je urcen pro biopsie a na prvnich milimetrech ma vice
zmenseny prameér.

VRTAKY SE ZAHLUBNIKEM

Indikace: Vrtaky ve tvaru prevraceného kuzele umoznujici prizpUso-
bit kostni kdru kr¢ku implantatu a vyhnout se kompresi a nezadou-
cim resorpcim na dané drovni, zejména u velmi tuhych kortikalnich
kosti.
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PRODLUZOVACI NASTAVEC NA VRTAK

Indikace: Pfipojuje se na vrtaky a prodluzuje je, ¢imz usnadiuje vrta-
ni v oblastech, kde pfistup ztézuji dlouhé sousedni zuby.

3. POKYNY K POUZITI

Vsechny vrtaky BTI, s vyjimkou fréz k profilovani kosti, jsou
urceny k napojeni na chirurgicky motor. Pfed pouzitim je nut-
né se ujistit, Ze je vrtak spradvné napojen na jednotku, zasunu-
tim vrtaku co nejhloubéji do rukojeti, dokud se nezacvakne
na misté.

Prodluzovaci ndstavec na vrtak se pouziva stejnym zptisobem.
Nastavec se napoji na chirurgicky motor, az zacvakne na misto,
a vrtak se napoji na nastavec na vrtak, nez zacvakne na misto.

Doporuceni k pouzivani:

Ujistéte se, Ze je rukojet v dokonalém technickém
a hygienickém stavu.

Pfed pfilozenim k povrchu k opracovani byste méli
zkontrolovat rotaci vrtaku.

Za vsech okolnosti zabrarite tepelnému poskoze-
ni zpusobenému rotaci. Pouzivejte nizké otacky
a duakladné irigujte. Nedostatecna irigace pti
vysokych otdckdch muze zplsobit nezvratné
poskozeni okolni tkané.

Nespravné pouziti predstavuje riziko a mlize snizit
uc¢innost vrtaka BTI, dodrzujte proto doporuceni
k pouziti a otacky stanovené pro jednotlivé typy
vrtaka.

Pfi praci se vyvarujte nadmérného tlaku, ktery
muze zpUsobit poskozeni hran néstrojl, zvyseni
teploty a v krajnich pfipadech dokonce pfelomeni
nastroje.

Nasledujici tabulka uvadi rychlostni a iriga¢ni podminky vrtani
doporucené pro jednotlivé typy vrtakd.

Vrtaky Pocet otacek Irigace

Inicia¢ni vrtak 800-1000 rpm Ano

Pramérové vrtaky 50-75 rpm Ne

Vrtak se zdhlub- 150-200 rpm Ne
nikem

Vrtakls Prednlm 50-75 rpm Ne

zabérem

Trepanacni fréza 500 rpm Ano

Fréza k proﬁlovanl Manualni Ne
kosti

Human
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4. KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientl se znamou alergii na nerezovou ocel.
Pfed pouzitim tohoto produktu je tfeba brat v ivahu obecné
kontraindikace, varovani a preventivni opatreni v dentalni im-
plantologii.

V pfipadé prodluZovaciho nastavce na vrtak se na zafizeni ne-
vztahuji zddné kontraindikace.

5.VAROVANI

Neaplikujte s pomoci prodluzovaciho nastavce na
vrtak vice nez 80 Ncm.

Pouziti téchto produktd u déti, téhotnych a koji-
cich zen nevyzaduje zddnd dodatecnd preventivni
opatfeni kromé téch, kterd jsou formulovana v
obecné implantologii.

Pouziti vrtak( a dalsich komponent chirurgického
boxu je omezeno na odontology, stomatology a
maxilofacialni chirurgy.

Mezi potencidlni pfi¢iny, které mohou branit nas-
lednému zotaveni z chirurgického zakroku, patfi
nedostate¢na hygiena nebo spoluprace ze strany
pacienta a systémova onemocnéni (cukrovka,
koureni atd.).

Opakované pouzitelné produkty by mély byt pred
pouzitim vycistény a sterilizovany, aby se zabranilo
riziku infekce a kiizové kontaminace.

V pfipadé pozZiti nastroje pacientem odeslete pa-
cienta na pohotovostni oddéleni nemocnice k
odpovidajici 16¢bé.

Smér otaceni téchto produktd je ve sméru hodi-
novych ruci¢ek (normalni rezim chirurgického mo-
toru).

6. PREVENTIVNI OPATRENI
«  EXPIRACE A POCET POUZITI

Reference KFDx (SADA JEDNORAZOVYCH VRTAKU) jsou pro-
dukty prodavané ve sterilni formé a exspiruji 5 let od data
vyroby, jsou-li zachovany sterilni podminky skladovéni a blis-
trového baleni.

KFDx: Produkty obsazené v téchto referencich jsou na
jednorazové pouziti (pro jednoho pacienta). Za zadnych
okolnosti se nesméji pouzivat ani sterilizovat opako-
vané. Jejich opakované pouziti mlze zpUsobit riziko in-
fekce a kiizové kontaminace.
V pfipadé opakované pouzitelnych produktl (ZBYTEK REFE-
RENC) SPOLECNOST BTl doporu¢uje maximalné 13 poutziti.
Jednd se o pouhé doporuceni, protoze skutecna pouzitelnost
se muze lisit v zavislosti na typu pouziti a/nebo charakteristi-
kach materidlu, se kterym pracujete (tvrdost kosti nebo formy).
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Kazdopadné se doporucuje nastroje, které maji poskozené,
deformované a ohnuté cepele, zlikvidovat, protoze zplsobuiji
vibrace a mohou tak vytvaret nedokonalosti na okrajich pfi-
pravku a nepravidelné povrchy.
Je na odpovédnosti uzivatele prohlédnout expandery a
kompaktory a zkontrolovat, zda jsou ve stavu zpUsobilém k
zamyslenému pouziti. Nastroje je mozné pouzit, pokud ne-
vykazuji znamky opotrebeni.
Opakované pouzitelné produkty by mély byt pred
pouzitim vycistény a sterilizovany v souladu s bodem
8, aby se zabrénilo riziku infekce a kfizové kontaminace.

7.NEZADOUCI UCINKY
Pouziti vrtakd BTI jako takové nevede ke vzniku nezadoucich

ucinka. Nicméné pouziti vrtakl je pfimo spojeno s technikami
dentalni implantologie s moznymi nezddoucimi ucinky.

8. POSTUP CISTENI A STERILIZACE

Doporuceni pro Cisténi a sterilizaci:

Pouzivejte ochranné rukavice

Nastroje, s vyjimkou KFDx, musi byt pfed prvnim
pouzitim sterilizovany.

Nastroje Cistéte po kazdém chirurgickém zakroku.

DULEZITE: necistéte soucasné r(izné materialy
(chromované, hlinikové, z nerezové oceli).

Cyklus v autokldvu by mél probéhnout az do
konce, bez prerusovani faze suseni, abychom se
vyhnuli riziku oxidace.

Ujistéte se, Ze nastroje a materidly, které chcete
sterilizovat, nejsou zoxidované, protoze pfitom-
nost zoxidovaného materialu zvysuje riziko oxida-
ce ostatnich ndstroja pfi spolec¢né sterilizaci

FAZE POSTUPU

PRIPRAVA

Po kazdém chirurgickém zakroku by mél byt kazdy chirurgic-
ky ndstroj umistén do nadoby s cisticim roztokem (0,5% neo-
disher MediZym enzymatic, Dr. Weigert, indikace k pouziti: 5
ml na 1 | vody) pfi pokojové teploté, pro zabranéni zaschnuti
krve nebo télesnych tekutin, nez je mozno pfikrocit k dekon-
taminaci. Ponechte néstroje v roztoku nejkrat$i moznou dobu
(maximalné 15 minut) a poté pristupte k ¢isténi a dezinfekci.
Ihned po dokonceni této pfipravy je nastroje tfeba manualné
nebo automaticky vycistit a vydezinfikovat a nésledné sterili-
zovat v autoklavu.

MANUALNI CISTENI A DEZINFEKCE

1. Odstranite vétSinu necistot mékkym kartackem pod prou-
dem tekouci vody o pokojové teploté. Cisténi provadéj-
te alespon po dobu 3 minut. Vénujte pozornost Spatné
pfistupnym oblastem, jako jsou tésnéni, rohy, slepé/uzké
otvory apod. a tak hrubym povrchdm nebo mistdim s lase-
rovym gravirovanim.

2. Umistéte nastroje do ultrazvukové lazné (Bandelin, HF
prikon 300 Weff, frekvence 35 kHz) s purifikovanou vodou
s obsahem roztoku neutrdlniho detergentu, ktery ma en-
zymatickou ucinnost a netvofi pénu (0,5% neodisher Me-
diZym enzymatic, Dr. Weigert; indikace pro pouziti: 5 ml
na 11 vody).

Ujistéte se, ze detergent je vhodny pro pouziti v pfipadé
nastrojl a ultrazvukové lazné.

3.  Umistéte nastroje do ultrazvukové 1azné na dobu 20 mi-
nut pfi 35 °C. Ujistéte se, Ze Cas ponoreni se odpocitava az
od vlozeni posledniho nastroje do 1azné a jeho Uplného
ponofeni. Nastroje se nesmi vzajemné dotykat, aby se
predeslo moznému fyzickému poskozeni. Neprekracujte
teplotu 45 °C (riziko koagulace protein().

Roztok je tfeba vyménit co nejdfive, pokud je detekovana
turbidita nebo suspendované &astice, protoze by mohlo
dojit k inhibici ¢istici u¢innosti.
DULEZITE: Cisténi nastroji v ultrazvukové lazni neni
vhodné pro nastroje, které obsahuji karbid wolframu.
Nedoporucuje se také cisténi pryzovych a plastovych
predmétd, protoze maji tendenci absorbovat ultraz-
vukové viny.

4. \Vyjméte nastroje z ultrazvukové lazné a ocistéte je zno-
vu mékkym nylonovym kartackem pod tekouci vodou pfi
pokojové teploté po dobu alespor 1 min/kus. Vénujte po-
zornost Spatné pristupnym oblastem, jako jsou tésnéni,
rohy, slepé/uzké otvory apod. a hrubym povrchdm nebo
mistim s laserovym gravirovanim

5. Kazdy néstroj opldchnéte pétkrat alesporn 10 ml deio-

nizované vody pokojové teploty pomoci jednorazové
strikacky.
Provedte vizualni kontrolu nastrojli, zvlastni pozornost
vénujte Spatné pfistupnym oblastem, jako jsou tésnéni,
rohy, slepé otvory, apod. Pokud naleznete zbytky necis-
tot, proces cisténi musi byt opakovan od bodu 1 po bod
6.

6. Ujistéte se, Ze je kazdy nastroj dostatecné osetien a ze se
nastroje vzajemné nedotykaji.

7. Jakmile jsou nastroje vycistény, umistéte je do dezinfe-
kéni nddoby s obsahem dezinfekéniho roztoku pokojové
teploty (Cidex OPA Solution, indikace pro pouziti: ponoite
nastroje na dobu 15 minut pfi pokojové teploté).
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8. Ujistéte se, ze nastroje jsou ponofené a ze se navzdjem
nedotykaji.

9. Vyjméte ndstroje z dezinfek¢ni nddoby a oplachnéte je
namocenim do 8 | destilované vody na dobu 1 minuty,
5x vyplachnéte viechny vnitini prostory, kazdy z nich
alespori 20 ml destilované vody pokojové teploty po-
moci jednorazové stiikacky. Opakujte tento postup jesté
dvakrat, dokud nedokoncite tfi nezévislé vyplachy.

DULEZITE: Pokud po dezinfekci nemohl byt proces ste-

A rilizace proveden nebo nebyl doporucen, nezapomerite
pro oplachovani pouzit sterilizovanou vodu, aby ne-
doslo k opétovné kontaminaci.

10. Nastroje suste pomoci filtrovaného stlaceného vzduchu,
dokud nejsou zcela suché.

AUTOMATICKE CISTENI A DEZINFEKCE
Vzdy pouzivejte Cistici a dezinfekéni zafizeni, které je v
A souladu s normou ISO 15883 (napfiklad: Miele G 7836
CD; mobilni vstfikovaci jednotka E 450 pro MIC nastroje
(Miele); pfislusenstvi E 142 sitovany odklada¢ s vikem
(Miele) nebo E 451 sitovany odkladac s vikem pro malé
¢asti (Miele)).
Umistéte nastroje do zafizeni pro cisténi a dezinfekci v
souladu s pokyny vyrobce. Nasklddejte néstroje tak, aby
jejich otvory mohly vyschnout.

—_

2. Pridejte neutrdIni detergent ktery méa enzymaticky tGcinek
- podle pokynt vyrobce a zvolte vhodny program cisténi
a findIniho oplachovani dle ndvodu vyrobce k zafizeni pro
cisténi a dezinfekci.

3. Po ¢isténi a oplachovani provedte tepelnou dezinfekci: 5
minut pfi teploté 90 °C.

4. Nastroje suste pomoci filtrovaného stlaceného vzduchu,
dokud nejsou zcela suché.

KONTROLA

Zkontrolujte nastroje a ujistéte se, Ze nejsou poskozené, opo-
tfrebované nebo korodované a ze viechny spravné funguiji.

STERILIZACE V AUTOKLAVU

1. Ihned po provedeni kontroly vlozte nastroje do sterilizac-
nich vakl s indikatorem sterilizace a uzavrete vak podle
pokyn( dodavatele. Ujistéte se, ze je vak dostatecné ve-
liky, aby se do néj nastroj vesel, aniz by byl vak napnuty.

2. Pokud pouzivate steriliza¢ni nddoby (napfiklad BTI au-
toklavovatelné boxy na chirurgické soupravy), viozte je do
sterilizacniho vaku dostatec¢né velikosti, aby nebyl nikde
napnuty.

Human
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DULEZITE: Pouzivejte pouze obalové materidly a systé-
my (sterilni bariérové systémy), které jsou v souladu se
standardem DIN EN ISO 11607-1. Spravni pouziti vhod-
ného obalu je zdkladem Uspésné sterilizace.

3. Vlozte steriliza¢ni vaky do autokldvu s prevakuem (na-
priklad: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES, STING 11)
papirovou ¢asti nahoru nebo na bok. Ujistéte se, ze nepfre-
kracujete maximalni zatizeni autoklavu ur¢ené dodavate-
lem a nesklédejte vaky na sebe.

4. Sterilizujte pfi 134 °C (tlak dle doporuc¢eni dodavatele, na-
pfiklad 2 bary) po dobu 6 minut. Zména barvy indikatoru
umisténého na vaku znamen4, ze proces sterilizace pro-
béhl Uspésné.

5. Ujistéte se, Ze podminky sterilizace (tlak, teplota a cas)
odpovidaji pozadavkdim popsanym v pokynech k pouziti.

6. Po skonceni steriliza¢niho cyklu nechte pred vyjmutim a
uskladnénim vaky vysusit a vychladnout uvnitf autoklavu
po dobu alespor 20 minut.

DULEZITE: Pouzivejte pouze parni sterilizatory splfiuji-
ci normu EN 13060. Ujistéte se, Ze jsou ve sterilizacnim
programu nastaveny doporucené hodnoty teploty,
tlaku a casu. V pfipadé pochybnosti kontaktujte doda-
vatele parniho sterilizatoru.

KONTROLA

Zkontrolujte nastroje a ujistéte se, Zze nedoslo k poskozeni ani
vyskytu opotfebeni ¢i rzi a Ze viechny nélezité funguiji.

SKLADOVANI

Uzaviené vaky umistéte na uzaviené a suché misto. Ujistéte
se, Ze mezi nastroji a podlahou, sténami a stropem je dostatek
mista pro dostatecnou cirkulaci vzduchu.

Maximalni doba skladovani produktu uvniti sterilizacnich
vakl je uvedena vyrobcem steriliza¢nich vakd.

LIKVIDACE

Na konci Zivotnosti je nutné vrtaky a frézy zlikvidovat v nddo-
bé na biologicky odpad.

9. OZNACENi NADOBY / POUZITE SYMBOLY

LOT

®@

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

NENI URCENO PRO OPAKOVANE POUZITI.
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DATUM EXPIRACE. Produkt Ize pouzit do
doby, nez uplyne uvedeny mésic expirace.

STERILE| R | | STERILIZOVANO RADIACI
C € CE znaceni
0123
Upozornéni: Prodej tohoto prostredku je
Rx only federalnimi zakony omezen pouze na kvalifi-

kované zdravotniky.

VYROBCE

NEPOUZIVEJTE NADOBU, POKUD JE
POSKOZENA, A KONZULTUJTE NAVOD K
POUZITI

NESTERILIZUJTE OPAKOVANE

PREVENTIVNI OPATREN(

Viz pokyny k pouziti

POZNAMKA: Zbozi by mélo byt pfijato pouze v pfipadé, ze je

tovarni obal i jeho oznaceni neni nijak poSkozeno.

Pokud je baleni otevieno nebo zménéno, kontaktujte svého

distributora
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Burghie chirurgicale BTl

1. DESCRIEREA PRODUSULUI

Sistemul de burghie BTl este utilizat pentru efectuarea de
interventii chirurgicale, prin tehnici avansate, ce implica pla-
sarea sau extragerea unui implant. Toate burghiele BTl sunt
fabricate din otel inoxidabil de calitate chirurgicald. Au o serie
de marcaje pentru adancime in functie de tipul de burghiu si
unele includ si inele colorate pentru o identificare mai usoara.

2.LISTA COMPONENTELOR SI INSTRUCTIUNILE DE
UTILIZARE

BURGHIE DE PROFILARE

Indicatie: Burghiele de profilare BTl sunt varfuri pentru profilare,
deoarece trebuie folosite cu cheia tubulara (Ref. LLEC/ LLEC1) pentru
a profila osul din jurul implantului. Se recomanda utilizarea manuala
pentru a avea un control si o sensibilitate mai mare.

BURGHIE TREPAN

GAMA

BURGHIE INITIALE

Indicatie: Burghie cu un apex foarte activ si o capacitate excelentd de
penetrare in osul cortical. Pot efectua gauri precise si se poate obtine
o locatie exactd a punctului de pornire pentru gdurire, in special in
oasele inguste ale crestei, avand un bun control al directiei. Conce-
pute in douad lungimi, una scurta pentru a avea un acces mai bun in
zonele posterioare si cealalta lunga pentru cazurile in care spatiul
dintre dinti conditioneaza gdurirea. De asemenea, permit gaurirea
laterala dacd doriti sa modificati locatia neo-alveolei cu o jumatate de
milimetru sau sa modificati considerabil unghiul axei de insertie.

BURGHIE DE DIAMETRU

Indicatie: Avand diametre in crestere, acestea sunt utilizate pentru
largirea alveolei inainte de introducerea implantului. Se folosesc pro-
gresiv, fard irigare, in functie de diametrul implantului care urmeaza a
fi efectuat si de calitatea osului. Au un design elicoidal foarte retentiv
care permite recoltarea osului gaurit care este prins in filetul sau.

Indicatie: Burghiele de explantare trepan sunt burghie concepute
pentru indepadrtarea implanturilor sau a blocurilor osoase la grefarea
de particule. Aceste burghie pot lucra pana la o adancime de 15 mm,
deoarece au un corp cilindric fara treapta.

Indicatie: Burghiele trepan pentru extractia implanturilor au diame-
tre diferite in functie de implantul care trebuie extras. Acestea permit
eliberarea zonei pentru osteointegrare maxima (2-3 mm), conservand
osul inconjurator si reducand astfel cantitatea de os eliminata in
extractie. Creasta alveolard reziduala este respectatd pe cat posibil

si in plus sunt reduse temperaturile atinse in timpul utilizarii. Au o
limitd activa de 8 mm care actioneaza ca ghid pentru adancimea
corecta de gaurire. Utilizarea acestora este indicata pentru cazurile in
care extractia, folosind protocolul redus cu extractoarele de implant,
presupune sarirea cheii de 200 Ncm in trei ocazii consecutive. Profilul
deosebit de fin al acestor burghie minimizeaza pierderea osoasa a
alveolei rezultata dupd extractia implantului.

Indicatie: Burghiele trepan FTEX27-6 si FTEX32-6 au un diametru mai
mic in primii milimetri si sunt potrivite pentru biopsii, pentru indepar-
tarea implanturilor de expandare cu diametrul de @2,5 mm si @3 mm
si pentru indepartarea implanturilor minuscule de @2,5 mm si @3
mm care s-au rupt in zona cilindrica.

BURGHIU TREPAN PENTRU BIOPSII

BURGHIE CU TAIERE FRONTALA

Indicatie: Concepute pentru a obtine o pozitionare maxima pentru
implanturi foarte scurte in ambele maxilare si pentru a lucra asupra
osului cortical in elevatiile sinusului transalveolar si in apropierea ner-
vului dentar. Tija apicala a burghiului este introdusa in filetul intern
al implantului pentru o mai buna ghidare astfel incat sa se mentina

Indicatie: FT2-6 este indicat pentru biopsii, iar in primii milimetri are
un diametru mai redus.

BURGHIE DE TESIRE

aceeasi axa si sa fie optimizata functionarea.

Indicatie: Burghie in forma de con inversat care permit adaptarea
corticala osoasa la gatul implantului, evitand compresia si resorbtiile
nedorite la acest nivel, in special in oasele corticale foarte dense.
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KITURI DE BURGHIE DE UNICA FOLOSINTA

Burghiu trepan 500 rot./min. Da

Indicatie: Kitul este conceput pentru a fi utilizat in timpul proto-
colului obisnuit de gaurire in implantologie, atat pentru conexiuni
interne cat si externe si pentru toate platformele din implanturi cu un
diametru mai mic.Kitul este vandut sub forma de burghie sterile de
unica folosinta si ambalate in blistere, pentru a fi utilizate doar pe un
singur pacient.

BURGHIU DE PRELUNGIRE

Indicatie: Acesta se adapteaza la burghie, madrindu-le lungimea si
facilitand gdurirea in zonele in care accesul este ingreunat de dinti
lungi adiacenti.

3. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Toate burghiele BTI, cu exceptia celor de profilare osoasd, sunt
concepute pentru a fi conectate la un motor chirurgical; tre-
buie sa va asigurati ca burghiul este atasat corect la unitate
fnainte de utilizare, introducand-I cat mai adanc posibil in pie-
sa de mana pana cand este fixat corespunzator.

Burghiul de prelungire se foloseste in acelasi mod, conectand
piesa la motorul chirurgical pana la decupaj si burghiul la bur-
ghiul de prelungire pana la decupaj.

Recomandari de utilizare:

Asigurati-va ca piesa de mana este in conditii teh-
nice si igienice perfecte.

Verificati rotatia burghiului inainte de a-l aplica pe
suprafata de lucru.

Preveniti intotdeauna daunele termice cauzate de
rotatie; aplicati un numar redus de rotatii si irigati
bine; irigarea insuficienta la rotatii mari poate pro-
voca vatamari ireversibile tesutului adiacent.

Utilizarea necorespunzatoare implica riscuri si
poate reduce eficacitatea burghielor BTI; respec-
tati recomandarile de utilizare si vitezele predefini-
te pentru fiecare tip de burghiu.

Evitati o presiune de lucru excesiva, care poate
provoca deteriorarea crestelor instrumentelor,
cresterea temperaturii si, in cazuri extreme, poate
strica instrumentul.

Urmatorul tabel prezinta viteza de gaurire si conditiile de iriga-
re recomandate pentru fiecare tip de burghiu.

Profilator oase Manual Nu

4. CONTRAINDICATII

A nu se utiliza la pacientii care au o alergie preexistenta si cu-
noscuta la otel inoxidabil.inainte de a utiliza acest produs tre-
buie respectate contraindicatiile generale, avertismentele si
precautiile in implantologie dentara.

In cazul burghiului de prelungire nu exista contraindicatii care
privesc dispozitivul in sine.

5. AVERTISMENTE

Nu aplicati un cuplu mai mare de 80 Ncm in cazul
burghiului de prelungire.

Utilizarea acestor produse nu presupune precautii
suplimentare la copii, gravide si femei care alap-
teaza fata de cele deja existente in implantologia
generala.

Burghiele si a celelalte componente din cutia chi-
rurgicald pot fi utilizate numai de medici odonto-
logi, stomatologi si chirurgi maxilo-faciali.

Lipsa de igiena sau de cooperare a pacientului,
precum si bolile sistemice (diabet zaharat, fumat,
etc.) sunt cauze potentiale care pot impiedica re-
cuperarea ulterioara dupa interventia chirurgicala.

Produsele reutilizabile trebuie curatate si steriliza-
te inainte de refolosire pentru a evita riscurile de
infectie si contaminare incrucisata.

In caz de ingerare a piesei de citre pacient, trimi-
teti pacientul la sectia de urgenta pentru un trata-
ment adecvat.

Sensul de rotatie al acestor produse este spre dre-
apta (modul de motor chirurgical normal).

6. MASURI DE PRECAUTIE
«  EXPIRARE SI NUMAR DE UTILIZARI

Referintele KFDx (DISPOSABLE DRILL KIT) reprezinta produse
care sunt comercializate in stare sterila si au o durata de vala-
bilitate de 5 ani de la data fabricatiei atat timp cat sunt respec-
tate conditiile de pastrare si conservare ale blisterului.

KFDx: Produsele continute in aceste referinte sunt con-
« \ cepute pentru o singura utilizare (pe un singur pacient);

Burghie Nr. de rotatii Irigare
Burghiu initial 800-1000 rot./min. Da
Burghie de diametru 50-75 rot./min. Nu
Burghiu de tesire 150-200 rot./min. Nu
Burghiu cu Eéiere 50-75 rot./min. Nu
frontala

acestea nu trebuie, in nicio circumstantd, sa fie reutili-
zate sau resterilizate.Reutilizarea acestora poate expune
pacientii la riscul de infectie si contaminare incrucisata.
Pentru produsele reutilizabile (RESTUL REFERENTELOR), BTl re-
comanda maximum 13 utilizdri. Aceste informatii sunt doar de
referintd, durata de exploatare reald variind in functie de tipul
de aplicare si/sau de caracteristicile materialului cu care lucrati
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(duritatea osului sau a mulajului).

In orice situatie, se recomanda eliminarea instrumentelor cu
lamele deteriorate, deformate si indoite, deoarece dau nastere
la vibratii si pot produce imperfectiuni pe marginile de prega-
tire, precum si suprafete neregulate.

Este responsabilitatea utilizatorului sa examineze burghiele si
sa verifice daca acestea sunt intr-o stare adecvata pentru uti-
lizare. Daca instrumentul nu prezinta semne de uzura, acesta
poate fi utilizat.

Produsele reutilizabile trebuie curatate si sterilizate

fnainte de utilizare in conformitate cu punctul 8 pentru
a evita riscurile de infectie si contaminare incrucisata.

7.EFECTE ADVERSE

Utilizarea burghielor BTl in sine nu duce la aparitia efectelor
adverse. Cu toate acestea, deoarece utilizarea burghielor este
legata in mod direct de tehnicile de implantologie dentara,
trebuie avute in vedere efectele adverse pe care le pot provo-
ca aceste tehnici.

8. PROCEDURA DE CURATARE SI STERILIZARE

Recomandari pentru procedura de curatare si sterilizare:

Folositi manusi de protectie

Inainte de prima utilizare, acestea trebuie steriliza-
te, cu exceptia KFDx si KFEx

Curdtati instrumentul dupa fiecare procedura chi-
rurgicala

IMPORTANT: nu curatati diferite materiale in ace-
lasi timp (capacul cromat, aluminiu, otel inoxida-
bil).

Ciclul autoclavei trebuie finalizat fara a intrerupe
etapa de uscare pentru a evita riscul de oxidare.

Asigurati-va cd niciun instrument sau material oxi-
dat nu este sterilizat, deoarece creste riscul ca res-
tul instrumentelor sa se oxideze atunci cand sunt
sterilizate impreuna

ETAPELE PROCEDURII
PRETRATARE

Dupa fiecare procedura chirurgicalg, fiecare instrument chirur-
gical trebuie plasat intr-un recipient care va contine o solutie
de curatare (detergent neodisher MediZym enzimatic de 0,5
%, Dr. Weigert; indicatii de utilizare: 5 mlin 1| de ap4d) la tem-
peratura camerei, pentru a evita uscarea sangelui sau a fluide-
lor corporale inainte de decontaminare. Pastrati instrumentul
n aceasta stare cat mai putin timp posibil (maximum 15 minu-
te) inainte de curdtare si dezinfectare.

Human
Technology

Imediat dupa aceasta pretratare, instrumentele trebuie
curdtate si dezinfectate manual sau automat, apoi sterilizate
in autoclava.

CURATARE SI DEZINFECTARE MANUALA

1. Indepartati majoritatea impuritatilor cu o perie moale,
folosind multa apa de la robinet la temperatura camerei
timp de cel putin 3 minute, acordand atentie zonelor in
care accesul este dificil, cum ar fi garniturile, unghiurile,
gaurile infundate/inguste etc.,, precum si suprafata ru-
goasd sau care contine gravare laser.

2. Asezati instrumentele intr-o baie cu ultrasunete (Bande-
lin, HF putere 300 Weff, frecventa 35 kHz) cu apd purificatd
care contine o solutie de detergent neutru cu capacitate
enzimatica si fara dezvoltare de spuma, (neodisher Medi-
Zym enzimatic de 0,5 %, Dr. Weigert; indicatii de utilizare:
5mlin 11deapa).

Asigurati-va ca detergentul este potrivit pentru utilizarea
cu instrumente si baia cu ultrasunete

3. Tineti instrumentele in baia cu ultrasunete timp de 20 de
minute la 35 °C. Asigurati-va catemporizatorul pentru pe-
rioada de imersie nu incepe pana cand ultimul instrument
nu este asezat in baie, complet scufundat. Instrumentele
nu trebuie sa intre in contact intre ele pentru a preveni
eventualele daune fizice. Nu depasiti 45 °C (risc de apa-
ritie a proteinelor de coagulare).Solutia trebuie inlocuita
de indata ce turbiditatea sau particulele in suspensie de-
tectate in urma activitatii de curatare ar putea fi inhibate.

IMPORTANT: Curatarea instrumentelor prin baie cu ul-
trasunete poate sa nu fie potrivita pentru instrumente-
le care contin carbon de wolfram in compozitia lor. De
asemenea, nu este recomandata pentru curatarea arti-
colelor din cauciuc sau plastic, deoarece acestea tind sa
absoarba ultrasunetele.

4. Scoateti instrumentele din baia cu ultrasunete si periati-le
din nou cu o perie de nailon moale, clatiti cu apa de la
robinet la temperatura camerei timp de cel putin 1 min./
buc., acordand atentie zonelor in care accesul este dificil,
cum ar fi garniturile, unghiurile, gaurile infundate/inguste
etc. precum si suprafetele rugoase sau care contin gravare
laser

5. Clatiti de 5 ori cu cel putin 10 ml de apa deionizatd la tem-
peratura camerei folosind o seringa de unica folosinta.

6. Efectuati o inspectie vizuala a instrumentelor acordand o
atentie deosebita zonelor in care accesul este dificil pre-
cum garniturile, unghiurile, gaurile infundate etc. Daca
sunt observate urme de impuritati, operatia de curatare
de la punctul 1 la 6 trebuie repetatd. Asigurati-va ca fie-
care instrument este acoperit suficient cu solutie si ca nu
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exista niciun contact intre instrumente.

7. Dupa curatare, asezati instrumentele intr-un recipient de
dezinfectare care contine solutie dezinfectanta la tempe-
ratura camerei (solutie Cidex OPA; indicatii de utilizare:
inmuiati instrumentele timp de 15 minute la temperatura
camerei).

8. Asigurati-va ca toate instrumentele sunt scufundate in so-
lutie si nu se ating.

9. Scoateti instrumentele din recipientul cu dezinfectant si
clatiti-le in 8 | de apa distilata timp de 1 minut; clatiti toti
lumenii de 5 ori cu cel putin 20 ml de apa distilata la tem-
peratura camerei folosind o seringa de unica folosinta.
Repetati acest proces de inca doua ori pentru a obtine trei
clatiriindependente.

IMPORTANT: Daca procesul de sterilizare nu este po-
sibil sau nu este recomandat dupa dezinfectare, asigu-
rati-va ca folositi apa sterilizatd pentru a clati, astfel incat
A sa se evite recontaminarea.
10. Uscati instrumentele la temperatura camerei cu aer com-
primat filtrat pana cand sunt complet uscate.

CURATARE SI DEZINFECTARE AUTOMATA

Utilizati intotdeauna un dispozitiv de spalare/dezinfec-
tare certificat in conformitate cu ISO 15883 (de exemplu:
Miele G 7836 CD; unitate de injectie mobild E 450 pentru
A instrumente MIC (Miele); piese accesorii, tava de plasa E
1. Asezati instrumentele in dispozitivul de spalare/dezinfec-
tare conform instructiunilor producatorului. incarcati ins-

trumentele astfel incat gaurile sa poata fi scurse.

142 cu capac (Miele) sau tava de plasa E 451 cu capac
pentru piese mici (Miele)).

2. Adaugati un detergent neutru cu putere enzimatica - con-
form instructiunilor producatorului - si selectati un pro-
gram adecvat pentru curatarea si clatirea finala conform
instructiunilor producatorului dispozitivului de spalare/
dezinfectare.

3. Dupad curatare si clatire, treceti la dezinfectarea termica: 5
minute la 90 °C.

4. Uscati instrumentele la temperatura camerei cu aer com-
primat filtrat pana cand sunt complet uscate.

VERIFICARE

Verificati instrumentele si asigurati-va ca nu exista daune,
uzurd sau rugind si ca toate functioneaza corect.

STERILIZAREA iIN AUTOCLAVA

1. Imediat dupa verificare, introduceti instrumentele in pun-
gi de sterilizare cu marcaj de sterilizare si sigilati saculetii
conform specificatiilor furnizorului. Asigurati-va ca pache-

tul este suficient de mare astfel incat instrumentul sa nu
forteze ambalajul.

2. Daca se foloseste un recipient de sterilizare (de exemplu,
cutia cu kitul chirurgical BTl potrivita pentru autoclava)
introduceti instrumentul intr-o punga de sterilizare de
dimensiuni suficient de mari pentru a nu forta ambalajul.

IMPORTANT: Folositi numai materiale si sisteme de am-
balare (sisteme de bariere sterile) conforme cu standar-
dul DIN EN ISO 11607-1. Folosirea corecta a ambalajului
adecvat este esentiala pentru succesul sterilizarii.

3. Introduceti pungile de sterilizare intr-o autoclava pre-va-
cuum (de exemplu: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES,
STING 11) cu hartia in sus sau in lateral. Asigurati-va ca nu
depasiti sarcina maxima a autoclavei specificata de furni-
zor si sa nu asezasi pungile una peste alta.

4. Sterilizati la 134 °C (presiune conform specificatiilor furni-
zorului autoclavei, de exemplu: 2 bari) timp de 6 minute.
Culoarea care se modificd a indicatorului din punga arata
daca procesul de sterilizare a fost efectuat corect.

5. Asigurati-va ca cerintele de sterilizare (presiune, tempe-
ratura si timp) sunt cele descrise in aceste instructiuni de
utilizare.

6. Dupa finalizarea ciclului de sterilizare, lasati pungile sa se
usuce si sa se raceasca in interiorul autoclavei timp de cel
putin 20 de minute, inainte de a le scoate si a le depozita.

IMPORTANT: Utilizati numai sterilizatoare cu abur care
respecta standardul EN 13060. Asigurati-va ca progra-
mul de sterilizare este stabilit in functie de temperatura,
presiunea si timpul indicat. In caz de indoiala, contactati
furnizorul sterilizatorului cu abur.

VERIFICARE

Verificati instrumentele si asigurati-va cd nu exista daune,
uzurd sau rugind si ca toate functioneaza corect.

DEPOZITARE

Puneti pungile sigilate intr-un loc inchis si uscat. Asigurati-va
ca exista suficient spatiu intre instrumente si podea, pereti si
tavan pentru a circula suficient aer.

Timpul maxim de pastrare a produsului in pungi de sterilizare
va fi cel indicat de producatorul pungilor de sterilizare.

ELIMINARE

La sfarsitul perioadei de valabilitate, burghiele trebuie arunca-
te in recipientul pentru deseuri biologice.

9. ETICHETAREA RECIPIENTULUI / SIMBOLURI UTILIZATE
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Numar lot

Numar de catalog

A NU SE REFOLOSI

UTILIZARE PANA LA DATA. Produsele pot fi
folosite pana la sfarsitul lunii indicate.

EIMsIe=YelE

STERILE| STERIL PRIN IRADIERE

Marcaj CE

o
-
N
w

Atentie: Conform legii federale acest dispozi-
tiv poate fi vandut numai de un specialist din
domeniul sdnatatii sau la indrumarea unui
specialist.

PRODUCATOR

NU UTILIZATI DACA RECIPIENTUL ESTE DETE-
RIORAT SI CONSULTATI INSTRUCTIUNILE DE
UTILIZARE

NU RESTERILIZATI

ATENTIE

Consultati instructiunile de utilizare sau ins-
tructiunile de utilizare in format electronic

HE® @R i

NOTA: Dispozitivele trebuie acceptate numai dacd ambalajul si
etichetarea din fabrica ajung intacte.

Contactati distribuitorul daca pachetul este deschis sau mo-
dificat.
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BTl sebészeti furdk

1. TERMEKLEIRAS

A BTI farérendszert implantatumok behelyezésével vagy el-
tavolitdsdval kapcsolatos mtétek elvégzésére haszndljak,
modern sebészeti technikak segitségével. Minden BTI furd
sebészeti mindségli rozsdamentes acélbol készil. A furd tipu-
satol figgden egy sor mélységjelzével ellatottak, és némelyi-
kiikon szines gydr(k szolgdlnak a kdnnyebb azonositasra.

2.AZ OSSZETEVOK LISTAJA ES A FELHASZNALASI JAVA-
LLATOK

KORONAFELVAGOK

Javallat: Ugy tervezték, hogy mindkét felsé allkapocsban maximalis
elhelyezkedést érjen el a rendkivil rovid implantatumok esetében,
és hogy a transalveoldris sinus emelésekor és a fogideg kozelében

a csontkérget megmunkalja. A fard gyokércsucs felé mutatd szara
az implantdtum belsé menetébe illeszkedik a jobb megvezetés, az
azonos tengely megtartasa és a funkcié optimalizaldsa érdekében.

PROFILFUROK

CSALAD

KEZDETI FURASOK

Javallat: A BTl profilfarék tulajdonképpen profilozé hegyek, mivel
azokat a dugokulccsal (Ref. LLEC / LLEC1) kell hasznélni az implanta-
tum kordli csont profilozasahoz. Kézi hasznalat ajanlott a nagyobb
kontrol és az érzékenyebb iranyitas érdekében.

Javallat: Nagyon aktiv cstccsal és a kortikalis csontba kivalé behato-
lasi képességgel rendelkez6 furdk. Pontos furast és a furas kez-
dépontjanak pontos helymeghatarozasat teszi lehet6vé, kiilondsen

a keskeny medencecsontok esetében, jo irdnyvezérléssel. Kétféle
hosszisagu kivitelben kaphatd, az egyik révid a hatso teriletekhez
valo jobb hozzéférés érdekében, a masik, hosszabb kivitel olyan
esetekre, amikor a fogak kozotti hézag neheziti meg a furast. Tovabba
lehet6vé teszik az oldalirdnyd farast is, ha a fogmeder helyét fél
milliméterrel médositani kivanja, vagy ha jelentésen meg kivanja
véltoztatni a behelyezési tengely sz6gét.

TREPAN FUROK

TAGITO FUROK

Javallat: Az implantatum bedltetése el6tt a lyukdtmérd novelésé-
vel az Ureg kiszélesitésére szolgalnak. A belltetend6 implantatum
atmérgjétdl és a csont mindségétél fliggbéen fokozatosan, dblités
nélkil alkalmazzak. Erés visszahtzd hatast keltd, spiralis kialakitassal
rendelkeznek, amely lehet6vé teszi a menetek kozé beakadd, furés
miatt leesé csont szilankok kiemelését.

Javallat: A trepan explantacios furdk olyan furok, amelyeket az im-
plantatumok vagy csontblokkok eltavolitasara terveztek partikularis
atultetéshez. Ezekkel a furdkkal 15 mm mélységig lehet behatolni,
mivel hengeres testtel rendelkeznek, 1épcsézetesség nélkdl.

Javallat: Az implantatum kiemeléséhez hasznalt trepan furdk kiilon-
b6z6 dtmérdjliek, a kiemelendd implantatumtdl figgbéen. Leheté-
vé teszik a maximalis csontszovet beagyazddasi teriilet (2-3 mm)
felszabaditasat, megdrizve a kdrnyezé csontot, és igy csokkentve a
csont eltavolitdsanak mennyiségét a foghtzas soran. A fogmeder
maradvanydnak gerincét a lehet6 legnagyobb mértékben érintet-
lentl hagyjak, amellett, hogy csokkentik a hasznalat soran elért
hémérsékletemelkedést. 8 mm-es aktiv hatarértékkel rendelkeznek,
amely a megfeleld farasi mélység irdnyaddjaként szolgal. Hasznéla-
tuk olyan esetekben javallott, amikor az implantdtum-kiemel6kkel,
tehermentesitett protokollal végzett extrakcid soran harom egymast
kovet6 alkalommal kell a 200 Ncm-es kiemel6t alkalmazni. Az ilyen
furék kilondsen finom profilja minimalizalja a csontveszteséget az
implantadtum kiemelése utén kialakulé tregben.

Javallat: Az FTEX27-6 és az FTEX32-6 trepan furdk atméréje az elsé
millimétereknél kisebb, és alkalmasak biopszidkhoz, @2,5 mm-es

és @3 mm-es expander implantatumok eltavolitasdhoz, valamint a
hengeres terlileten betort @2,5 mm-es és @3 mm-es kisebb implanta-
tumok eltavolitasdhoz.
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TREPAN FUROK BIOPSZIAHOZ

Javallat: Az FT2-6 biopszidkhoz javallott, és az elsé millimétereknél
kisebb az dtmérdje.

SULLYESZTO FURO

Javallat: Forditott kup alaku furdk, amelyek lehetévé teszik a cson-
tkéreg illesztését az implantatum nyakahoz, elkertilve a kompressziét
és a nem kivant felszivodast ezen a szinten, kiilondsen a nagyon erés
csontkérgek esetében.

ELDOBHATO FUROKESZLETEK

Javallat: A készletet az implantoldgidban szokésos furasi protokoll
soran torténd hasznalatra tervezték, mind a belsé, mind a kiilsé csat-
lakozasokhoz, valamint a kisebb atméréjl implantatumok platform-
jaihoz.A készletet egyszer hasznalatos, steril és buborékcsomagolasu
furdk formajaban forgalmazzak, amelyek csak egyetlen betegnél
hasznalhatok.

FUROTOLDALEK

Javallat: Furékhoz illeszthet6, meghosszabbitja azokat, megkdnnyi-
tve a furdst az olyan a terlleteken, ahol a hosszu szomszédos fogak
akadalyozzak a hozzéférést.

3. HASZNALATI UTASITASOK

A csontprofilt kialakitd furd kivételével minden BTI furét arra

terveztek, hogy sebészeti motorhoz csatlakoztathaté legyen;
hasznalat el6tt meg kell gyézédnie arrél, hogy a furé megfele-
I6en csatlakozik a késziilékhez, azaltal, hogy a leheté legmél-
yebben helyezi be a fogantyuba, amig a helyére nem kattan.

A furétoldalék ugyanilyen elven hasznalhatd, hogy az adott
egységet a sebészeti motorhoz, majd a furétfejet pedig a furo-
toldalékhoz csatlakoztatja, amig a helyre nem kattan.

Hasznalati javaslatok:

Gondoskodjon arrél, hogy a fogantyu tokéletes
mdszaki és higiéniai dllapotban legyen!

Ellendrizze a furogép forgdsat, mielétt a munka-
fellilethez illeszti!

Mindig el6zze meg a forgatas okozta hdmérséklet
miatti karosoddast; alkalmazzon alacsony fordulats-
zamot és alaposan 6blitsen; a magas fordulatszam
mellett az elégtelen Oblités visszafordithatatlan
karokat okozhat a kérnyezd szovetekben!

A A nem megfelelé hasznalat kockéazatot jelent és
csokkentheti a BTI-furdk hatékonysagat; tartsa be
a hasznalatra vonatkozé ajanlasokat és az egyes
furétipusokhoz meghatarozott sebességeket!

Munka kozben kerilje a tulzott mértékl nyomas
kifejtését, amely kdrosithatja a miszerek bordaza-
tat, novelheti a hémérsékletet és szélséséges eset-
ben eltorheti az eszkozt!

Con el extensor de fresas no se deben aplicar mas
de 80 Ncm.

A kovetkezd tablazat az egyes furdtipusokhoz ajanlott furasi
sebességet és oblitési feltételeket mutatja.

Farok Ford. sz. Oblités
Kezdeti furas 800-1000 rpm lgen
Tagité furok 50-75 rpm Nem
Stllyeszté furédk 150-200 rpm Nem
Koronavéago furd 50-75 rpm Nem
Trepan furd 500 rpm Igen
Csontprofilozo Kézi Nem
4. ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja olyan betegek esetében, akiknél mar korabban is
fenndllt és ismert az allergia a rozsdamentes acélralA termék
hasznalata el6tt be kell tartani a fogaszati implantoldgia alta-
lanos ellenjavallatait, figyelmeztetéseit és dvintézkedéseit.

A furotoldalék esetében az eszkdzzel kapcsolatos ellenjavalla-
tok nem élinak fenn.

5. FIGYELMEZTETESEK

é ség, dohanyzas stb.) olyan lehetséges okok, amel-

A furétoldalék hasznalata esetén ne alkalmazzon
80 Ncm-nél nagyobb nyomatékot!

A jelen termékek alkalmazdsa gyermekek, terhes
nék és szoptato ndk esetében az altalanos implan-
tolégidban mar figyelembe vett 6vintézkedéseken
tilmendéen nem jar tovabbi évintézkedésekkel.

A furdkat és a mitéti készlet egyéb részeit csak
fogorvosok, a szajsebészek és szaj- és allcsont se-
bészek hasznalhatjak.

A higiénia vagy a beteg egyuttmikodésének hian-
ya, valamint a szisztémdas betegségek (cukorbeteg-

yek akadalyozhatjak a sebészeti beavatkozasbdl
valé késébbi felépilést.

Az ujrafelhasznalhato termékeket hasznalat elétt
meg kell tisztitani és sterilizalni kell a fert6zés és
a keresztszennyez6dés kockazatanak elkerilése
érdekében!

Ha a beteg lenyeli a darabot, utalja a beteget a
kérhdz slrgdsségi osztilydra medfeleld kezelés
céljabol!

Jelen termékek forgasirdnya az 6ramutaté jara-
saval megegyezé (normal sebészeti motor lzem-
mod).

6. ELOVIGYAZATOSSAGOK

LEJARAT ES A FELHASZNALASOK SZAMA

A KFDx (ELDOBHATO FUROKESZLET) olyan termékekre utal,
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amelyeket sterilen hoznak forgalomba, és amelyek eltarthaté-

sagiideje a gyartastol szamitott 5 év, amennyiben a buborékc-

somagolds tarolasi és megdrzési koriilményeit betartjak.
KFDx: Az ilyen hivatkozassal szerepl6 termékek egyszeri
felhasznalasra (egyetlen beteg szamara) késziiltek; sem-
milyen korilmények kozott nem hasznalhatok fel ujbdl
és nem sterilizdlhatok Ujra.Ujboli felhasznélasuk a fer-
t6zés és a keresztszennyezddés kockazatdhoz vezethet.

Az Gjrafelhasznalhaté termékek (A TOBBI HIVATKOZASU KO-
DOK) esetében a BTI legfeljebb 13 hasznalatot javasol. Ez
csupan tajékoztato jellegl, mivel a tényleges élettartam az
alkalmazas tipuséatol és/vagy a felhaszndlt anyag jellemzéité|
(a csont vagy a fognyomat keménysége) fliggéen eltéré lehet.

Mindenesetre ajanlott a sériilt, deformalt és elgorbilt pen-
gékkel rendelkezé muszereket artalmatlanitani, mivel ezek
rezgéseket okoznak, és tokéletlenségeket, valamint szabalyta-
lan fellileteket eredményezhetnek a preparaldsi szegélyekben.
A felhasznalé felel6ssége, hogy megvizsgalja a furogépeket,
és ellendrizze, hogy azok megfelelé allapotban vannak-e a
rendeltetésszerl hasznélathoz. A miszer csak akkor hasznal-
haté, ha nem mutatja kopas jeleit.

Az ujrafelhasznalhatd termékeket haszndlat el6tt a 8.
pontnak megfeleléen meg kell tisztitani és sterilizalni
kell azokat a fert6zés és a keresztszennyez6dés kocka-
zatanak elkerilése érdekében.

7. MELLEKHATASOK

A BTI furék hasznalata dGnmagaban nem vezet mellékhatdsok
kialakuldsahoz. Mindazondltal a furék haszndlata kdzvetlendl
kapcsolodik a fogdszati implantoldgiai technikédkhoz, igy az
ezzel jar6 mellékhatasok is.

8.TISZTITASI ES STERILIZALASI ELJARAS
A tisztitasi és sterilizalasi eljarasra vonatkozoé ajanlasok:

Hasznéljon védoékesztydit

Azelsé haszndlat el6tt sterilizalni kell az eszk6zoket,
kivéve a KFDx jelzésu termékeket

Tisztitsa meg az eszkézt minden egyes m(téti el-
jaras utan

FONTOS: Ne tisztitson egyszerre kiilonb6zé an-
yagu (kromozott, aluminium, rozsdamentes acél)
eszkozoket!

Az oxidacid veszélyének elkeriilése érdekében ha-
gyni kell, hogy az autoklav ciklus a széritasi szakasz
megszakitasa nélkil fejez6djon be.

Ugyeljen arra, hogy egyetlen oxidalédott eszkdzt
vagy anyagot se sterilizéljon, mivel ez noveli a t6-
bbi eszkdz oxidalodasanak kockazatat, ha egyutt
sterilizaljak 6ket!

AZ ELJARAS SZAKASZAI
ELOKEZELES

Minden mitéti eljards utdan minden sebészeti eszkdzt egy
olyan tartalyba kell helyezni, amely tisztitéoldatot tartalmaz
(0,5%-0s neodisher MediZym enzimatikus, Dr. Weigert; hasz-
ndlati utasitas: 5 ml 1 | vizhez) szobahémérsékleten, elkeriilen-
do, hogy a vér vagy testnedvek a szennyezédésmentesités
elétt megszaradjanak. A tisztitas és fertétlenités elétt a lehetd
legrovidebb ideig (legfeljebb 15 percig) térolja igy az eszkozt!
Kozvetlenil az el6kezelés utdn kézzel vagy automatikusan
tisztitani és fert6tleniteni kell az eszkdzoket, ezt kdvetden a
sterilizalds autoklavban torténik.

KEZI TISZTITAS ES FERTOTLENITES

1. A szennyezddések nagy részét puha sortéju kefével,
szobahémérsékletli béségesen folyd viz alatt legalabb
3 percig tartva tavolitsa el, Ggyeljen a nehezen hozza-
férhet6 helyekre, mint példaul a tomitések, sarkok, zart/
sz(ik lyukak stb., valamint az érdes vagy lézergravirozott
feliiletek.

2. A muszereket helyezze ultrahangos fiirdébe (Bandelin, HF
teljesitmény: 300 Weff, frekvencia: 35 kHz) tisztitott viz-
ben, amely enzimképes és habképz&dés nélkili semleges
mososzer oldatot tartalmaz (0,5% neodisher MediZym en-
zimatikus, Dr. Weigert; hasznalati utasitas: 5 ml 1 | vizhez)!

Gy6z6djon meg arrél, hogy a tisztitdszer alkalmas-e az
eszkozokkel és az ultrahangfiirdbvel vald hasznélatra!

3. Tartsa az eszkozoket az ultrahangos firdében 20 percig
35 °C-on! Ugyeljen arra, hogy ameritési idé szamitasa ne
kezdédjon meg addig, amig az utolsé eszkdz behelyezése
a flirdébe, és annak teljes elmeriilése meg nem tortént!
Az eszk6zok nem érhetnek egymdshoz elkeriilendé az
esetleges fizikai sériiléseket. A hémérséklet nem halad-
hatja meg a 45 °C-t (fehérjék kicsapddasanak kockazata
miatt)!Az oldatot ki kell cseréIni, amint zavarossagot vagy
lebegé részecskéket észlelnek a tisztitasi folyamat sordn,
mivel azok gatolhatjak a tisztitast!

FONTOS: Az eszkozok ultrahangos flirdovel torténd
tisztitdsa nem alkalmas olyan eszk6zok esetében, amel-
yek 6sszetételében volframszén talalhatd. Nem ajanlott
gumi vagy mianyag targyak tisztitdsara sem, mivel ezek
hajlamosak az ultrahang elnyelésére.

4. Vegye ki a mUszereket az ultrahangos flird6bél, majd egy
puha sortéjd mlanyag kefével dorzsolje at 6ket, majd
szobahémérsékleten, folyé csapviz alatt blitse le Gket
legaldbb 1 percig/darabonként, ligyelve a nehezen hoz-
zaférhet6 terlletekre, mint példaul a tomitések, sarkok,
zart/sz(k lyukak stb., valamint a durva vagy a lézergraviro-
zott teriiletekre!

5. Oblitsen 5 alkalommal legalabb 10 ml ioncserélt vizzel
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szobahdmérsékleten, egyszer hasznalatos fecskendével!

6. Végezze el az eszkdzok szemrevételezéses ellendrzését,
kilonos figyelmet forditva a nehezen hozzéférhet6 terile-
tekre, példaul a tomitésekre, sarkokra, zart lyukakra stb.
Ha szennyez8dések nyomait észleli, az 1-6. pont szerinti
tisztitasi miveletet meg kell ismételni! Gy6z6djon meg
arrol, hogy minden eszkdz megfeleléen kezelve van-e, és
nem érnek-e egymashoz!

7. A tisztitds utan helyezze a mUszereket fert6tlenité tar-
talyba, amely szobah&mérsékletli fert6tlenité oldatot
tartalmaz (Cidex OPA oldat; hasznalati utasitas: aztassa a
mUszereket 15 percig szobahémérsékleten)!

8. Gy6z6djon meg réla, hogy minden eszkdz el van-e mertil-
ve a folyadékban, és hogy nem érnek-e egymashoz!

9. Vegye ki az eszkozoket a fertStlenitészeres tartalybol, és
Oblitse at 6ket 1 percig 8 liter desztilldlt vizben aztatva;
Oblitse at az 6sszes lument Otszor legalabb 20 ml deszti-
[1alt vizzel szobahémérsékleten, egyszer hasznalatos fecs-
kendével! Ismételje meg ezt a folyamatot még kétszer,
hogy harom egymastdl fiiggetlen oblitést végezzen el!

FONTOS: Ha a fert6tlenités utan a sterilizalasi folyamat
nem lehetséges vagy nem ajanlott, az Ujraszennyezédés
elkerllése érdekében mindenképpen hasznaljon sterili-
zalt vizet az 6blitéshez!

10. Szaritsa a muUszereket szobahémérsékleten sz(irt siritett
levegdvel, amig teljesen meg nem szaradnak!.

AUTOMATIKUS TISZTITAS ES FERTOTLENITES

Mindig az ISO 15883 szabvany szerint tanusitott mosé-
A és fert6tlenitészert haszndljon (pl: Miele G 7836 CD; E
450 mobil injektor egység MIC-m(szerekhez (Miele); E
142 halés talca fedéllel (Miele) vagy E 451 halos télca fe-
déllel a kisebb alkatrészekhez (Miele)).

1. Az eszkozoket a gyartd utasitdsainak megfeleléen he-
lyezze a mosoé- és fertdtlenitégépbe! Az eszkozoket ugy
helyezze be, hogy a lyukakban lévé folyadék ki tudjon
bel6luk folyni!

2. Adjon hozza semleges, enzimatikus hatdsu tisztitoszert - a
gyarté utasitasainak megfeleléen -, majd valasszon me-
gfelel6 programot a tisztitdshoz és a végsé oblitéshez a
mosodgép/fertétlenitégép gyartdjanak utasitasai szerint!

3. Tisztitas és Oblités utan folytassa a termikus fert6tlenités-
sel: 5 perc 90 °C-on!

4, Szaritsa a mUszereket szobahémérsékleten szrt stritett
levegbvel, amig teljesen meg nem szaradnak!

VIZSGALAT

Ellen6rizze az eszkozoket, és gyézédjon meg arrdl, hogy
nincsenek-e rajtuk sérilések, kopas vagy rozsda jelei, valamint

hogy mindegyik megfeleléen mukodik-e!

STERILIZALAS AUTOKLAVBAN

1. Az eszkozoket kozvetlenil az ellenérzés utdn helyezze a
sterilizalds jelzésével ellatott sterilizalo tasakokba, majd
zérja le a tasakokat a szallité altal megadott médon! Ug-
yeljen arra, hogy a csomagolés elég nagy legyen ahhoz,
hogy az eszkdzt a csomagolas szétfeszitése nélkul tartal-
mazza!l

2. Hasterilizalé taroléedényt hasznal (példaul autoklavozha-
to BTl sebészeti készlet), helyezze azt egy megfeleld mé-
ret( sterilizal6 zsakba anélkiil, hogy a csomagolédst meg-
feszllne!

FONTOS: Csak a DIN EN ISO 11607-1 szabvanynak me-
gfelel6 csomagoldanyagokat és -rendszereket (steril-
gat-rendszereket) haszndljon! A sterilizalds sikeressé-
gének szempontjabdl kritikus fontossagu a megfelelé
csomagolés helyes alkalmazasa.

3. A sterilizalé tasakokat papirral felfelé vagy oldalra fordi-
tva helyezze be egy elévakuumos autoklavba (példaul:
CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES, STING 11). Ugyeljen
arra, hogy ne Iépje tul az autoklav szallitdja altal megadott
maximalis terhelést, és ne halmozza egymasra a zsdkokat!

4. Sterilizéljon 134 °C-on (az autoklav széllitéjanak specifika-
cidja szerinti nyomason, példaul: 2 bar) 6 percig! A zacs-
kon talalhato indikator szinének elvaltozésa jelzi, hogy a
sterilizalasi folyamatot megfeleléen hajtottak-e végre.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a sterilizalasi kovetelmények
(nyomads, hdmérséklet és id6) megfelelnek-e a jelen hasz-
nalati utasitdsban leirtaknak!

6. A sterilizalasi ciklus befejezése utan hagyja az autoklav-
ban megszaradni és leh(lni a zacskékat legaldbb 20 per-
cig, miel6tt kiveszi és eltarolja 6ket!

FONTOS: Csak olyan gd&zsterilizdtorokat hasznal-
jon, amelyek megfelelnek az EN 13060 szabvanynak!
Gy6z8djon meg arrél, hogy a sterilizalasi programot a
megadott hdmérséklet, nyomas és idd szerint allitotta-e
be! Amennyiben kétségei vannak, forduljon a gézsterili-
zator szallitéjahoz!

VIZSGALAT

Vizsgélja meg az eszkozoket, és gy6z6djon meg arrdl, hogy
nincsenek-e rajtuk sériilések, kopdas vagy rozsda jelei, és min-
degyik megfeleléen mikodik-e!

TAROLAS

A lezart zacskokat zart és széraz helyen tarolja! Gy6z6djon
meg arrol, hogy az eszkozok és a padlo, a falak, valamint a
mennyezet kdzott elegendé szabad tér all-e rendelkezésre a
levegé keringéséhez!
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A termék maximalis taroldsi ideje a sterilizalé tasakokban a

BTI SEBESZETI FUROK

sterilizal6 tasakok gyartdja altal megadott id6tartam.

ARTALMATLANITAS

Az eltarthat6sagi idé lejarta utan a furdkat bioldgiai hulladék-

gyUjté edénybe kell kidobni.

9. ATARTALY CiMKEI / HASZNALT SZIMBOLUMOK

LOT

Kotegszam

Katalégusszam

Ne hasznélja Ujra

Felhasznalhaté

STERILE|

lm@ﬁ

Besugdrzassal sterilizélva

o
purt
N
w

CE-jelzés

Vigydzat! A szbvetségi torvény ezt az eszkdzt
csak egészségligyi szakember altal vagy
annak megbizasabdl torténd értékesitésre
korlatozza.

Gyarto

Ne hasznalja, ha a tartaly sérilt, és olvassa el a
hasznalati utasitast!

Ne sterilizalja Ujra

Figyelem

H>® @R £

Olvassa el a hasznélati utasitast vagy az elek-
tronikus hasznalati utasitast!

MEGJEGYZES: Az eszkdzok csak akkor vehetdk at, ha a gyari

csomagolds és a cimkézés sértetlentl érkezett.

Forduljon a forgalmazdhoz, ha a csomagot felnyitottak vagy

manipuldltak!
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BTl kirurSka svrdla

1. OPIS PROIZVODA

BTl sustav za busenje koristi se za obavljanje operacija putem
naprednih kirurskih tehnika povezanih s ugradnjom ili vaden-
jem usadaka. Sva BTl svrdla izradena su od kirurskog nehrda-
juceg celika. Imaju niz oznaka dubine ovisno o tipu svrdla, a
takoder neka ukljucuju prstene u boji za laksu identifikaciju.

2.POPIS KOMPONENTI I INDIKATORA ZA UPORABU

PROFILIRANA SVRDLA

Indikacija: BTl profilirana svrdla jesu vrhovi za profiliranje jer se
moraju koristiti s klijeStima koja se umecu u alveole (Ref. LLEC/LLEC1)
kako bi se profilirala kost oko usatka. Preporucuje se ru¢na uporaba
radi bolje kontrole i osjetljivosti.

TREPAN SVRDLA

SKUPINA

SVRDLA ZA POCETNO BUSENJE

Indikacija: Buse s veoma aktivnim apikalnim dijelom i sjajnim kapa-
citetom prodiranja u kortikalnu kost. Omogucuju precizno busenje i
tocno mjesto pocetne tocke busenja, posebno na uskim krestalnim
kostima s dobrom kontrolom smjera. Izvedeni su u dvije duZine, jed-
na je kraca radi boljeg pristupa straznjim podruc¢jima, a druga je duza
za slucajeve kada razmak izmedu zubi odreduje busenje. Takoder
omogucuju i lateralno busenje u sluc¢aju kad zelite modificirati loka-
ciju neo-alveola za pola milimetra ili kada Zelite znacajno promijeniti
kut osi umetanja.

SVRDLA ZA DIJAMETRALNO BUSENJE

Indikacija: S povecanjem promjera koriste se za prosirenje alveole
prije umetanja usatka. Koriste se progresivno, bez ispiranja, ovisno

o promjeru usatka koji ¢e se umetnuti i kvalitete kosti. Imaju jaki re-
tentivni spiralni dizajn koji omogucuje ponovno skupljanje izbusene
kosti koja je zapela u navojima.

PREDNJA SVRDLA ZA REZANJE

Indikacija: Trepan svrdla za uklanjanje usatka osmisljena su za uklan-
janje usadaka ili kostanih blokova za odredeno presadivanje. Ova
svrdla mogu raditi na dubini od 15 mm s obzirom da su cilindri¢cnog
oblika bez praga.

Indikacija: Trepan svrdla za izvlacenje usadaka imaju razli¢ite prom-
jere ovisno o usatku za izvla¢enje. Omogucuju otpustanje podrucja
maksimalne oseointegracije (2 - 3 mm) oc¢uvanjem okolne kosti i

na taj nacin smanjujuci koli¢inu uklonjene kosti prilikom izvlacenja.
Preostali alveolarni greben ispostovan je koliko je to moguce, uz
smanjenje temperatura dosegnutih prilikom njegove uporabe. Imaju
aktivno ograni¢enje od 8 mm koje sluzi kao vodi¢ za to¢nu dubinu
busenja. Njihova je uporaba indicirana za slucajeve izvlacenja kod
reduciranog protokola s ekstraktorima usadaka $to uklju¢uje zamjenu
klju¢a od 200 Ncm u tri uzastopne prilike. Posebno tanki profil ovih
svrdala omogucuje minimiziranje gubitka kosti odgovarajuce alveole
nakon izvlacenja usadaka.

Indikacija: Na prvih nekoliko milimetara trepan svrdla FTEX27-6 i
FTEX32-6 imaju manji promjer i predvideni su za obavljanje biop-
sija, za uklanjanje ekspander implantata od @2,5 mm i @3mm i za
izvlacenje si¢usnih implantata od @2,5 mm i @3mm slomljenih u
cilindricnom podrugju.

Indikacija: Izradena su za postizanje maksimalnog umetanja ekstra
kratkih usadaka u obje celjusti te za rad u kortikalnoj kosti prilikom
podizanja transalveolarnog sinusa i u blizini zubnog Zivca. Siljasti vrh
svrdla umece se u navoj usatka za bolje umetanje radi odrzavanja iste
osi i optimiziranja funkcije.

TREPAN SVRDLA ZA BIOPSLJE

Indikacija: FT2-6 koristi se za biopsije i na prvim milimetrima ima jo$
vise smanjen promjer.

SVRDLO KONICNOG OBLIKA

Indikacija: Svrdla obrnutog konusnog oblika omogucuju prilagoda-
vanje vanjske kosti vratu usatka izbjegavajuci kompresiju i nezeljenu
resorpciju na toj razini, posebno kod jako gustih kortikalnih kostiju.
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KOMPLET SVRDALA ZA JEDNOKRATNU UPORABU

Indikacija: Komplet je namijenjen za uporabu tijekom uobicajenog
protokola busenja u implantologiji i za unutarnje i za vanjsko po-
vezivanje sa svim svojim platformama kod usadaka malih promjera.
Komplet se prodaje u obliku jednokratnih sterilnih svrdala pakiranih
u blisterima za primjenu na samo jednom pacijentu.

NASTAVCI ZA SVRDLA

Indikacija: Prilagodava se svrdlima, produzujudi ih, olak$avajuci
busenje u podrucjima u kojima je sprijecen pristup zbog obliznjeg
dugog zuba.

3. UPUTE ZA UPORABU

Sva BTl svrdla, osim svrdala za profiliranje kostiju, namijenje-
na su spajanju na kirurski motor; morate voditi racuna o is-
pravnom prikljucivanju svrdla na uredaj prije uporabe tako $to
cete ga umetnuti sto je dublje moguce u rucicu sve dok se ne
ucvrsti.

Nastavak za svrdla upotrebljavaju se na isti nacin spajaniem
dijela na kirurski motor dok se ne ucvrsti i svrdlo na nastavak
za svrdlo dok se ne ucvrsti.

Preporuke za uporabu:

Provjerite je li ru¢ka u savrSenom tehnickom i higi-
jenskom stanju.

Trebate provijeriti rotiranje svrdla prije njegove
primjene na mjesto busenja.

Sprijecite ostecenje nastalo zbog topline nasta-
le neprekidnom rotacijom; primijenite mali broj
okretaja i dobro isperite; nedovoljno ispiranje kod
velikog broja obrtaja moze izazvati nepopravljivu
Stetu na obliznjem tkivu.

Neispravna uporaba rezultira rizikom i moze sman-
jiti ucinkovitost BTI svrdala; pridrzavajte se pre-
poruka za uporabu i definiranih brzina za svaki tip
svrdla.

Izbjegavajte pretjeran radni tlak jer moze izazva-
ti oStecenja na rubovima instrumenata, povecati
temperaturu i u ekstremnim slucajevima izazvati
lom instrumenta.

Sljedeca tablica prikazuje brzinu busenja i uvjete ispiranja pre-
porucene za svaki tip svrdla

Svrdlo Br. obrtaja Ispiranje
svrdioza pocetno | g4 1000 o /min Da
busenje
Svrdla za dvuan.wetral- 50-75 o/min Ne
no busenje
Svrdlo konicnog 150-200 o/min Ne
oblika

Prednje svrdlo za 50-75 o/min Ne
rezanje
Trepan svrdlo 500 o/min Da
Svrdlo za profiliranje
Kosti Upute za uporabu Ne

4, KONTRAIDIKACIJE

Ne koristiti kod pacijenata s prethodno postoje¢im i poznatim
alergijama na nehrdajuci elik. Prije uporabe ovog proizvoda
treba voditi ra¢una o opcenitim kontraindikacijama, upozo-
renjima i mjerama opreza u dentalnoj implantologiji.

U slucaju nastavka za svrdlo, ne postoje kontraindikacije pove-
zane s uredajem.

5. UPOZORENJA

Ne primjenjujte silu ve¢u od 80 Ncm s nastavkom
za svrdlo

Uporaba ovih proizvoda ne ukljucuje dodatne
mjere opreza kod djece, trudnica i dojilja za one
koje su vec¢ poznate u opcoj implantologiji.

Uporaba svrdala i drugih komponenti kirurskog
kompleta ogranic¢ena je na odontologe, stomato-
loge i maksilofacijalne kirurge.

Manjak higijene ili suradnje kod pacijenta i siste-
matske bolesti (dijabetes, pusenje itd.) potencijal-
ni su uzroci koji mogu sprijeciti daljnji oporavak od
kirurSkog zahvata.

Visekratni proizvodi trebaju se ocistiti i sterilizirati
prije uporabe kako bi se izbjegli rizici od infekcije
ili unakrsne kontaminacije.

U slucaju da pacijent proguta dio opreme, uputite
pacijenta na odjel hitne medicinske pomo¢ na od-
govarajuce lijecenje.

Smjer okretanja ovih proizvoda jest u smjeru ka-
zaljke na satu (uobicajeni nacin rada kirurskog mo-
tora).

6. MJERE OPREZA
«  ROKTRAJANJA1BROJUPORABA

Referencije KDFx (KOMPLET SVRDALA ZA JEDNOKRATNU
UPORABU) jesu proizvodi koji se prodaju sterilni i imaju rok
trajanja od 5 godina od datuma proizvodnje sve dok se postu-
ju uvjeti skladistenja i cuvanja blistera.
KFDx: Proizvodi sadrzani u ovim referencama su za jed-
nokratnu uporabu (za primjenu na samo jednom paci-
jentu) te se ni pod kojim uvjetima ne smiju ponovo ko-
ristiti ili ponovo sterilizirati. Njihova ponovna uporaba
nosi sa sobom rizik od infekcije i uzajamne kontamina-
cije.
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Za visekratne proizvode (OSTATAK REFERENCIJA) BTI pre-
porucuje maksimalno 13 koriStenja. Ovo su samo smjernice,
stvarni vijek trajanja moze biti razli¢it ovisno o vrsti primjene
i/ili karakteristikama materijala s kojima radite (tvrdoca kosti
ili kalupa).

U bilo kojem slucaju preporucuje se da se osteceni, deformira-
ni instrumenti te instrumenti sa savijenim ostricama bace jer
stvaraju vibracije i proizvode nesavrsenosti pripremnih rubo-
va te takoder neravne povrsine.

Odgovornost je korisnika ispitati svrdla i provijeriti jesu li u
odgovaraju¢em stanju za uporabu u skladu s namjenom. Ako
instrumenti ne pokazuju znakove istroSenosti, tada se mogu
upotrebljavati.
Visekratni proizvodi trebaju se odistiti i sterilizirati prije
uporabe u skladu s to¢kom 8. kako bi se izbjegli rizici od
infekcije i unakrsne kontaminacije.

7. NEZELJENI EFEKTI

Uporaba BTl svrdala kao takvih ne izaziva opasnost od nezel-
jenih efekata. Medutim, uporaba svrdala izravno je povezana
s tehnikama dentalne implantologije pa tako i s nezeljenim
efektima koje one mogu izazvati.

8. CISCENJE | PROCEDURA STERILIZACIJE

vev 7

Preporuke za ¢iséenje i postupak sterilizacije:

Upotrebljavajte zastitne rukavice

Prije prve upotrebe moraju se sterilizirati, osim za
KFDx.

Ocistite instrument nakon svakog kirurskog pro-
cesa

VAZNO: Nemojte Cistiti razli¢ite materijale istovre-
meno (kromirani poklopac, aluminij, nehrdajuci
celik).

Ciklusu autoklaviranja treba dopustiti da se za-
vr$i bez prekidanja faze susenja radi izbjegavanja
opasnosti od oksidacije.

Pripazite da se ne steriliziraju oksidirani instrumen-
ti ili materijali jer to povecava opasnost od oksida-
cije ostalih instrumenata kada se zajedno sterilizi-
raju.

FAZE POSTUPKA

PRETPRIPREMA

Nakon svakog kirurskog procesa svaki kirurski instrument tre-
ba staviti u spremnik s ¢istom otopinom (0.5% neodisher Me-
diZym enzymatic, Dr. Weigert; napomene za uporabu: 5mlu 1
| vode) na sobnoj temperaturi kako bi se sprijecilo da se krv ili

krvave tekucine osuse prije dekontaminacije. Drzite tako ins-
trument Sto je moguce krace (najvise 15 minuta) prije ¢is¢enja
i dezinfekcije.

Odmah nakon pretpripreme moraju se ru¢no ili automatski
ocistiti i dezinficirati u autoklavu.

RUCNO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

1. Mekanom cetkom uklonite vecinu necistoca koristeci
dosta tekucée vode na sobnoj temperaturi najduze 3 minu-
te pazedi na mjesta do kojih je otezan pristup, kao $to su
brtve, kutovi, slijepe/uske rupe itd. kao i hrapava povrsina
ili postojeca laserska gravura.

2. Stavite instrumente u ultrazvu¢nu kupku (Bandelin, VF
struja 300 Wef, frekvencija 35 kHz) s proc¢is¢enom vodom
koja sadrzi otopinu neutralnog sredstva za ciscenje s
kapacitetom enzima i bez stvaranja pjene, (0.5% neodi-
sher MediZym enzymatic, Dr. Weigert; napomene za upo-
rabu: 5 mlu 11 vode).

Uvjerite se da je sredstvo za ¢is¢enje pogodno za upotre-
bu s instrumentima i ultrazvu¢nu kupku

3. Drzite instrumente u ultrazvu¢noj kupki 20 minuta na
35 °C. Uvjerite se da da vrijeme uranjanja ne pocne pri-
je nego je i zadnji instrument stavljen u kupki i potpuno
uronjen. Medu instrumentima ne smije biti kontakta kako
bi se sprijecilo moguce fizicko oste¢enje. Ne povecavajte
temperaturu iznad 45 °C (rizik od koagulacije proteina).
Otopinu treba zamijeniti ¢im se mogu sprijeciti zamuce-
nost ili plutajuce Cestice zbog aktivnosti ¢is¢enja.

VAZNO: Ciscenje instrumenata ultrazvu¢nom kupkom
A nije pogodno za instrumente koji u svom sastavu imaju

voframov karbid. Takoder nije preporuceno za cis¢enje

gumenih ili plasti¢nih predmeta jer upijaju ultrazvuk.

4. Uklonite instrumente iz ultrazvu¢ne kupke i ponovno
ih iscetkajte mekanom najlonskom cetkom ispiruci ih
vodom na sobnoj temperaturi najmanje 1 min/komad
pazedi na mjesta do kojih je otezan pristup, kao $to su br-
tve, kutovi, slijepe/uske rupe itd. kao i hrapava povrsinaili
postojeca laserska gravura

5. lIsperite 5 puta s najmanje 10 ml svaki procis¢enom vo-

dom na sobnoj temperaturi koristeci jednokratnu $prical-
jku.
Obavite vizualnu provjeru posebno pazedi na mjesta do
kojih je otezan pristup, kao $to su brtve, kutovi, slijepe
rupe itd. Ako primijetite tragove zaprljanja, mora se po-
noviti postupak cis¢enja od toce 1 do 6.

6. Uvjerite se da je svaki instrument dovoljno pokriven i da
medu njima nema kontakta.

Nakon ¢iséenja ostavite instrumente u spremnik za dezin-
fekciju koji sadrzi dezinfekcijsku otopinu na sobnoj tem-
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peraturi (otopina Cidex OPA Solution; napomene za upo-
rabu: uronite instrumente u otopinu 15 minuta na sobnoj
temperaturi).

8. Uvjerite se da su sviinstrumenti uronjeni i da se medusob-
no ne dodiruju.

9. lzvadite instrumente iz dezinfekcijskog kontejnera i ispe-
rite ih tako sto ih 1 minuta uronite u 8 | destilirane vode; is-
perite sve Supljine 5 puta s najmanje 20 ml svaki destilira-
nom vodom na sobnoj temperaturi koristedi jednokratnu
$pricaljku. Ponovite postupak vise puta kako biste dobili
tri neovisna ispiranja.

A\

10. Osusite instrumente na sobnoj temperaturi filtriranim
komprimiranim zrakom dok ne budu potpuno suhi.

VAZNO: Ako postupak sterilizacije ne bude bio mogu¢
ili se preporucuje nakon dezinfekcije, pobrinite se da
upotrebljavate steriliziranu vodu za ispiranje kako biste
izbjegli ponovnu kontaminaciju.

AUTOMATSKO CISCENJE | DEZINFEKCIJA

Uvijek upotrebljavajte uredaj za dezinfekciju certificiran
prema ISO 15883 (primjerice: Miele G 7836 CD; mobilna
injektorska jedinica E 450 za MIC instrumente (Miele);
pribor E 142 mrezni umetak s poklopcem (Miele) ili E451
mrezni umetak s poklopcem za male dijelove (Miele)).

—_

Stavite instrumente u uredaj za dezinfekciju prema upu-
tama proizvodaca. Postavite instrumente tako da se Supl-
jine mogu ocijediti.

2. Dodajte neutralnog sredstvo za cis¢enje s enzimskog
snagom u skladu s uputama proizvodaca i odaberite od-
govarajuci program za cis¢enja i zavrSno ispiranja prema
uputama proizvodaca za uredaj za pranje / uredaj za dez-
infekciju.

3. Nakon pranja i ispiranjanastavite s termickom dezinfekci-

jom: 5 minuta na 90 °C.

4. Osusite instrumente na sobnoj temperaturi filtriranim
komprimiranim zrakom dok ne budu potpuno suhi.

PROVJERA

Provjerite instrumente i uvjerite se da nisu osteceni, istroSeni
ili korodirani i da svi ispravno rade.

STERILIZACIJA U AUTOKLAVU

1. Stavite instrumente odmah nakon inspekcije u vrecice za
sterilizaciju s indikatorom sterilizacije i zapecatite vredi-
cu kako je naveo dobavljac. Pobrinite se da je pakiranje
dovoljno veliko da prihvati instrument bez opterecivanja
pakiranja.

2. Ako se koristi sterilizacijski spremnik (primjerice BTI ki-

rurska kutija s opremom koja se moze autoklavirati) sta-
vite ga u steriliziranu vrecicu dovoljne veli¢ine bez opte-
recivanja pakiranja.
VAZNO: Koristite samo materijale i sustave za omota-
vanje (sterilne zaptivne sustave protiv klica) koji su u
skladu s normom DIN EN ISO 11607-1 standardom. Is-
pravna primjena odgovaraju¢eg omotavanja vazna je za
uspjeh sterilizacije.

3. Stavite vredice za sterilizaciju u autoklav s predvakumi-
ranjem (primjerice: CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES,
STING 11) s papirom okrenutim prema gore ili sa strane.
Pobrinite se da ne prekoracite maksimalni teret autoklava
koji je naveo dobavljac i da ne slazete kese.

4. Sterilizirajte na 134 °C (Tlak prema specifikaciji dobavl-
jaca autoklava, primjerice: 2 bara) u trajanju od 6 minuta.
Promjena boje na indikatoru u vredici pokazuje je li is-
pravno izvrsen postupak sterilizacije.

5. Pobrinite se da zahtjevi sterilizacije (tlak, temperatura i vri-
jeme) budu kao oni opisani u ovim Uputama za uporabu.

6. Nakon zavrietka ciklusa sterilizacije ostavite suhe i hladne
vrecice u autoklavu na makar 20 minuta prije uklanjanja i
skladistenja.

VAZNO: Samo koristite sterilizatore na paru koji su u
skladu sa standardom EN 13060. Pobrinite se da se pro-
gram sterilizacije uspostavi prema navedenoj tempera-
turi, tlaku i vremenu. U slucaju nedoumica obratite se
dobavljacu sterilizatora na paru.

PREGLED

Provjerite instrumente i pobrinite se da nema znakova 03-
tecenja, istroSenosti ili hrde te da svi ispravno rade.

SKLADISTENJE

Ostavite zapecacene vrecice na zatvorenom i suhom mjestu.
Pobrinite se da ima dovoljno prostora izmedu instrumenata i
poda, zidova i stropa kako bi cirkuliralo dovoljno zraka.

Maksimalno vrijeme skladistenja proizvoda u sterilizacijskim
vrec¢icama mora odrediti proizvodac sterilizacijskih vrecica.

ZBRINJAVANJE

Na kraju njihovog radnog vijeka, svrdla se moraju zbrinuti u
spremnik za bioloski otpad.

9. OZNACAVANJE SPREMNIKA / KORISTENI SIMBOLI

LOT

Broj serije

Kataloski broj
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Ne koristi ponovo

Rok uporabe.

[

STERILE|

STERILNO uporabom metode "STERILIZACIJE
RADIJACIJOM"

o
-
N
w

Oznaka CE

Oprez: saveznim se zakonom ogranicava
prodaja ovog uredaja samo na zdravstvenog
radnika ili po njegovom nalogu.

Proizvodac

Ne koristiti ako je spremnik ostecen i pogle-
dajte upute za uporabu

Ne sterilizirati ponovo

Oprez

H>® @K i

Pogledajte upute za uporabu ili pogledajte
elektonicke upute za uporabu

NAPOMENA: Uredaje treba prihvatiti samo ako su ispravni

tvornicko pakiranje i etiketa.

Stupite u kontakt s trgovcem ako je pakiranje otvoreno ili pro-

mijenjeno.
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BTl kirurgiska dvningar

1. PRODUKTIONSBESKRIVNING

BTI-borrsystemet anvands for att utfora kirurgi, genom avan-
cerade kirurgiska tekniker, relaterade till placering eller ex-
traktion av ett implantat. Alla BTl-borrar ar tillverkade av kirur-
giskt rostfritt stal. De har en rad djupa markeringar beroende
pa borrtyp och vissa innehaller dven fargade ringar for enkla-
re identifiering.

2. FOR]'ECKNII}]G OVER KOMPONENTER OCH ANVISNIN-
GAR FOR ANVANDNING

PROFILERINGSBORRAR

Indikation: BTl-profileringsborrar &r profileringsspetsar, eftersom de
maste anvandas med hylsnyckeln (Ref. LLEC /LLEC1) for att profilera

benet runt implantatet. Manuell anvandning rekommenderas for att
ha stérre kontroll och kanslighet.

TREFINA BORRAR

FAMILJ

INLEDANDE BORR

Indikation: Borrar med en mycket aktiv spets och med utmarkt pene-
treringsformaga i det kortikala benet. Den ger exakt borrning och en
exakt placering av borrningens startpunkt, sarskilt i smala kamben,
med bra riktningsstyrning. Utformad i tva langder, en kort for att ha
battre atkomst i bakre omraden, en lang for fall dér utrymmet mellan
téanderna konditionerar borrningen. De gor det ocksa majligt att bo-
rra i sidled om du vill &ndra placeringen av neo-alveolus med en halv
millimeter eller avsevart andra infogningsaxelns vinkel.

BORRENS DIAMETER

Indikation: Med 6kande diametrar anvéands de for att vidga hal-
rummet innan implantatet satts in. De anvdnds progressivt, utan
skoljning, beroende pa diametern pa implantatet som ska placeras
och pa benkvaliteten. De har en mycket aterhéllsam spiralformad
design som gor det majligt att komma at borrat ben som sitter fast i
dess gangor.

Indikation: Trephine-explantationsborrar ar borrar utformade for att
avlagsna implantat eller benblockeringar for partikeltransplantation.
Dessa borrar kan arbeta upp till ett djup av 15 mm, eftersom de har
en cylindrisk kropp utan steg.

Indikation: Trefin-borrar for implantatextraktion har olika diametrar
beroende pa implantatet som ska extraheras. De gor det mojligt

att frigora omradet fér maximal osseointegration (2-3 mm), vilket
bevarar det omgivande benet och dérmed minskar mangden ben
som elimineras vid extraktionen. Den resterande alveoldra dsen res-
pekteras sa mycket som mgjligt, férutom att minska de temperaturer
som uppnas under dess anvandning. De har en aktiv grédns pa 8 mm
som fungerar som vagledning for rétt borrdjup. Deras anvdandning ar
indicerad for fall dar extraktion med det reducerade protokollet med
implantatextraktorerna innebar att man hoppar éver 200 Ncm-nyc-
keln vid tre pa varandra féljande tillfdllen. Den extra fina profilen hos
dessa borr minimerar benforlusten hos det resulterande uttaget efter
implantatextraktion.

Indikation: Trephine borrar FTEX27-6 och FTEX32-6 har en mindre
diameter i de forsta millimetrarna och ar lampliga for biopsier, for
avldgsnande av @ 2,5 mm och @ 3 mm expander implantat och for
avldgsnande av sma @ 2,5 mm och @ 3 mm implantat som har gatt
sonder i det cylindriska omradet.

FRAMRE SKARBORRAR

TREFINBORRMASKIN FOR BIOPSIER

Indikation: Utformad for att uppna maximal sattning for extra

korta implantat i bada maxillerna och for att arbeta kortikalt ben i
transalveoldra sinusférhojningar och i narheten av tandnerven. Den
apikala borrstammen fors in i implantatets inre ganga for att fa battre
styrning och for att bibehalla samma axel och optimera funktionen.

Indikation: FT2-6 ar indicerat for biopsier och har under de forsta
millimeterna en mer reducerad diameter.

BORRMASKINER FOR FORSANKNING

Indikation: Inverterade konformade borrar som gor det mojligt att
anpassa benet kortikalt till implantathalsen, undvika kompression
och odnskade resorptionen pa den nivan, sarskilt i mycket tata
kortikala ben.
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KIT MED ENGANGSBORR

Indikation: Kitet ar utformad fér anvdandning under det vanliga bo-
rrningsprotokollet inom implantologi, for bade interna och externa
anslutningar, och for alla plattformar i implantaten med en mindre
diameter. Kitet séljs i form av sterila engdngs- och blisterférpackade
borrar for anvdandning med endast en patient.

FORLANGNINGSBORR

Indikation: De har anpassar sig till borren, forlanger dem, underlattar
borrning i omraden ddr atkomsten hindras av langa intilliggande
tander.

3. BRUKSANVISNING

Alla BTI-borrar utom benprofileringsborr ar utformade for att
anslutas till en kirurgisk motor. Du maste se till att borren ar
korrekt ansluten till enheten fére anvandning, genom att fora
in den sa langt som méjligt i handtaget tills den ar fastklippt.

Forlangningsborren anvands pa samma satt genom att biten
ansluts till kirurgmotorn fram till klippningen och borren till
forlangningsborren fram till klippningen.

Rekommendationer fér anvandning:

Setill att handtaget ar i perfekt tekniska och hygie-
niska forhallanden.

Du bor kontrollera borrens rotation innan du
applicerar den pa arbetsytan.

Forebygga varmeskador som orsakas av rotatio-
nen hela tiden; applicera en lag varvtal och be-
vattna noggrant; otillrdcklig bevattning vid héga
varvtal kan orsaka irreversibel skada pa den intilli-
ggande vavnaden.

Olamplig anvandning resulterar i en risk och kan
minska effektiviteten hos BTl-borrarna. F6lj rekom-
mendationerna for anvandning och de hastighe-
ter som definieras for varje typ av borr.

Undvik ett 6verdrivet arbetstryck som kan orsaka
skador pa instrumentets asar, 6ka temperaturen
och i extrema fall forstora instrumentet.

Foljande tabell visar den borrhastighet och de skéljningsfor-
hallanden som rekommenderas for varje borrtyp.

Borr Antal varv Skoljning
Inledande borr 800-1000 r/min Ja
Borrens diameter 50-75 r/min Nej
B?g :S”;f]i';:?n';or 150-200 r/min Nej
Framre skarborr 50-75 r/min Nej
Trefinborrmaskin 500 r/min Ja
Benprofilerare Manuell Nej

4. KONTRAINDIKATIONER

Skall inte anvandas pa patienter med befintlig och kand aller-
gi mot rostfritt stal. De allménna kontraindikationer, varningar
och forsiktighetsatgarder inom tandimplantologin maste fol-
jas innan du anvander denna produkt.

Nar det galler forlangningsborren finns det inga kontraindika-
tioner relaterade till enheten.

5.VARNINGAR

Applicera inte mer an 80 Ncm med

forlangningsborren.

Anvdndningen av dessa produkter medfor inga
ytterligare forsiktighetsatgarder for barn, gravida
och ammande kvinnor utover de som redan pata-
lats av allmén implantatologi.

Anvandningen av borrar och andra komponenter
i den kirurgiska boxen dr begransad till odontolo-
ger, stomatologer och maxillofaciala kirurger.

Bristande hygien eller samarbete av patienten, och
systemiska sjukdomar (diabetes, rékning, etc.) ar
potentiella orsaker som kan hindra efterféljande
aterhamtning fran kirurgiska ingrepp.

Ateranvandbara produkter ska rengéras och steri-
liseras fore anvandning for att undvika risken for
infektion och korskontaminering.

Vid en bit svéljs av patienten, hanvisa patienten till
akutmottagningen pa sjukhuset for lamplig be-
handling.

Rotationsriktningen for dessa produkter ar medurs
(normalt kirurgiskt motorldge).

6. FORSIKTIGHETSATGARDER

. UTGAI\JGSDATUM OCH ANTAL ANVANDNING-
SOMRADEN

KFDx-referenser (ENGANGSBORRKIT) &r produkter som mark-
nadsfors sterila och har en hallbarhet i 5 ar fran tillverknings-
datumet sa lange forvarings- och forvaringsférhallandena for
blisterforpackningen uppratthalls.

KFDx: Produkterna i dessa referenser ar avsedda for
engangsbruk (fér en enda patient); de far under inga
omstandigheter ateranvindas eller steriliseras om. Ate-
ranvandning av dem kan leda till risk for infektion och
korskontaminering.

For ateranvandbara produkter (RESTEN AV REFERENSERNA)
rekommenderar BTl hogst 13 anvandningsomraden. Detta ar
helt enkelt en guide, eftersom den verkliga livslangden kan
variera beroende pa typ av applikation och/eller egenskaper
hos materialet du arbetar med (benets hardhet eller mogel).

Under alla omstandigheter rekommenderas att instrument
med skadade, deformerade och bojda blad kasseras, eftersom
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de orsakar vibrationer och kan orsaka brister i forberedelse-
marginalerna, liksom oregelbundna ytor.

Det dr anvandarens ansvar att undersdka borrarna och kon-
trollera att de ar i lampligt skick for sin avsedda anvandning.
Om instrumentet inte visar ndgra tecken pa slitage far det an-
vdndas.

Ateranviandbara produkter ska rengéras och steriliseras
fore anvandning i enlighet med punkt 8 for att undvika
risken for infektion och korskontaminering.

7. BIVERKNINGAR

Anvandningen av BTl Borrar som sadan inte leder till uppkom-
sten av negativa effekter. Andé &r anvéandningen av borrar di-
rekt kopplad till dentala implantologitekniker, sa de negativa
effekterna som detta kan orsaka.

8. RENGORING OCH STERILISERING

Rekommendationer for rengdring och sterilisering:

Anvand skyddshandskar

Innan de anvdnds for forsta gdngen maste de steri-
liseras, med undantag for KFDx

Rengdr instrumentet efter varje kirurgisk process

VIKTIGT: rengor inte olika material samtidigt
(kromkapa, aluminium, rostfritt stal).

Autoklavcykeln bor tilldtas att avslutas, utan att
torksteget avbryts for att undvika risken fér oxida-
tion.

Se till att inga oxiderade instrument eller material
steriliseras, eftersom det okar risken for att resten
av instrumenten oxideras nar de steriliseras till-
sammans

ETAPPER | KONTROLLFORFARANDET
FORBEHANDLING

Efter varje kirurgisk process ska varje kirurgiskt instrument
placeras i en behallare som kommer att ha en rengoringslos-
ning (0,5 % neodisher MediZym enzymatisk, Dr. Weigert; indi-
kationer for anvandning: 5 ml i 1 liter vatten) i rumstempera-
tur, for att undvika att blod eller kroppsvatskor kan torka innan
dekontaminering. Hall instrumentet pa detta satt sa kort tid
som mojligt (inom hogst 15 minuter) fore rengoring och des-
infektion.

Omedelbart efter denna férbehandling maste de rengoras
och desinficeras manuellt eller automatiskt och sedan sterili-
seras i en autoklav.

MANUELL RENGORING OCH DESINFEKTION

1. Tabort merparten av fororeningarna med en mjuk borste
med rikligt med rinnande vatten vid omgivningstempe-
ratur i minst 3 minuter, var uppmarksam pa omraden dar
atkomsten ar svar sdsom tatningar, vinklar, blinda/smala
hal, etc. samt grov yta eller innehdllande lasergravering.

2. Placerainstrument i ett ultraljudsbad (Bandelin, HF Power
300 Weff, frekvens 35 kHz) med renat vatten som inneha-
ller en 16sning av neutralt rengéringsmedel med enzy-
matisk kapacitet och ingen skumutveckling, (0,5 % neo-
disher MediZym enzymatisk, Dr. Weigert; indikationer for
anvandning: 5 mli 1 liter vatten).

Se till att rengdringsmedlet ar lampligt for anvandning
med instrument och ultraljudsbad

3. Hall instrumenten pa ultraljudsbadet i 20 minuter vid 35
°C. Se till att nedsankningstiden inte startar forran det
sista instrumentet ar placerat pa badet och det ar helt
nedsankt. Instrumenten far inte vidrora varandra, detta
for att férhindra eventuella fysiska skador. Overskrid inte
temperaturer 6ver 45 °C (risk for koagulationsproteiner).
Lésningen bor bytas ut sa snart grumlighet eller suspen-
derade partiklar som upptacks pa grund av rengoringsak-
tivitet kan hammas.

VIKTIGT: Rengdring instrument med ultraljud bad kun-
de inte vara lamplig for instrument som innehaller kol
av volfram i sin sammansattning. Det rekommenderas
inte heller for rengdring av gummi- eller plastforemal
eftersom dessa tenderar att absorbera ultraljud.

4. Ta bort instrument fran ultraljudsbadet och borsta dem
igen med en mjuk borste av nylon som skéljs med kran-
vatten i rumstemperatur i minst 1 min/styck, var uppmar-
ksam pd omraden dar dtkomsten &r svar sdsom tatningar,
vinklar, blinda/smala hal, etc. samt grov yta eller inneha-
llande lasergravering

5. Skolj 5 ganger med minst 10 ml avjoniserat vatten i rum-
stemperatur med en engdngsspruta.

6. Utfor en visuell inspektion av instrument med sarskild
uppmadrksamhet pa omraden dar dtkomsten ar svar, sa-
som tatningar, vinklar, blindhal, etc. Om spar av foérore-
ningar observerats skall rengoringen fran punkt 1 till 6
upprepas. Se till att varje instrument ar tillrackligt tackt
och att de inte vidror varandra.

7. Efter rengoring, placera instrumenten i en desinfektions-
behallare som innehaller desinfektionsmedel i rumstem-
peratur (Cidex OPA-I6sning; indikationer for anvandning:
bl6tlagg instrumenten i 15 minuter i rumstemperatur).

8. Settill att alla instrument ar nedsé@nkta och inte vidror va-
randra.

9. Avldgsna instrumenten fran desinfektionsmedelsbehalla-
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ren och skélj dem genombl6t i 8 liter destillerat vatten i
1 minut. Skolj alla lumen 5 gdnger med minst 20 ml des-
tillerat vatten i rumstemperatur med en engangsspruta.
Upprepa denna process tva ganger till for att fa tre obe-
roende skoljningar.

VIKTIGT: Om steriliseringsprocessen inte kunde vara
mojlig eller rekommenderas efter desinfektion, se till att
anvanda steriliserat vatten for skéljning for att undvika
aterkontaminering.

10. Torka instrumenten i rumstemperatur med filtrerad tryc-
kluft tills de &r helt torra.

AUTOMATISK RENGORING OCH DESINFEKTION

Anvand alltid en tvattdesinfektor certifierad i enlighet
med 1SO 15883 (till exempel: Miele G 7836 CD; mobil
injektorenhet E 450 for MIC-instrument (Miele); tillbe-
horsdelar E 142 natbricka med lock (Miele) eller E 451
natbricka med lock fér sma delar (Miele)).

1. Placera instrumenten i rengdring-desinfektorn enligt ti-
llverkarens anvisningar. Lasta instrumenten sa att halen
kan draneras.

2. Tillsatt ett neutralt rengéringsmedel med enzymatisk
effekt — enligt tillverkarens anvisningar - och vélj ett lam-
pligt program for rengéring och slutlig skoljning enligt
anvisningarna fran tillverkaren av tvétt-/desinfektionsme-
del.

3. Efter rengoring och skéljning, fortsatt till termisk desinfe-
ktion: 5 minuter vid 90 °C.

4, Torka instrumenten i rumstemperatur med filtrerad tryc-
kluft tills de &r helt torra.

INSPEKTION

Kontrollera instrumenten och se till att det inte finns nagra
skador, slitage eller rost, och att alla fungerar korrekt.

STERILISERING | AUTOKLAV

1. Forin instrumenten omedelbart efter inspektionen i ste-
riliseringspdsar med steriliseringsindikator och forslut
pasen enligt leverantdrens anvisningar. Se till att forpac-
kningen &r tillrdckligt stor for att innehadlla instrumentet
utan att stressa forpackningen.

2. Om steriliseringsbehallare anvands (till exempel autokla-
verbar BTI-kirurgisk kitbox), for in den i en steriliserings-
pase av tillracklig storlek utan att stressa forpackningen.

VIKTIGT: Anvand endast omslagsmaterial och sys-
tem (sterila barridarsystem) som uppfyller din EN ISO
11607-1-standarden. Korrekt applicering av lamplig for-
packning ar avgorande for att steriliseringen ska lyckas.

3. Infor steriliseringspasar i en pre-vakuum autoklav (till
exempel: CELITRON MEDICINSK TEKNIK, STING 11) med
papper uppat eller i sidled. Var noga med att inte overskri-
da den maximala belastningen for autoklaven som anges
av leverantéren och att inte stapla upp pasar.

4. Sterilisera vid 134 °C (tryck enligt autoklav leverantérss-
pecifikation, till exempel: 2 bar) i 6 minuter. Den andrade
fargen pa indikatorn i pasen visar om steriliseringsproces-
sen har utforts korrekt.

5. Setill att steriliseringskraven (tryck, temperatur och tid) ar
de som beskrivs i denna bruksanvisning.

6. Efteratt steriliseringscykeln har slutforts, Iat pasarna torka
och svalna inuti autoklaven i minst 20 minuter, innan de
tas bort och lagras.

VIKTIGT: Anvénd endast angsterilisatorer som uppfyller
standarden EN 13060. Se till att steriliseringsprogram-
met upprattas i enlighet med den angivna temperatu-
ren, trycket och tiden. | tveksamma fall, kontakta angs-
teriliseringsleverantoren.

INSPEKTION

Kontrollera instrumenten och se till att det inte finns nagra
skador, slitage eller rost, och att alla fungerar korrekt.

FORVARING

Placera de forseglade pasarna pa en sluten och torr plats. Se
till att det finns tillrdckligt med utrymme mellan instrumenten
och golvet, vaggarna och taket for att cirkulera tillrackligt med
luft.

Den maximala lagringstiden for produkten i steriliseringspa-
sar ska vara den som anges av tillverkaren av steriliseringspa-
sarna.

KASSERING

Vid slutet av sin hallbarhetstid ska borren kasseras i den biolo-
giska avfallsbehallaren.

9. MARKNING AV BEHALLARE / SYMBOLER SOM AN-
VANDS

LOT

Partinummer

Katalognummer

Ateranvand ej

Sista forbrukningsdag. Produkterna kan
anvandas fram till slutet av den angivna
manaden.

3 6 (A
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stenLe]n]

Steril med bestralning

CE-mérkning
0123
Varning: Enligt federal lag far denna anord-
Rx only ning endast sédljas av eller pa uppdrag av

sjukvardspersonal.

Tillverkare

Anvand inte om forpackningen ar skadad och
las bruksanvisningen

Atersterilisera inte

Forsiktighet

Las bruksanvisningen eller den elektroniska

bruksanvisningen

OBS: Enheterna far endast tas emot om fabriksférpackningen
och ettiketterna ar intakta.

Kontakta din distributor om paketet har 6ppnats eller andrats.
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BTl kirurgilised puurid

1. TOOTE KIRJELDUS

BTI puurisiisteemi kasutatakse implantaatide paigaldamise ja
ekstraheerimisega seotud kirurgiliste operatsioonide teosta-
miseks tdiustatud kirurgiliste meetodite abil. Kéik BTl puurid
on valmistatud kirurgilise kvaliteediga roostevabast terasest.
Neil on séltuvalt puuri tiilibist mitu stigavusmargistust ja mo-
ned on hélpsamaks tuvastamiseks margitud ka varviliste ron-
gastega.

2. KOMPONENTIDE JA KASUTUSNAIDUSTUSTE LOETELU

PROFILEERIMISPUURID

Naidustus: BTl profileerimispuurid on profileerimisotsad, mis on
mdeldud kasutamiseks koos padrunvétmega (vt LLEC /LLECT) luu
profileerimiseks implantaadi tmber. Suurema kontrolli ja tundlikkuse
saavutamiseks on soovitatav selle kasitsi kasutamine.

TREFIINPUURID

PEREKOND

INITSIAALPUURID

Naidustus: vdga aktiivse tipu ja suurepdrase labistusvéimega puurid
kortikaalse luupinna jaoks. Pakub tdpset puurimist ja puurimi-

se alguspunkti tdpset madramist, eriti kitsas tipuluus, ning head
suunakontrolli. Saadaval kahes pikkuses: lihike véimaldab paremat
ligipddsu tagumistele aladele ning pikk hambavahedele. Samuti
véimaldavad need kilgpuurimist juhuks, kui soovite muuta neoal-
veooluse asukohta poole millimeetri vorra véi muuta margatavalt
sisestustelje nurka.

DIAMEETERPUURID

Naidustus: jarjest suurema labimo6duga diameeterpuure kasutatak-
se implantaadi sisestamise eel pesa laiendamiseks. Neid kasutatakse
alates vdiksemast, ilma loputamiseta, séltuvalt paigaldatava implan-
taadi labiméodust ja luu kvaliteedist. Nende spiraalne puru koguv
struktuur véimaldab pinnale jadnud luupuru koos puuriga pesast
eemaldada.

Naidustus: trefiineksplantaatpuurid on méeldud implantaatide voi
luuplokkide eemaldamiseks partikulaatimplantaatide implanteerimi-
sel. Need puurid sobivad tootamiseks kuni 15 mm stigavusel, kuna
neil on sirge silindriline korpus.

Naidustus: implantaadi eksplanteerimiseks kasutatava trefiinpuuri
1abim&0ot soltub eksplanteeritavast implantaadist. Need puurid
voimaldavad maksimaalse osseointegratsiooni piirkonna (2-3 mm)
vabanemist, sdilitades Umbritseva luu ja vahendades seeldbi eks-
planteerimisel elimineeruva luu hulka. Need sailitavad maksimaalselt
alveolaartipu allesjddvat osa ning minimeerivad kasutustemperatuu-
ri. Nende stigavuspiir on 8 mm. Nende kasutamine on ndidustatud
juhtudel, kui vahendatud protokolliga eksplanteerimine implantaadi
ekstraktoriga nurjub 200 Ncm mutrivdtmega kolmel jarjestikusel
korral. Nende puuride eriti peen profiil minimeerib implantaadi
eemaldamise jargset luukadu luupesast.

Naidustus: trefiinpuurid FTEX27-6 ja FTEX32-6 on otsast kitsenevad
ning sobivad biopsiate tegemiseks, @2,5mm ja @3mm ekspande-
rimplantaatide eemaldamiseks ning silindrilisel alal murdunud Tiny
@2,5mm ja @3mm implantaatide eemaldamiseks.

TREFIINPUUR BIOPSIAKS

ESILOIKEPUURID

Naidustus: FT2-6 on ndidustatud biopsiate sooritamiseks ning on
otsast kitsama labimédduga.

Néaidustus: moeldud mélema I6ualuu lihikeste implantaatide mak-
simaalse stabiilsuse saavutamiseks ning transalveolaarsete siinuskor-
genduste ja hambanarvi ldheduse kortikaalse luupinna to6tlemiseks.
Puuri tipp sisestatakse implantaadi sisekeermesse, et paremini
sdilitada soovitud telge ning optimeerida funktsiooni.

SUVISTUSPUURID

Naidustus: koonusekujulised puurid, mis vdimaldavad kohandada
kortikaalluupinda implantaadi kaelaga, valtides kompressiooni ja
soovimatut resorptsiooni, eriti vaga tiheda kortikaalluu puhul.
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UHEKORDSED PUURIKOMPLEKTID

Naidustus: komplekt on méeldud kasutamiseks implantoloogias
tavaparase puurimisprotokolli ajal nii sise- kui ka valisihenduste
jaoks ja koigi vaiksema labiméoduga implantaatide platvormide
jaoks. Komplekti muitiakse tihekordselt kasutatavate steriilsete ja
blisterpakendis puuridena, mis on méeldud kasutamiseks ainult tihe
patsiendi juures.

PIKENDUSPUUR

Naidustus: see kohandab ja pikendab puure, hélbustades puurimist
piirkondades, kus ligipaasu takistavad pikad kiilgnevad hambad.

3. KASUTUSJUHEND

Koik BTl-puurid, valja arvatud luuprofiilerpuurid, on méeldud
Uhendamiseks kirurgilise mootoriga. Veenduge enne kasuta-
mist, et puur on korralikult seadmega Uhendatud, sisestades
selle kdepidemesse nii kaugele kui véimalik, kuni klambri kin-
nitumiseni.

Pikenduspuuri kasutatakse samal viisil, Gihendades see kirur-
gilise mootoriga kuni kinnituseni ja puur omakorda pikendus-
puuriga kuni kinnitumiseni.

Kasutamissoovitused:

Veenduge, et kdepide on ideaalses tehnilises ko-
rras ja tagatud on selle hiigieenilisus.

Enne puuri td6pinnale asetamist kontrollige selle
poorlemist.

Vidltige poorlemisest pohjustatud kuumuskah-
justusi; kasutage madalat pddrdesagedust ja lo-
putage pdhjalikult; ebapiisav loputamine korgel
poodrdesagedusel voib killgnevaid kudesid pdor-
dumatult kahjustada.

Sobimatu kasutamine poéhjustab riski ja voib
vahendada BTI puuride téhusust; jargige kasutus-
soovitusi ja iga puuriliigi jaoks maaratud kiirusi.

Viltige Glemaarast t66rohku, mis voib kahjustada
instrumentide aari, tosta temperatuuri ja darmusli-
kel juhtudel instrumendi jaddavalt rikkuda.

Jargmises tabelis on esitatud iga puuritiilibi jaoks soovitatav
puurimiskiirus ja loputustingimused.

Puurid Poorete arv Loputus
Initsiaalpuur 800-1000 rpm Jah
Diameeterpuurid 50-75 rpm Ei
Suvistuspuur 150-200 rpm Ei
Esildikepuur 50-75 rpm Ei
Trefiinpuur 500 rpm Jah
Profileerimispuur Manual Ei

4.VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on varem esinenud véi tea-
daolev allergia roostevaba terase suhtes. Enne selle toote ka-
sutamist tuleb jargida hambaimplantoloogia Uldisi vastunai-
dustusi, hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Pikenduspuuri puhul puuduvad seadmega seotud vastunai-
dustused.

5. HOIATUSED

Arge rakendage pikenduspuuriga rohkem kui 80
Ncm suurust joudu.

Antud toodete kasutamine laste ega rasedate voi
imetavatele naiste juures ei ndua kaasa tdienda-
vaid ettevaatusabinéusid voérreldes Uldiste im-
plantatsioonidega.

Puuride ja muude kirurgiliste komponentide kasu-
tamine on lubatud vaid odontoloogidele, stoma-
toloogidele ja ndo-ldualuukirurgidegale.

Patsiendi puudulik hiigieen voi ebapiisav koostoo
ning stisteemsed haigused (diabeet, suitsetamine
jne) voivad takistada taastumist kirurgilisest se-
kkumisest.

Korduvkasutatavaid tooteid tuleb enne kasuta-
mist puhastada ja steriliseerida, et valtida nakatu-
mise ja ristsaastumise ohtu.

Juhul, kui patsient neelab seadmeosa alla, suunata
patsient sobiva ravi saamiseks haigla erakorralise
meditsiini osakonda.

Nende toodete podrlemissuund on paripaeva (ta-
valine kirurgilise mootori reziim).

6. ETTEVAATUSABINOUD
« KOLBLIKKUSAEG JA KASUTUSKORDADE ARV

KFDx (UHEKORDSELT KASUTATAV puurikomplekt) mérgistust
kandvad tooted turustatakse steriilsena ja nende kolblikku-
saeg on 5 aastat alates valmistamiskuupdevast, tingimusel et
tagatakse sobivad blisterpakendi sdilitustingimused.

KFDx: seda margistust kandvad tooted on médeldud
Uhekordseks kasutamiseks (lihele patsiendile); neid ei
tohi mingil juhul korduvkasutada ega uuesti sterilisee-
rida. Nende korduvkasutamine véib pohjustada nakku-
sohtu ja ristsaastumist.

Korduvkasutatavate toodete (ULEJAANUD MARGISTUSKLAS-
SID) puhul soovitab BTl maksimaalselt 13 kasutuskorda. See
on arv on méeldud juhisena ning toodete tegelik kasutusiga
voib erineda séltuvalt kasutusviisist ja/voéi materjali omadus-
test, millega tootate (luu voi vormi kdvadus).

Igal juhul on soovitatav kahjustatud, deformeerunud ja painu-
tatud teradega instrumendid korvaldada, kuna need pohjus-
tavad vibratsiooni ja véivad pdhjustada vigu varumaarades
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ning luua ebakorrapdraseid pindu.

Kasutaja on kohustatud puure kontrollima ja veenduma, et

need on ettendhtud kasutuseks sobivas seisukorras. Instru-

mente vOib kasutada, kui neil ei ole kulumisjalgi.
Korduvkasutatavaid tooteid tuleb enne kasutamist vas-

tavalt 8. punktile puhastada ja steriliseerida, et valtida
nakatumise ja ristsaastumise ohtu.

7. KAHJULIKUD MOJUD

BTl puuride kasutamine ei pohjusta iseenesest kahjulike mo-
jude ilmnemist. Puuride kasutamine on aga otseselt seotud
hambaimplantatsioonitehnikatega ja vastavate kahjulike mo-
judega.

8. PUHASTAMINE JA STERILISEERIMINE
Puhastamise ja steriliseerimise soovitused:

Kasutage kaitsekindaid

Enne esmakordset kasutamist tuleb seadmed ste-
riliseerida, valja arvatud KFDx-markega tooted

Puhastage instrumente parast iga kirurgilist prot-
seduuri

OLULINE: arge puhastage korraga erinevaid ma-
terjale (kroompind, alumiinium, roostevaba teras).

Oksiideerumise valtimiseks tuleks lasta autoklaa-
vitsliklil I6ppeda ilma kuivatamist katkestamata.

Viltige okslideerunud instrumentide ja materja-
lide steriliseerimist, kuna see suurendab ohtu, et
Ulejadanud instrumendid véivad koos steriliseeri-
misel okstideeruda.

TOOTLUSE ETAPID
EELTOOTLUS

Parast iga kirurgilist protseduuri tuleb iga kirurgiline instru-
ment asetada toatemperatuuril puhastuslahuse konteinerisse
(0,5% neodisher MediZym enzymatic, dr Weigert; ndidustused
kasutamiseks: 5 ml 1 liitri vee kohta), et valtida instrumendile
sattunud vere v6i kehavedelike kuivamist enne puhastamist.
Hoidke instrumenti sel viisil enne puhastamist ja desinfitsee-
rimist voimalikult lGhikese aja jooksul (maksimaalselt 15 mi-
nutit).

Kohe parast eeltootlust tuleb instrument kasitsi voi automa-
atselt puhastada ja desinfitseerida, seejarel steriliseerida au-
toklaavis.

KASITS| PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
1. Eemaldage suurem osa saastematerjalist pehme harjaga,

kasutades rohkelt toasooja jooksvat vett ning harjates
vahemalt 3 minutit. PO0rake tahelepanu piirkondadele,
kuhu juurdepdas on raskendatud, nagu tihendid, nurgad,
halvasti nahtavad/kitsad augud, karedad pinnad ja laser-
graveeringud.

2. Asetage instrumendid ultrahelivanni (Bandelin, HF Power
300 Weff, sagedus 35 kHz) koos puhastatud veega, mis si-
saldab neutraalse, enstimaatilise véimsusega ja vahuvaba
pesuvahendilahust (0,5% neodisher MediZym enzymatic,
dr Weigert; ndidustused kasutamiseks: 5 ml 1 liitris vee ko-
hta).

Veenduge, et puhastusvahend sobib kasutamiseks ins-
trumentide ja ultrahelivanniga.

3. Hoidke instrumente ultrahelivannis 20 minutit tempera-
tuuril 35 °C. Kaivitage sukeldamisaeg alles siis, kui viimane
instrument on vannile asetatud ja taielikult sukeldatud.
Véimalike flilisikaliste kahjustuste valtimiseks ei tohi ins-
trumendid omavahel kokku puutuda. Temperatuur ei voi
Uletada 45 °C (valkude koaguleerumise oht). Lahus tuleb
valja vahetada niipea, kui selles nahtub puhastustegevu-
sest tingitud hagusus voi hdljuvad osakesed.

OLULINE: Instrumentide puhastamine ultrahelivanniga

A ei sobiinstrumentidele, mille koostis sisaldab volframsu-
sinikku. Samuti ei soovitata seda kasutada kummi- voi
plastesemete puhastamiseks, kuna need kipuvad nee-
lama ultraheli.

4. Eemaldage instrumendid ultrahelivannist ja harjake neid
uuesti pehme harjastega nailonharjaga, loputades iga
instrumenti toatemperatuuril kraaniveega vahemalt 1
minuti jooksul, podrates tahelepanu raskesti ligipaaseta-
vatele aladele, nagu tihendid, nurgad, halvasti nahtavad/
kitsad augud, karedad pinnad ja lasergraveeringud

5. Loputage 5 korda vdhemalt 10 ml deioniseeritud toasooja
veega, kasutades Uhekordselt kasutatavat sustalt.

6. Kontrollige instrumente visuaalselt, pdorates erilist tdhe-
lepanu raskesti ligipddsetavatele kohtadele, nagu tihen-
did, nurgad, halvastindhtavad augud jne. Saaste ilmne-
misel korrake puhastuse punkte 1-6. Veenduge, et kdik
instrumendid on piisavalt kaetud ega puutu Uksteisega
kokku.

7. Parast puhastamist asetage instrumendid desinfitseeri-
misndusse, mis sisaldab toasooja desinfitseerimislahust
(Cidex OPA lahus; kasutusndidustused: leotage instru-
mente toatemperatuuril 15 minutit).

8. Veenduge, et koik instrumendid on taielikult lahusega
kaetud ja ei puutu kokku.

9. Vébtke instrumendid desinfitseerimisvahendi mahutist
vdlja ja loputage neid 1 minuti jooksul 8 | destilleeritud
vees; loputage koiki valendikke 5 korda vahemalt 20 ml
toatemperatuuril destilleeritud veega, kasutades ihe-

61



BTI KIRURGILISED PUURID

kordselt kasutatavat sistalt. Korrake seda protsessi veel
kaks korda, teostades kokku kolm loputusringi.

OLULINE: Kui pérast desinfitseerimist ei ole steriliseeri-
mine voimalik voi soovitatav, kasutage taassaastumise
véltimiseks loputamisel kindlasti steriliseeritud vett.

10. Kuivatage instrumente filtreeritud toasooja suruéhuga,
kuni need on tdiesti kuivad.

AUTOMAATNE PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

Kasutage alati ISO 15883 kohaselt sertifitseeritud pe-
sur-desinfitseerijat (naiteks: Miele G 7836 CD; liikuv inje-
ktor E 450 MIC-seadmetele (Miele); tarvikute osad E 142
vorgualus kaanega (Miele) voi E 451 kaanega vorkalus
vdikestele osadele (Miele)).

1. Asetage instrumendid pesur-desinfitseerimisseadmesse
vastavalt tootja juhistele. Positsioneerige instrumendid
nii, et aukude sisu saaks valja voolata.

2. Lisage ensiimaatiline neutraalne puhastusvahend vasta-
valt tootja juhistele ning valige sobiv puhastus- ja lopu-
tusprogramm vastavalt pesur-desinfitseerimisseadme
tootja juhistele.

3. Pérast puhastamist ja loputamist sooritage termiline des-
infitseerimine: 5 minutit temperatuuril 90 °C.

4, Kuivatage instrumente filtreeritud toasooja surudhuga,
kuni need on tdiesti kuivad.

ULEVAATUS

Kontrollige instrumente ja veenduge, et need ei oleks kahjus-
tatud, kulunud ega roostes ning et need koik tootaksid korra-
likult.

STERILISEERIMINE AUTOKLAAVIS

1. Pange instrumendid kohe pérast kontrollimist sterilisee-
rimiskotti koos steriliseerimisindikaatoriga ja sulgege
kott vastavalt tarnija juhistele. Veenduge, et pakend on
piisavalt suur, et mahutada instrument ilma pakendit pin-
gutamata.

2. Kui kasutate steriliseerimiskonteinerit (nt autoklaavitav
BTl kirurgilise komplekti karp), pange see piisava suuruse-
ga steriliseerimiskotti ilma pakendit pingutamata.

OLULINE: Kasutage ainult DIN EN ISO 11607-1 standar-
dile vastavaid pakkematerjale ja slisteeme (steriilseid
barjaarististeeme). Sobiva Uimbrise dige kasutamine on
steriliseerimise dnnestumiseks tlioluline.

3. Asetage steriliseerimiskotid vaakumieelsesse autoklaavi
(nt CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES, STING 11) nii, et
paber jasb iles voi kiiljele. Arge iiletage tarnija maaratud

autoklaavi maksimaalset koormust ja arge asetage kotte
Uksteise otsa.

4. Steriliseerige 134 °C juures (rdhk autoklaavi tarnija spetsi-
fikatsiooni jargi, nditeks 2 baari) 6 minutit. Kotis oleva in-
dikaatori varvi muutumine naitab, kas steriliseerimisprot-
sess on odigesti labi viidud.

5. Veenduge, et steriliseerimisnduded (réhk, temperatuur ja
aeg) vastavad kdesolevas kasutusjuhendis kirjeldatule.

6. Parast steriliseerimiststkli [dppu laske instrumentidel au-
toklaavis kuivada ja jahtuda vahemalt 20 minutit, enne
kui need eemaldate ja hoiustate.

OLULINE: Kasutage ainult aurusterilisaatoreid, mis vas-
tavad EN 13060 standardile. Veenduge, et steriliseeri-
misprogramm on valitud vastavalt naidatud tempera-
tuurile, réhule ja ajale. Kahtluse korral votke Ghendust
aurusterilisaatori tarnijaga.

ULEVAATUS

Kontrollige instrumente ja veenduge, et need ei oleks kahjus-
tatud, kulunud ega roostes ning et need kdik toéotaksid korra-
likult.

HOIUSTAMINE

Asetage suletud kotid suletud ja kuiva kohta. Veenduge, et
instrumentide ning Umbritseva ruumi pdranda, seinte ja lae
vahel oleks piisavalt ruumi piisavaks 6huringluseks.

Toote maksimaalse sdilitusaja steriliseerimiskottides maarab
steriliseerimiskottide tootja.

KASUTUSEST KORVALDAMINE

Kélblikkusaja 16ppedes tuleb puurid kérvaldada bioloogiliste
jaatmete konteinerisse.

9. MAHUTI JA SUMBOLITE MARGISTAMINE

LOT

Partii number

Katalooginumber

Korduvalt mitte kasutada!

KOLBLIKKUSAEG Tooteid véib kasutada kuni
margitud kuu 16puni.

STERILE|

Steriliseeritud kiiritusega

lm@ﬁ

CE-margis

o
-
N
w
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Rx only

Ettevaatust! Foderaalseadus lubab seda
seadet miila ainult tervishoiutdotajal voi
tervishoiutootaja tellimusel.

Tootja

Mitte kasutada, kui mahuti on kahjustatud.

Tutvuge kasutusjuhendiga

Taassteriliseerimine on keelatud

Ettevaatust

=>® @R

Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilisi
kasutusjuhendeid

MARKUS. Seadmeid voib aktsepteerida ainult juhul, kui tehase

pakend ja margistus on terved.

Kui pakendit on avatud voi muudetud, votke Gihendust eda-

simuujaga.
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BTl:n kirurgiset porat

1. TUOTEKUVAUS

BTI:n porajdrjestelmaa kaytetdadan implantin asettamiseen tai
poistamiseen liittyvien leikkausten suorittamiseen kehitty-
neiden kirurgisten tekniikoiden avulla. Kaikki BTl:n porat on
valmistettu kirurgisen luokan ruostumattomasta teraksesta.
Niissa on poran tyypista riippuen monia syvyysmerkintdjd, ja
osassa on myds tunnistusta helpottavia vdrirenkaita.

2. LUETTELO KOMPONENTEISTA JA KAYTTOAIHEET

MUOTOILUPORAT

Kayttoaihe: BTI:n muotoiluporat ovat muotoilukarkia, silld niita pitaa
kayttaa hylsyavaimen kanssa (katso LLEC/LLECT) luun muotoile-
miseksi implantin ympadrilld. Manuaalinen kdyttd on suositeltavaa
paremman hallinnan ja herkkyyden vuoksi.

TREPAANIPORAT

TUOTEPERHE

ALKUPORAT

Kayttoaihe: Ndissa porissa on erittdin aktiivinen karki, ja ne lapadise-
vat erinomaisesti kortikaalista luuta. Sen ansiota poraus on tarkkaa

ja porauksen alkukohta voidaan méaérittaa hyvin tarkasti erityisesti
kapeissa luuharjanteissa. Suuntauksen ohjaus on myds hyva. Porissa
on kaksi pituusvaihtoehtoa. Lyhyt sopii paremmin posterioristen
alueiden kasittelyyn, kun taas pitka soveltuu tilanteisiin, joissa ham-
paiden vélinen kapea tila hankaloittaa porausta. Ne mahdollistavat
my0s sivuttaisporauksen, jos haluat muuttaa hammaskuopan sijaintia
puolella millimetrilld tai muuttaa merkittavasti tyontdakselin kulmaa.

KASVAVAN HALKAISIJAN PORAT

Kayttoaihe: Poran halkaisija suurenee, joten se soveltuu hyvin kan-
nan suurentamiseen ennen implantin asettamista. Naita poria kayte-
taan asteittaisesti ilman huuhtelua riippuen asetettavan implantin
halkaisijasta ja luun laadusta. Niissa on erittdin pitava kierrerakenne,
joka mahdollistaa kierteisiin juuttuneen luuaineksen kerd@misen.

EDESTA LEIKKAAVAT PORAT

Kayttoaihe: Trepaani-irrotusporat on tarkoitettu implanttien tai luu-
nosien poistamiseen ja kasittelyalueen tarkempaan muokkaukseen.
Niilld voi porata jopa 15 mm:n syvyyteen, silld niissd on askeleeton
lieriérunko.

Kayttoaihe: Implanttien irrotukseen tarkoitettujen trepaaniporien
halkaisijat riippuvat poistettavasta implantista. Ne mahdollistavat
maksimaalisen osseointegraatioalueen (2-3 mm) irrottamisen
sailyttden ymparoivan luun ja téten vahentden irrotuksessa poistuvaa
luuainesta. Jaljelle jadva alveolaarinen reuna pyritaan sdilyttamaan
mahdollisimman véhaisin muokkauksin, ja myods kayttolampoti-

la pysyy hallittuna. Niissd on 8 mm:n aktiivinen raja, joka auttaa
ohjaamaan oikeaan poraussyvyyteen. Niiden kaytto on tarkoitettu
rajoitetun protokollan mukaiseen irrottamiseen, kun implantin irro-
tustyokaluissa kdytetdan kolmella perdkkaiselld kerralla 200 Ncm:n
momentin askeleita. Ndiden porien erityisen yksityiskohtainen profiili
varmistaa, ettd implantin irrotuksen jalkeen kannasta irtoaa mahdolli-
simman vahan luuta.

Kayttoaihe: Trepaaniporien FTEX27-6 ja FTEX32-6 halkaisija on
pienempi ensimmaisten millimetrien matkalla. Koepalojen ottamisen
lisdksi ne soveltuvat 2,5 mm:n ja 3 mm:n halkaisijan laajenninimplan-
ttien poistoon seka sellaisten pienten 2,5 mm:n ja 3 mm:n halkaisijan
implanttien poistoon, joiden lieridalue on rikkoutunut.

Kayttoaihe: Suunniteltu mahdollistamaan optimaalinen asettelu eri-
ttdin lyhyille implanteille ylaleukaluun molemmissa osissa. Soveltuu
my®s kortikaalisen luun kasittelyyn suurentuneissa transalveolaarisi-
sissa onteloissa sekd lahelld hammasydintd. Poran apikaalinen varsi
asetetaan implantin sisdkierteeseen parempaa ohjausta varten. Nain
voidaan pitda akseli paikallaan ja optimoida toiminto.

TREPAANIPORAT KOEPALOJEN OTTAMISEEN

Kayttoaihe: FT2-6 on tarkoitettu koepalojen ottamiseen, ja sen ha-
lkaisija on ensimmaisten millimetrien matkalla pienempi.

UPOTUSREIKAPORAT

Kayttoaihe: Kadnteisen kartion muotoiset porat soveltuvat kortika-
alisen luun sovittamiseen implantin kaulaa vasten. Ndin valtytaan
kompressiolta ja ei-toivotulta resportiolta erityisesti, kun kortikaali-
nen luu on hyvin tihea.
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KERTAKAYTTOISET PORASARJAT

Luunmuotoiluporat Manuaalinen Ei

Kayttoaihe: Sarja on suunniteltu kdytettavaksi implantologian
tavanomaiseen porausprotokollaan seka sisdisissa ettd ulkoisissa
yhteyksissa seka kaikilla alustoilla, kun implantin halkaisija on pieni.
Sarja myydaan kertakdyttoisissa steriileissa lapipainopakkauksissa,
jotka on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

LAAJENNUSPORA

Kayttoaihe: Laajennusporan voi asettaa poraan lisdten sen pituutta
ja mahdollistaen porauksen alueilla, joiden kasittelya pitka viereinen
hammas hankaloittaa.

3. KAYTTOOHJEET

Kaikki BTI-porat luunmuotoiluporia lukuun ottamatta on
suunniteltu kytkettaviksi kirurgiseen moottoriin. Varmista en-
nen kdyttod, ettd pora on kytketty laitteeseen oikein, asetta-
malla se mahdollisimman pitkalle kahvaan, kunnes se napsah-
taa paikalleen.

Laajennusporaa kaytetdaan samalla tavalla napsauttamalla se
kirurgiseen moottoriin ja napsauttamalla sitten pora laajen-
nusporaan.

Kayttosuositukset:

Varmista, ettd kahva on hygieeninen ja teknisesti
moitteettomassa kunnossa.

Tarkista poran pydriminen ennen sen kohdistamis-
ta tyoskentelyalueelle.

Esta koko ajan pyorimisesta aiheutuvia lamp6-
vaurioita. Kayta pienta kierrosnopeutta ja huuh-
tele huolellisesti. Riittdmaton huuhtelu suurella
kierrosnopeudella voi aiheuttaa peruuttamatonta
haittaa laheisille kudoksille.

Sopimaton kayttd synnyttaa riskin ja voi vahentaa
BTl:n porien tehokkuutta. Huomioi kullekin pora-
tyypille annetut kdyttdsuositukset ja nopeudet.

Valta liiallista kayttopainetta, joka voi vaurioittaa
instrumenttien reunoja, lisata lampdatilaa ja aarim-
maisissa tapauksissa rikkoa instrumentin.

Seuraavassa taulukossa esitetdan kullekin poratyypille suosi-
tukset porausnopeudesta ja huuhtelusta.

4.VASTA-AIHEET

Ei saa kdyttaa potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt ja tunnet-
tu allergia ruostumatonta terasta kohtaan. Hammasimplanto-
logian yleiset vasta-aiheet, varoitukset ja varotoimet on huo-
mioitava ennen taman tuotteen kayttoa.

Laajennusporan tapauksessa laitteeseen ei liity vasta-aiheita.

5.VAROITUKSET

Alé kayta laajennusporaa suuremmalla momentilla
kuin 80 Ncm.

Ndiden tuotteiden kaytto ei edellyta lisavarotoi-
mia lapsille, raskaana oleville ja imettaville naisille
niiden varotoimien lisaksi, joita on jo harkittu ylei-
sessa implantologiassa.

Porien ja muiden kirurgisten komponenttien kayt-
t6 on rajoitettu hammasladkareille seka suu- ja leu-
kakirurgiaan seka -ladketieteeseen erikoistuneille
laakareille.

Puutteellinen hygienia, potilaan puutteellinen
yhteisty0 tai systeemiset sairaudet (diabetes ja tu-
pakointi esimerkiksi) voivat mahdollisesti haitata
kirurgisesta operaatiosta toipumista.

Uudelleenkaytettavat tuotteet on puhdistettava ja
steriloitava ennen kayttoa infektioriskin ja ristikon-
taminaation valttamiseksi.

Jos potilas nielee jonkin osan, ldhetad hanet saira-
alan paivystyspoliklinikalle asianmukaista hoitoa
varten.

Naiden tuotteiden pydrimissuunta on myotapai-
vaan (normaali kirurginen moottoritila).

6.VAROTOIMET

«  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA JA KAYTTOKER-
TOJEN LUKUMAARA
KFDx-referenssit (KERTAKAYTTOINEN PORASARJA) ovat tuo-
tteita, joita markkinoidaan steriileind ja joiden kayttoika on
viisi vuotta valmistuspaivasta, kunhan niita sdilytetdan asian-
mukaisesti ja niiden pakkaus pysyy suojassa.
KFDx: Ndiden referenssien sisdltdmadt tuotteet ovat
+ \ kertakayttoisia (yhdelle potilaalle). Niitd ei saa missadn

Porat Kierrosnopeus Huuhtelu
Aloituspora 800-1 000 rpm Kylla
Kasvavan halkaisijan 50-75 rpm Ei
porat
Upotusreikdporat 150-200 rpm Ei
Edesta leikkaavat 50-75 rpm Ei
porat
Trepaaniporat 500 rpm Kylla

tapauksessa kayttaa tai steriloida uudelleen. Niiden uu-
delleenkaytto voi johtaa tartunta- ja ristikontaminaatio-
riskiin.
BTl suosittelee uudelleenkdytettaville tuotteille (MUUT REFE-
RENSSIT) enintddn 13 kdyttokertaa. Tama ohje on viitteellinen,
silld todellinen kayttoika voi riippua kdyttdtavasta ja/tai kasitel-
tavan materiaalin ominaisuuksista (luun tai muotin kovuudesta).
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Joka tapauksessa on suositeltavaa havittdaa instrumentit, joi-
den terdt ovat vaurioituneet, epamuodostuneet tai taipuneet,
koska ne aiheuttavat tarinaa ja voivat aiheuttaa hairioita val-
mistelumarginaaleihin seka hairita pintojen kasittelya.

Kayttdjan vastuulla on tutkia porat ja tarkistaa, ettd niiden
kunto soveltuu kdyttotarkoitukseen. Jos instrumentissa ei ndy
kulumisen merkkeja, sitd voidaan kayttaa.

Uudelleenkdytettavat tuotteet on puhdistettava ja ste-
riloitava ennen kayttéa kohdan 8 mukaisesti infektioris-
kin ja ristikontaminaation valttamiseksi.

7. HAITALLISET VAIKUTUKSET

BTl-porien kaytto sellaisenaan ei aiheuta haittavaikutuksia. Po-
rien kaytto liittyy kuitenkin suoraan hammasimplantologian
tekniikoihin, joten tasta voi aiheutua haittavaikutuksia.

8. PUHDISTUS JA STERILOINTI

Puhdistus- ja sterilointisuositukset:

Kdyta suojakasineita.

Ennen ensimmadista kdyttokertaa ne on steriloitava
KFDx:da lukuun ottamatta.

Puhdista instrumentti jokaisen kirurgisen toi-
menpiteen jalkeen.

TARKEAA: Al3 puhdista eri materiaaleja samanai-
kaisesti (kromipinnoite, alumiini, ruostumaton
teras).

Autoklaavisyklin on annettava paattya keskeyt-
tamatta kuivausvaihetta hapettumisriskin valtta-
miseksi.

Varmista, etta hapettunutta instrumenttia tai
materiaalia ei steriloida, koska se lisaa riskia, etta
muut instrumentit hapettuvat, kun ne steriloidaan
samanaikaisesti.

MENETTELYN VAIHEET
ESIKASITTELY

Jokaisen kirurgisen toimenpiteen jalkeen jokainen kirurginen
instrumentti on sijoitettava huoneenlampdiseen astiaan, jos-
sa on huoneenlampdista puhdistusliuosta (entsymaattinen
0,5 %:n Neodisher MediZym, Dr. Weigert; kayttoaiheet: 5 ml
yhta vesilitraa kohti). Ndin valtytaan silta, etta veri tai eritteet
kuivuvat ennen dekontaminointia. Kasittele instrumentit talla
tavoin mahdollisimman vahan ennen puhdistusta ja desin-
fiointia (enintaan 15 minuuttia etukateen).

Instrumentit on valittdmasti esikasittelyn jalkeen puhdistet-
tava ja desinfioitava manuaalisesti tai automaattisesti. Taman
jalkeen ne on steriloitava autoklaavissa.

MANUAALINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

1. Poista suurin osa epdpuhtauksista pehmeadlla harjalla
kayttden runsaasti juoksevaa vetta huoneenlammdossa
vahintaan kolmen minuutin ajan. Kiinnita erityista huo-
miota alueisiin, joille padsy on vaikeaa, kuten tiivisteisiin,
kulmiin, kapeisiin ja huonosti nakyviin aukkoihin seka kar-
keisiin tai laserkaiverrettuihin pintoihin.

2. Aseta instrumentit ultradanihauteeseen (Bandelin, HF-te-
ho 300 Weff, taajuus 35 kHz), joka koostuu puhdistetusta
vedestd, jossa on luonnonmukaista entsymaattisen kapa-
siteetin vaahtoutumatonta puhdistusainetta (entsymaat-
tinen 0,5 %:n Neodisher MediZym, Dr. Weigert; kayttoai-
heet: 5 ml yhta vesilitraa kohti).

Varmista, ettd pesuaine soveltuu kadyttoon instrument-
tien ja ultradanihauteen kanssa

3. Pida instrumentteja ultraddanihauteessa 20 minuutin ajan
35 °C:een lampdtilassa. Varmista, ettd upotusaika ei ala en-
nen kuin viimeinen instrumentti on asetettu hauteeseen
ja on tdysin upoksissa. Laitteet eivat saa olla kosketuksissa
toisiinsa mahdollisten fyysisten vaurioiden estamiseksi.
Al3 ylitad 45 °C:een lampétilaa (hyytymisproteiinien riski).
Liuos on vaihdettava heti, kun puhdistuksen seurauksena
havaitaan sameutta tai suspensiohiukkasia.

TARKEAA: Ultradanihauteessa ei valttamatta voi pu-
hdistaa instrumentteja, jotka sisaltavat hiilta tai vol-
framia. Sita ei myoskaan suositella kumi- tai muoviesi-
neiden puhdistukseen, koska ne yleensd absorboivat
ultradanta.

4. Poista instrumentit ultraddnihauteesta ja harjaa ne uude-
lleen pehmedlld nailonharjalla huuhtelemalla niitd hana-
vedelld huoneenlammdssa vahintddn minuutin ajan osaa
kohti. Kiinnita erityista huomiota alueisiin, joihin on vaikea
paasta, kuten tiivisteisiin, kulmiin, kapeisiin tai hankalasti
nakyviin aukkoihin sekd karkeisiin ja laserkaiverrettuihin
pintoihin.

5. Huuhtele viisi kertaa vahintdan 10 mllla huoneenldm-
poista deionisoitua vetta kertakdyttoruiskulla.

6. Tarkista instrumentit silmamaardisesti ja kiinnita erityista
huomiota alueisiin, joihin on vaikea paasta, esimerkiksi
tiivisteisiin, kulmiin ja hankalasti nahtaviin aukkoihin. Jos
havaitaan epdpuhtauksia, kohtien 1-6 mukaiset puhdis-
tustoimenpiteet on tehtdava uudelleen. Varmista, etta
jokainen instrumentti on riittavasti peitetty ja ettd ne ei-
vat ole kosketuksissa toisiinsa.

7. Puhdistuksen jalkeen instrumentit asetetaan desinfioin-
tiastiaan, joka sisdltdaa huoneenlampoista desinfiointi-
liuosta (Cidex OPA -liuos; kdyttoaiheet: liota instrumentte-
ja 15 minuuttia huoneenldammassa).

8. Varmista, etta kaikki instrumentit ovat upoksissa eivatka
kosketa toisiaan.
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9. Poista instrumentit desinfiointiainesdiliosta ja huuhtele
ne liottamalla 8 litrassa tislattua vetta yhden minuutin
ajan. Huuhtele kaikki ontelot viisi kertaa vahintaan 20
mllla tislattua vetta onteloa kohti huoneenlammadssa
kertakadyttoisella ruiskulla. Toista tama prosessi viela kaksi
kertaa, jotta saat kolme erillista huuhtelua.

TARKEAA: Jos sterilointi ei ole mahdollista tai suositel-
tavaa desinfioinnin jalkeen, kdytd huuhtelussa steriloi-
tua vettd kontaminaation valttamiseksi.

10. Kuivaa instrumentit suodatetulla paineilmalla huoneen-
[damm0ossd, kunnes ne ovat tdysin kuivuneet.

AUTOMAATTINEN PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

Kéayta aina ISO-standardin 15883 mukaisesti sertifioitua
pesu- ja desinfiointilaitetta (esim. Miele G 7836 CD; si-
irrettava injektoriyksikko E 450 MIC-instrumentteja var-
ten (Miele); lisdvarusteet E 142 verkkotarjotin kannella
(Miele) tai E 451 verkkotarjotin kannella pienia osia var-
ten (Miele)).

1. Aseta instrumentit pesu- ja desinfiointilaitteeseen valmis-
tajan ohjeiden mukaisesti. Aseta instrumentit siten, ettd
vesi voi valua ulos aukoista.

2. Lisda neutraalia ja entsymaattista pesuainetta valmistajan
ohjeiden mukaisesti. Valitse sopiva puhdistusohjelma ja
huuhtelu pesu- ja desinfiointilaitteen valmistajan ohjei-
den mukaisesti.

3. Puhdistuksen ja huuhtelun jalkeen tee 5 minuutin lampo6-
desinfiointi 90 °C:ssa.

4. Kuivaa instrumentit suodatetulla paineilmalla huoneen-
[ammodssd, kunnes ne ovat taysin kuivuneet.

TARKASTUS

Tarkista instrumentit ja varmista, ettei niissa ole vaurioita, ku-
lumista tai ruostetta ja etta ne kaikki toimivat oikein.

STERILOINTI AUTOKLAAVISSA

1. Aseta instrumentit valittomasti tarkastuksen jdlkeen
sterilointipusseihin, joissa on sterilointi-ilmaisin. Sulje
sitten pussi toimittajan ohjeiden mukaisesti. Varmista,
ettd pakkaus on riittdvan suuri laitteen sailyttamiseksi
pakkausta rasittamatta.

2. Jos kaytetaan sterilointisdiliota (esimerkiksi autoklaavat-
tavaa BTl:n kirurgisen sarjan laatikkoa), aseta se riittavan
kokoiseen sterilointipussiin rasittamatta pakkausta.

TARKEAA: Kayta vain DIN EN ISO 11607-1 -standardin
mukaisia kadremateriaaleja ja -jarjestelmia (steriilit suo-
jajarjestelmat). Sopivan kaareen oikea kayttd on ratkai-
sevan tarkeda steriloinnin onnistumisen kannalta.

3. Laita sterilointipussit tyhjiota edeltavaan autoklaaviin
(esimerkiksi CELITRON MEDICAL TECHNOLOGIES, STING
11) paperi yléspain tai sivusuunnassa. Ala ylita toimittajan
ilmoittamaa autoklaavin enimmaiskuormaa alaka pinoa
pusseja.

4. Steriloi 134 °C:ssa kuusi minuuttia (aseta paine autoklaa-
vin toimittajan madrityksen mukaisesti, esimerkiksi 2 baa-
riin). Pussissa olevan indikaattorin vari osoittaa, onko ste-
rilointi suoritettu oikein.

5. Varmista, etta sterilointivaatimukset (paine, lampétila ja
aika) vastaavat tassa kdyttdohjeessa kuvattuja vaatimuk-
sia.

6. Sterilointisyklin paatyttya anna pussien kuivua ja jaahtya
autoklaavissa vahintaan 20 minuutin ajan ennen niiden
poistamista ja varastointia.

TARKEAA: Kiyta vain EN 13060 -standardin mukaisia
hoyrysterilointilaitteita. Varmista, etta sterilointiohjel-
ma perustuu ilmoitettuun lampdtilaan, paineeseen ja
aikaan. Jos olet epavarma, ota yhteytta hoyrysteriloin-
tilaitteen toimittajaan.

TARKASTUS

Tarkista instrumentit ja varmista, ettei niissa ole vaurioita, ku-
lumista tai ruostetta ja ettd ne kaikki toimivat oikein.

VARASTOINTI

Aseta sinetoidyt pussit suljettuun ja kuivaan paikkaan. Varmis-
ta, etta tilaa on riittavasti ilmankierrolle instrumenttien seka
lattian, seinien ja katon valissa.

Tuotteen enimmaissailytysaika sterilointipussien sisalla perus-
tuu sterilointipussien valmistajan ilmoittamaan maaritykseen.

HAVITTAMINEN

Kayttdian paatyttya porat on havitettava biologisen jatteen
mukana.

9. KAYTETYN SAILION MERKINNAT/SYMBOLIT

LOT

=
®
a

stene

Eranumero

Luettelonumero

Ei saa kdyttaa uudelleen

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA Tuotteita voidaan
kayttaa ilmoitetun kuukauden loppuun asti.

Steriili sateilytyksen avulla
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CE-merkinta

N
&M

Varoitus: Liittovaltion lakien rajoitusten
mukaan tdman laitteen saa myyda vain ter-
veydenhuollon ammattilainen tai terveyden-
huollon ammattilaisen maarayksesta.

Rx only

Valmistaja

Al3 kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut, ja
katso kdyttoohjeet.

Al4 steriloi uudelleen.

Huomio

Tutustu kayttoohjeisiin tai sahkdoisiin kdyttéo-

=P ® @K

hjeisiin.

HUOMAUTUS: Laitteet tulee hyvaksya vain, jos tehdaspakkaus
ja merkinnat saapuvat ehjina.

Ota yhteytta jalleenmyyjadn, jos pakkaus on avattu tai sita on
muutettu.
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XEIPOLPYIKA Tpumavia BT

1. MEPITPA®H MPOIONTOZX

To ovotnua Tpumaviov BTl xpnoipomoleital yia Tnv eKTEAEON
XEPOUPYIKNAG eméPBaonG, HECW TIPONYHUEVWV XEIPOUPYIKWY
TEXVIKWV TTou oxeTi(ovtal pe TNV Tomobétnon 1} Tnv e§aywyn
€VOG ep@uteupatos. Ola ta Tpumdvia BTl kataokeualovtal
amo avo&eidwTo xdAufa XEPOoupYIKNG TToloTNTAG. Exouv pia
o€lpd onuavoewv BaBoug avahoya e Tov TUTIO TOU TPUTTAVIOU
KOl HEPIKA TIEPINAUBAVOUV EMIONG XPWHATIOTOUG SAKTUAIOUG
Y10 EUKOAOTEPN avayvwpLon.

2. KATANOIOZ KATAZKEYAZTIKQN ZTOIXEIQN KAl
ENAEIZEQN XPHXHX

OIKOTENEIA TPYMANIQN
TPYNANIA APXIKOY ZTAAIOY

‘Evée1én: Tpumavia pe moAU evepyod akpoppillo Kal pe eEAIPETIKN
Ikavotnta Sieioduong oto PAOIWSEG 00TO. Emituyxdvetal akptBng
Sidtpnon kat akpiBng TomoBETnon Tou onueiou ekKivnong

™G Slatpnong, 1dlaitepa o€ 00Td OTEVIG AKPOAOPIAG, e KOAO
KATEVOLVTIKO €Aeyxo. Zxedlaopéva og SUO0 PNKN, €va KOVTO yid
KOAUTEPN TTPOOBAON OTIC OTIOBIEG TTEPIOXEG KAl €V LAKPU YId
TEPIOTATIKA OTTOU 0 XWPOG HETAED TwV SovTiwy eMNPeAlel Tn
Sidtpnon. Emtpémouv emiong TNV TAELPIKN SLATPNON OE TTEPITTTWON
TTOU EMOUEITE VA TPOTIOTIOINCOETE TN B€01N TOU VEOU PATVIOU KATA
o0 XIMOOTO 1 va HETABANNETE ONUAVTIKA T ywvia Tou dfova
€l0aywyNnG.

TPYNANIA METABAHTHZ AIAMETPOY

‘Evéeién: Me au€avopeveg Slapétpoug, xpnotpomolouvTal yia

™ Stam\dtuvon Tng umoSoxAE TPV amod TNV Eloaywyr Tou
EUPUTEVPATOG. XPNOIHOTIOIOUVTAL TIPOOSEVTIKA, XWPIG KATAIOVIOUO,
avaloya pe tn SIAUETPO TOU EUPUTEVPATOC TTOU TIPOKELTAL

va TomoBetnOei kal TNV moldTNTa Tou 0oToU. Exouv pia moAu
OUYKPOATNUEVN ENKOEIST OXeSiOON TTOU EMMITPEMEL TNV AVAKTNON TOU
S1dtpnTou 00TOU TTOU €ival TTAYISEVPEVO OTA OTIEIPWHATA TOU.

TPYMNANIA EMMPOZOIAX KOMHZ

‘Evéeién: ZxeSlaopéva yia Tnv emiteuén HéyloTng MPOoapPUOYRG

yla ToAU pIKpd epuTELATA Kat 0TIG SU0 yvaboug Kat yla Tnv
KATEPYAOIa TOU PAOIWSE0OUG 00TOU O UTTIEPKEIEVES PAEBOKOUPIKES
AVUPWOELS Kal KOVTA 0TO 080VTIKO VEUPO. To akpoppLIKO OTENEXOG
TOU TPUTTAVIOU ELCAYETAL OTO ECWTEPIKO OTIE(PWHA TOU EPPUTEVIATOG
yla Kahutepn katevBuvon woTe va dtatnpnBei o idlog dovag kat va
BeAtiotomoinBei n Aertoupyia.

TPYNANIA KATATOMHZ

‘Evéeién: Ta tpumdvia katatopng BTI ivat puyxn Slatopng, kabwg
TIPETTEL VA XPNOIHOTIOIOUVTAL E TO TTONUYWVO KAEWST (ZxeT. LLEC

/ LLEC1) y1a Tnv KataTopr Tou 00ToU YUpw amd TO EUPUTEVUA.
JUVIOTATAL N XELPOKIVNTN XPNoN Yla HEYAAUTEPO EAEYXO Kal
aiodntéTnTO.

OZTEOTPYMNANA

‘Evéeién Ta ooteotpunava ekpUTEVONG Eival TPUTTAVIA OXESIAoHEVA
yla TNV a@aipeon EUPUTEVUATWY 1 TEHAXIWV 00TWV yld HOOYXeVHATA
owpatidiwv. Autd Ta Tpumavia PImopouv va Aeltoupyrioouv o€ Baog
£€w¢ 15 mm, KaBWg £xouv KUAVOPIKO oWpa Xwpic mpoegoxn.

‘Evéeién: Ta ooteotpumava yia tnv e§aywyn ToU EUPUTEVATOG £XOUV
S1aPOPETIKES SIAUETPOUG AVANOYA HIE TO EUPUTEVHA TTOU TIPOKELTAL
va e€ayBei. Emrpémouv tnv aneheuBépwaon tng mEPIOXNG KEYIOTNG
00TEOEVOWHATWONG (2-3 mm), SlatnpwvTag To MEPIBANOV 00TO Kal
HELWVOVTAG £TOL TNV TOCATNTA TOU 00TOU TTOU ATTOHAKPUVETAL KATA
v e€aywyn. H umoAeimépuevn @atviakr akpologia dtapuldooetal
600 10 Suvatdv TIEPIOOOTEPO, TIEPA ATTO TN HEIWON TWV
BEPUOKPACIWV TTOU CNUEIWVOVTAL KATA TN XPron TnG. Exouv evepyo
6pto 8 mm mou AetToupyei wg 0dnyo¢ yia 1o cwoTtod BAbo¢ diatpnong.
H xprion Toug evdeikvuTal yla TePIOTATIKA 0Ta omoia N e€aywyn,
Bdoel mpwTtokOANOU XapnAoL emmédou, pe EEAYWYEIC EPPUTEVHATOC
mepA\apBavel dApa Tou KAeS1oU 200 Ncm oe Tpelg S1adoxIKES
TIEPIMTWOELG. H 181aiTtepa AEMTH KATATOUN QUTWVY TWV TPUTIAVIWV
€NAXIOTOTTOLE TNV ATIWAELD 00TOU TNG UTTOSOXAG TTOU TIPOKUTITEL LETA
™v e€aywyn Tou EUPUTEVUATOG,.

‘Evéeién: Ta ooteotpunava FTEX27-6 kat FTEX32-6 €xouv MIKpOTEPN
SldpeTpo oTa MPWTA XINOOTA Kal €ival KatdAAnAa yia Bloyieg, yia tnv
a@aipeon epEUTELPATWY SIACTONAC @ 2,5 mm Kat @ 3 mm Kal yla Tnv
aQaipeon HIKPOOKOTIIKWY EUPUTEVHATWY @ 2,5 mm kat @ 3 mm mou
£XOUV OTIA0EL 0TNV KUAIVOPIKK TIEPLOXT).
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OXZTEOTPYIMANO A BIOVIEX

‘Evéei€n: To FT2-6 evdeikvutal yia Blogieg kal ota mpwta XIMOOoTA €XEL
MO PEIWMEVN SIAUETPO.

TPYMNANIA AIEYPYNZHZ OMNHZ

‘Evdei€n: Avteotpappéva Tpumavia o€ XA KWVOU TToU

EMTPETOUV TNV TIPOCAPHOYH TOU YAOLOU TOU 0OTOU OTOV AAIO TOU
EUPUTEVHATOC, ATTOPEVYOVTAC TN CUMTTIECN KAl TIG AVETTIOUUNTEG
ATTOPPOPNOELG OE AUTO TO eMiMeSO, IS1aiTEPA 0€ TTOAU TTUKVA @Aotwdn
00Td.

KIT TPYNANIQN MIAZ XPHZHZ

‘Evdei€n: To kit €xel oxedlaotel yia xprion katd t Sidpkela tou
ouvriBoug MPWTOKOANOU SIATPNONG OTNV EUPUTEVATONOYIA, TOCO
VIO ECWTEPIKEG OO0 Kal YIa EWTEPIKEG CUVOETELC, KA VIO ONEG

TIC TAATQPOPHEG OTA EMPUTEVUATA HE UKPOTEPN SIAUETPO. TO KIT
TIWAEITAL JE TN HOPPH ATTOCTEIPWHEVWY TPUTTAVIWV Hiag Xpriong, o€
OUOKELAOIa PE KUPENEC, yia Xprion o€ évav pévo acBevi.

TPYMNANI ENEKTAZHZ

‘Evéei€n: Autd mpooappdleTal oTa TPUTAVLA, EMUNKUVOVTAG
10, SleukoAUvovTag TN S1ATPNON OE TIEPLOXEG OTTOUL N TTPOoBacn
mapepmodietal amd pakpLd mapakeipeva dévTia.

3. OAHTIEZ XPHXHZX

‘Oha ta tpumdavia BTI, ekto¢ amd ta TPUMAVIA KATATOUNG
00TOU, €xouv oXeSlOOTEl yla va ouvOéovTal PE XEIPOUPYIKO
potép. Mpémel va PePaiwdeite 6t1 TO TPUMAVI €ival cwoTA
ouvdedepévo otn povada mptv amd Tn xprion, €l0dyovtdg To
000 10 Suvatodv MEPIOCSTEPO OTN A PEXPL VO KOUUTTWOEL.

To tpumdvi eméktaong xpnoluorolsital ue tov idlo TpodTo
OUVOEOVTAC TO TEUAXKIO OTO XEIPOUPYIKO HOTEP HEXPLTO KOYIUO
KL TO TPUTTAVL OTO TPUTIAVL ETTEKTAONG MEXPL TO KOYLUO.

2UOTAOELC WG TPOG TN XPNOoN:

BefawBeite 6Tt n AaPry eival 0e dAploTn TEXVIKN
KATAOTAON KAl CUVORKEC LYIEIVAC.

Oa mpémel va eNEYEETE TNV TTEPIOTPOPN TOU TPUTTAVIOU
TPV TO EQAPUOOETE OTNV EMPAVELD EPYATIAC.

AnotpéPte tn Oeppikry BAABN mou mpokaleital amd
TNV TEPIOTPOPH avd Tdoa oTiyun. EQapupdéote xapunhd
aplOud TEPIOTPOPWVY Kal KOTOPpéxeTe emapkws. O
QVETIOPKNG  KATAIOVIOPOG O UYNAEG  TIEPIOTPOYEG
pmopei va TpokaAéoel un avaotpéPiun PAABn otov
TIAPAKEIMEVO 1OTO.

H akatd\\nAn xprion odnyei o€ kivduvo kal pmopei va
MEIWOEL TNV ATTOTEAECHATIKOTNTA TwWV Tpumaviwv BTI.
TnpNoTe TIG CUCTACELG XPNAONG Kal TIG TaXUTNTEG TTOU
opiCovtal yia kaBe Tumo TPUTTAVIOU.

Amo@Uyete TV uMEPPOAKN Tieon €pyaciag, n omoia
pmmopei va mpokaAéoel {nuid ota puyxn Twv £pyaAeiwy,
va auénoel tn BepoKpaaia Kal, 0€ AKPAIEC TTEPIMTTWOELG,
Va OTIACEL TO EPYAAEio.

O akdélouBog mivakag Seixvel Tnv Taxutnta Sidtpnong Kat
TIC GUVONKEC KATAIOVIOMOU TTOU CUVIOTWVTAL Yid KABe TUTIo
TpUTTaVIOU.

i Ap1Ouo X
Tpunmavia PO C' Katatoviopog
TMEPIOTPOPWV

Tpumavt apyikot otadiou 800-1000 o.a.A. Nat
Tpumdvia petaBAnTn

e “ Bhnic 50-75 o.a.\. Ox1

Slapétpou

Tpumavt Slebpuvong ommg 150-200 c.a.\. Oxt
Tpunavt epmpoadia

e " ) e ¢ 50-75 o.a.\. Oxt

KOTIHG
Ooteotpunavo 500 o.a.\. Nat
Tpumndavi Katatoung ootov Xelpokivnta ‘Oxt

4. ANTENAEIZEIZ

Na pn xpnowomolsital oe aoBeveic pe mpolmdpyxovoa
Kat yvwoty aMepyia otov avoéeidwto xaAuPa. Mpémetl va
TneouvTal ol YeVIKEC avTevdeielc, mpoeldomoInoelc Kal
TPOPUAAEEIC 0TNV OOOVTIKY| EUPUTEVPATONOYIA TPV ATTO TN
Xprion autol Tou TTPOoIoVTOG.

TNV TePIMTwon Tou Tpumaviol eméktacng, Sev umdpxouv
avTeVOEIEEIC OXETIKA E TN OCUCKEUN.

5.MPOEIAOMNOIHZEIZ

Mnv epapuolete meploodTePo amod 80 Ncm e To
TPUTIAVI ETTEKTAONG.

H xprion autwv Twv mpoidviwyv dev cuvenmdyeTal
emmAéov TPO@UAAEELC yia Ta Tatdid, TIC EyKUOUG Kal
TI¢ OnAalouoeg yuvaikeg o€ OX€on UE AuTEG TTOU RSN
TPORAEMOVTAL OTN YEVIKH EUPUTEVATONOYIA.

H xprion Tpunmavidwv kat ANwv eapTnHATWY Tou
XELPOUPYIKOU KOUTIOU aTTeUBUVETAL ATTOKAEIOTIKA
0€ 080VTIATPOUC, OTOUATOAOYOUG Kl XEIPOUPYOUC
YVOBOTPOCWTIKAG.

H éN\elpn vylelvig i ouvepyaciag amod Tov acBevr Kat
Ta cLOTNUIKA voorpata (S1afATng, KATVIoUA K.ATT.)
gival mbavéc aitieg mou Ymopouv va epmodicouy Tnv
emakdAouOn avdppwaon amo XEIPOLPYIKN EMEuBaon.

Ta emavaypnoIUOTTOIOUEVA TTPOTOVTA TIPETTIEL VA
kaBapifovTal Kal va amooTEPWVOVTAL TIPLV aro TN
XPNoN, WOTE va amo@elyovTal ol Kivduvol poAuvong Kal
SlaoTavpoupevng péAuvonc.

2 € MEPIMTWON KATATTOONG TOU TEHAYIOU Ao ToV
aoBevr), mapaméuyPte Tov aobevr) 0To TUAHA
ETELYOVTWV TTEPIOTATIKWY VOOOKOEIOU yla KATAAANAN
Bepaneia.

H kateuBuvon MePIOTPOPHC AUTWV TWV TTPOIOVTWY
eival 5§100TPOPA (KAVOVIKN AEITOLPYIA XEIPOUPYIKOU
MOTED).
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6. NMPOOYAAZEIX
« AH=H KAI APIOMOX XPHZEQN

Ot avagopéc KFDx (KIT TPYMANIOY MIAY XPHZIHY) eival
mpoiovTta mou SiatiBevtal otV ayopd AmooTEIPWHEVA KAl
éxouv Oldpkela (wrig 5 étn amd v nuepopnvia mapaywyng,
€QOOOV TNPoLVTAl 0l CUVORKEC GUAAENC KAl oUVTAPNONG TNG
OUOKEVAOIAC e KUPENEC.

KFDx: Ta mpoidvta Tou TIEPIEXOVTAL OFE QUTEG TIG
avagopég mpoopifovtal yla pia povo xprnon (ya évav
povo acBevr)). e kapia mepimtwon Oev mpémel va
ETTAVOXPNOIMOTIOIOUVTAL 1| VA ETAVATIOOTEIPWVOVTAL.
H emavaypnotgonoinor toug pmopei va odnynoel o€
Kivéuvo poAuvong kat SlaoTaupoUpeVNG LOAUVONC.

MNa ta emavayxpnotpomolovpeva mpoidvta (Ol YTOAOITEX
ANAODOPEY), n BTl cuviotd 1o moAU 13 xpnoelc. Autdg eival
am\d évag odnyog, KabBwe n TPAYMATIK WEEANUN SlapKela
{wnc pmopei va eival S1agopeTIKN avaloya HE Tov TUTIO TNG
EQAPHOYNG /KAl T XOPAKTNPLIOTIKA TOU UAIKOU WE TO OTToio
epydleoTe (OKANPOTNTA TOU 00TOU 1} TOU KAAOUTIIOU).

Y& kABe mepinmTtwon ouviotdtal n andpplPn epyoAEiwv pe
KOTEOTPAUMEVES, TTAPAUOPPWUEVEG Kal AUYlopéVeG Aemidec,
KaBw¢ TpokaAoUV SOVACEIC Kal UITOPOUV va TIPOKAAECOUV
OTENELEC OTA TTIEPIOWPIA TTAPACKEUNG, KABWE KAl AKAVOVIOTEC
ETTIPAVELEG.

Eivaireubuvn tou xpriotn va e€€TA0EL TA TPUTTAVIA KAl VA ENEYEEL
av €ival o KAatdAAnAn katdotaon yia tTnv TPoBAEmOuEvVn
Xxpnon touc. Eav 1o gpyaleio dev epgavilel onuddia @Bopdc,
pmopei va xpnotuomolnOsi.
Ta emavayxpnolUOTIOIOUHUEVA  TIPOIOVTA  TIPETEL  va
kaBapifovtal Kal va amooTEIPWVOVTAL TIpIV armd TN
Xpron ouPEWVA PE TO TUAHA 8, WOTE Va amo@euyovTal
ol Kivéuvol péiuvong kat SlacTaupoupevng HOAUVONC.

7. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

H xprion twv tpumaviwv BTl autrh kaBautr dev odnyei otnv
EU@Avion avembuunTtwy evepyelwy. Map’ OAa autd, n xpnon
TPUTTAVIWV OUVOEETAL AUECA ME TIC TEXVIKEC OSOVTIKNAG
EUPUTEVHIATONOYIAC, £TOL KAl Ol AVETIOUUNTEG EVEPYELEC TTOU
MTTOPEl va TIPOKOAEDEL.

8. AIAAIKAZIA KAGAPIZMOY KAI ANOXTEIPQXHX
Juotdosic via Tt Sadikacia kKabaplopol  Kat
AMOOoTEIPWONG:

XpNOIUOTOIOTE MPOOTATEVTIKA yavTia

Mpwv xpnowpomoinBolv yla mpwtn @opd, TPEMEL va
anmooTelpwOoLV, ekTog amd ta KFDx

KaBapilete 1o egpyaleio petd amd kAOe Xelpoupylkn
Sadikaaia

YHMANTIKO: unv kaBapilete Tautoxpova SlapopeTIKA
UVAIKA  (KGAuppa  xpwpiou, aloupivio, avoleidwto
XaAufa).

O KUKAOG amooTEipwong O€ OQUTOKAUOTO TIPEMEL va
olokAnpwvetal, Xwpig Siakomr tou otadiov {rpavong
yla TNV amotport Tou Kivduvou oégidwonc.

BeBawwBeite 611 Sev amooTelpwveTAl Kavéva oIS WHEVO
epyaheio rj UAIkS, kaBw¢ audvetal o kivouvogoeidwaong
TwV UTTOAOIMWV £pYaAEiwV OTav amooTelpwvovTal padi

2TAAIATHZ AIAAIKAZIAX
NPOKATEPTA%IA

Metd amd kdBe xelpoupyikry Stadikacia, KABs XEIPOUPYIKO
gpyaheio Ba mpémel va tomobeteital o Soxeio mou Ba €xel
S1dAvpa kabapiopol (ev(uuikd mpoidv neodisher Medi-
Zym 0,5%, Dr. Weigert, evdeieic wg mpog tn xprion: 5 mL
oe 1 L vepol) oe Beppokpacia dwuatiou, MPOKEIUEVOU va
amo@euxBei n ENpavon Tou aipHaTog 1 TwV CWHATIKWY UYPWV
TTPLV ATTO TNV ATTOAUAVOT). KpaTHOTE TO pYaAEiO e AUTOV TOV
TPOTIO yIa 600 TO SUVATO HIKPOTEPO XPOVIKO SlaoTnua (HEXP!
15 Aentd) mptv amod Tov KaBapIopo Kal TV amoAuuavon.

ApéOWG META amd aAuTth TNV TIPOKATEPYAOia, TPETEL va
kaBapifovtal kal va amoAupaivovTal XElpoKivnTa 1 autouata
Kall, OTN OUVEXELD, VA ATTOCTELPWVOVTAL GE AUTOKAUOTO.

XEIPOKINHTOX KAOAPIZMOZX KAl AIOAYMANZH

1. A@alpéoTe TO HEYAAUTEPO UEPOC TWV AKABAPOIWY HE pid
BoupTtoa pe HONOKEG TPIXEG XPNOlHoTolWwWVTAG AgBovo
TpEXOUUEVO veEPO Ot Bepuokpacia mepBArovtog yla
Touldxlotov 3 Aemtd, Sivovtag TPOCOXH) Of TIEPIOKES
omou n mpocofaocn gival SUOKOAN, dTTWC OTEYAVOTIOINOELC,
YWVIEG, TUPAEG/OTEVEG OTEC KA, KABWG KAl TPOXIEG
ETMPAVELEG 1] TTOU TIEPLEXOLV XApagn ue Aélep.

2. TomoBetiote ta gpyaheia o Aoutpo umneprixwv (Bandelin,
1oxU¢ HF 300 Weff, suxvotnta 35 kHz) pe kekaBapuévo vepd,
TO omoio TepLEXEL SIAAUA OUSETEPOU AMOPPUTIAVTIKOU UE
€vUUIKN IKaVOTNTA Kal Xwpig avantuén appol (ev{upiko
mpoiov neodisher MediZym 0,5%, Dr. Weigert, evdeieig wg
TPOG TN XPnon: 5 mL og 1 L vepou).
BeBaiwbeite 611 TO amoppumavTiké gival KATAAANAo yia
Xpnon Ue epyaleia kat Aoutpod umeprxwv

3. Awtnpeite ta gpyaleia oto Aoutpd umEPHXWV yla 20
Aemtd otoug 35 °C. BeBawwbeite 611 0 Xpdvog eufBanTtiong
Sev Eekivd péxpl va tomoBetnBei To TteheuTaio epyaleio
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070 Aoutpd Kal va eupantiotei MAnpwc. Ta epyaleia dev
TIPETTEL VA €PXOVTAL O EMAQPH PETAEV TOUC yia TNV TTIPOANYIN
mOavig uotKig BAAPBNG. Mnv uriepPaiveTe BeppoKpaoieg
avw twv 45 °C (kivbuvog Snuoupyiag mpwteivwv méN).
To Sidhupa Ba mpémel va avtikabiotatal apéows HOAG
mapatnenBei BoAdTnTa 1 alwpolpeva ocwpatidla, kKabwg
Ba pumopouoe va avaoTtalei n kaBaplotikr SpactnEoTnTa.
THMANTIKO: O kaBapiopog epyaleiwv pe Aoutpd
urtepnxwv Ba pmopouoe va pnv givat KatdAAniog yia
gpyaleia mou mepiExouv AvBpaka BoAppapiou otn
ouvBeon Touc. Emiong, ev ouviotdrar yia tov Kabapiopo
TWV ENACTIKWV 1 TTAACTIKWV AVTIKEINEVWY, KABWE autd
Teivouv va amoppo@oUV UTIEPHXOUG.

4. Agaipéote Ta gpyoAeia amd To AOUTPO UTEPHXWV Kal
Bouptoiote ta ava pe pia palakr Pouptoa amd vailov
Tpixeg EemAévovtag pe vepd Bplong os Bepuokpacia
Sdwpatiou yla Touldylotov 1 Aemtd/tepdylo, Sivovtag
TIPOCOXN OE TIEPLOXEG OToU N Mpdafacn sival SUGKOAN,
OTIWC OTEYAVOTIOINOELG, YWVIEC, TUPAEC/OTEVEC OTTEC K.ATT.,
KaBW¢ Kal TPaxIEG EMPAVELEG 1} TTOU TIEPIEXOLV XApaén U
Nelep

5. Zem\lvete 5 @opég He Touhdyxiotov 10 mL amoviouévou
vepol og Oeppokpacia SwHaTiov  XPNOIUOTIOIWVTAG
ouplyya piag xpriong.

6. Aleaywyn omnTIKAC emBewpnong Twv €pyaleiwv pe
1Slaitepn MPOOOYXN O TIEPIOXEC OTIOU N TIPOOPacn eival
SUOKOAN, OTWC OTEYAVOTIOINOELS, YWVIEC, TUPAEC OTIEC
KA. Edv mapatnpriBnkav ixvn mpoouei§ewy, mpémnel va
emavain@Bouv ol gpyacieg kabaplopolL Twv Pnudtwy 1
€wq 6. BeBaiwbeite 4TI kKABE epyaleio KANUTITETAL ETAPKWE
Kat 6t Sev umtdpxel ema@n Peta&y Toud.

7.  A@ou ta kabapioete, TomoOeToTE Ta pyaleia og Soxeio
AmMOAUMAVONG TIOU TIEPIEXEL ATMOAUMAVTIKO SldAupa o€
Bepuokpaoia dwpuatiouv (Cidex OPA Solution, evéeieic wg
TTPOG TN XPNon: ePPantiote Ta epyaleia ya 15 Aemtd og
Bepuokpaoia Swuatiou).

8. BePaiwBeite 611 OAa Ta €pyaleia gival BuBiopéva kat dev
ayyiCouv to éva o aA\o.

9. Aoaipéote Ta gpyaleia amd 1o Soxeio amoAupavong Kat
Eem\Uveté 1ta pe 8 L ameotaypévou vepouL yla 1 AemTo.
ZeMAUVETE OAOUG TOUG AUAOUG 5 POPEG UE TOUNAXIOTOV
20 mL ameotaypévou vepou og Bepuokpacia dwpuatiou
Xpnolpomolwvtag ovptyya piag xpriong. EmavahdPete
auth TN Sladikacia AANeg SUO POPEC YIa va EXETE TPEIG
ave€dptnTeg TAUOELC.

ZHMANTIKO: Edv n &iadikacia amooteipwong Sev
gival duvatn 1 dev cuvioTATAl KETA TNV ATTOAUUAVON,
BePaiwbeite  OTL  XPNOIUOTIOIEITE  ATTOCTEIPWHUEVO
VEPO Yla TOo EEMAUUA TTPOKEIUEVOU VA ATIOPUYETE TNV
EMAVAUOAUVON.

10. Xteyvwote Ta éepyaleia oe Oeppokpacia Swpatiou
pe SiNBnuévo TEMECUEVO AEpa HEXPL VA OTEYVWOOUV
EVTEAWC.

AYTOMATOZ KAOAPIXMOZX KAI AOAYMANZH

Xpnotgoroleite TAVTA CUOKELH TTAUONG-ATTOAUAVONG

A TMOoTOTOoINUEVN OUHPWVA pe To TTpodTuro ISO 15883 (yia
napddetypa: Miele G 7836 CD, kivntr povada éyxuonc E
450 yia gpyaheia MIC (Miele), BonOnTtiké dioko E 142 pe
kamdkt (Miele) 1 dioko mAéypatog E 451 pe kamdki yia
Mikpd e€aptripata (Miele)).

1. TomoBetnote 1O €pyoleia oOTn  OUOKeUR TAUONG-
AMOAUMAVONG CUUPWVA HE TIC 08NYIiEC TOU KAOTOOKELAOTH.
DopTWOoTE Ta EPYOAEia £TOL WOTE Ol OTIEG VA UTOpPOoUV va
otpayyioouv.

2. TMpooBéote éva oudétepo amoppumavtikd e eVCUUIKN
oV - oUUPWvVA PE TIG 0ONYIiEC TOU KATAOKELAOTH -- KAl
emMAEETE éva KatdAAnAo TTPOYpPAUMA Yid Tov KaBaplopo
Kal TNV TeNK] €kmAuon oUpewva HE TIGC odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH TNG OUOKEUNG TTAUONG-ATTOAUAVONG.

3. Metd tov kaBaplopd Kal TNV €KMAUCH, TTIPOXWPNOTE OF
Beppikn amoAvpavon: 5 Aentd otoug 90 °C.

4. Xteyvwote Ta epyoleia oe Oepuokpacia Swpuatiou
pe SinBnuévo meMECHEVO agpa PEXPL VA OTEYVWOOUV
EVTEAWC.

EMNIGEQPHZH

ENéyéte ta epyaleia kat BePaiwbeite 6Tt dev umdpyel {nuid,
@Bopd 1] okoupld Kat 6Tt OAA AEITOUPYOUV CWOTA.

ANOZTEIPOXH XE AYTOKAYXTO

1. Ewcaydayete ta epyaleia, auéows PETA TNV €mBswpnon,
0O€ OOKOUAEG amooTeipwong e Oeiktn amooTteipwong
Kal o@payiote Tov odko OTw¢ €xel kaBoploTel amd tov
mpounOeuTr. BeBaiwbeite 0TI N cuoKevVaTia gival ApKeTA
MEYAAN WOTE va TIEPIEXEL TO EPYOANEIO XWPIC VA AOKE(Tal
Tlieon oTn ouokevaoia.

2. E4v xpnoworoleitat  doxeio amooteipwong  (yla
mapadelypa KouTi Xelpoupylkou Kit BTl yia autdékauoto)
ELOAYAYETE TO O€ OAKO ATTOOTEIPWONG EMAPKOUG HEYEOOUC
XWPIG va KATATTOVAOETE TN CUOKEVATia.

THMANTIKO: Xpno1pomolEiTe udvo UNIKA KALOUOTHUOTA
TMEPITUAYMATOC (CUCTAMATA @PAYUOU ATTIOOTEIPWONC)
TTOU CUHPopPYWvovTal pe To pdTuro DIN EN ISO 11607-
1. H cwotn €pappoyr Tou KATAAANAOU TTEPITUAYUATOC
givat kpiolun yla tTnv mrtuyia TG anmooTeipwong.

3. Elocaydyete TIC 0AKOUAEC aTTOOTEIPWONG O AUTOKAUCTO
HE TTPOKATAPKTIKO KeVO (yia mapdadetypa: CELITRON ME-
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DICAL TECHNOLOGIES, STING 11) pe xapti emdvw 1 oTo
Al OpovtioTe va pnv umepBaivete To PEYIOTO POPTIO
TOU auTOKauoTou Tou KaBopiletal amd Tov mpoundeuTh
Kat va pn otoldalete Toug 0AKOUG.

4. Anootelpwote otoug 134 °C (migon umo Tnv mpodiaypaer
TOU TPoMNOeuTi O€ QUTOKAUOTO, Yld TapdAdeyua: 2
bar) yia 6 Aentd. To petaaropevo xpwpa tou SeikTn
otov odko Oegixvel av n Sladikacia amooteipwong €xel
mpaypatonoinfei cwotd.

5. Befawbeite o1l o1 amartnoglg amooteipwong (mieon,
Bepuokpacia kal xpovog) gival autég mou meptypdgovTal
OTIG TAPOVOEG 00Nyieg Xpriong.

6. Metd Tnv OMOKApwon TOu KUKAOU amooTeipwong,
Q@PAOTE TOUG OAKOUG VO OTEYVWOOUV Kal VO KPUWOOUV
MéOQ OTO QUTOKAUOTO Yl TOUAAXIOTOV 20 AEmTd, Tipv
TOUG 0pALPECETE Kal TOUG amoBOnKeVOETE.

ZHMANTIKO: Xpnolpormoleite HOVO OTTOOTEIPWTES
aTMoU TIOU CUpMOp@WvovTal pe To mpoturio EN
13060. Befaiwbeite 6T1 TO TPOYPAUUA ATTOOTEIPWONG
€xel KaboploTtel oUUPWvVA HE TNV UTTOSEIKVUOUEVN
Bepuokpaoia, mieon kal xpoévo. e TEPIMTWON
AU@IBOANOG, EMIKOIVWVAOTE UE TOV TPOUNBEUTH TOu
QAMOOTEIPWTH ATHOU.

EMNIOEQPHZH

EAéyéte ta epyaleia kat BeBaiwbeite 6Tt dev umdpyel {nuid,
@Bopd 1] okoupld Kat 6Tt OAA AEITOUPYOUV CWOTA.

ANOOHKEY>H

TomoBETAOTE TOUC CPPAYIOUEVOUC OAKOUC Of KAEIOTO Kal
0TEYVO HEPOC. BeBaiwbeite Tt UMTAPXEL APKETOC XWPOG LETAEY
TwV gpyaAeiwv Kat Tou §amédou, Twv ToiXwV Kal TNG 0POPHS
Yla TNV KUKAO@OpPIa apKETOU aépal.

O péylotog xpdévog amoBrikeuong Tou TPOIGVTOC Méoa
OTIC OAKOUAEC ATTOOTEIpWONG TIPEMEL va Eival AuTOC ToOU
UTTOSEIKVUETAL ATTO TOV KATAOKEUAOTH TOUG,.

AIMOPPIYH

310 TéNo¢ TNG Sdpkelag (wNE TOUG, Ta TPUTAVIA TIPETTEL vVa
amoppIimTovTal 0TOV MTEPIEKTN BIOAOYIKWV ATTOBAATWV.

9. EMIZHMANZH TOY MEPIEKTH / TQON XYMBOAQN
NOoY XPHZIMOMNOIOYNTAI

LOT

®@

Ap1Buog maptidag

Ap1BOG KATaAOYOU

NA MHN ENANAXPHZIMOMOIEITAI

HMEPOMHNIA AH=HZX. Ta mpoiévta ymopouv
Va XPNOLHoToinBouv pEXPL TO TENOG TOU
avaypa@OpeVou pHiva.

u

stene
ce

AMOXTEIPOMENO ME AKTINOBOAIA

>Auavon CE

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopobeaia
mePlopiCel TNV TWANCN AUTIAC TNG CUCKEUNG
amo EMAYYEAUATIO VYEIOG 1} KATOTILV EVTONAG
Tou.

KATAZKEYAXTHZ

NA MH XPHZIMOMNOIHOEI AN O MNEPIEKTHX
EXEI YITOXTEI ZHMIA KAI XYMBOYAEYTEITE
TIZ OAHTIEX XPHEHX

NA MHN ENANAMNOXTEIPQNETAI

MPO>OXH

JupBouleuteite TIG 0Onyieg xpriong N Tig
NAEKTPOVIKEG 0BNYieC Xpriong

HE@@R §

YHMEIQZH: Ot ouokevég Ba mpémel va yivovtal SeKTEG Pdvo
€AV 1 CUOKEUAGIA Kal Ol ETIKETEC amd TO £PYOO0TACIO POAvouV
AoiKTeC.

Emkolvwviote pe Tov Slavouéa oag €av n OUCKEVAOIa €XEL
avolxtei f tpomomoinBei.
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