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STOP & GUIDE 3.0 KIT

INSTRUCTIONS FOR USE

1. PRODUCT DESCRIPTION

Stop & Guide 3.0 is a surgical system with components to gui-
de the placement of dental implants. It is a versatile system
that can be used as a “drill stopper kit” in conventional (ana-
log) surgery, or as a “guided surgery kit” to perform piloted,
semi-guided, and fully guided surgery protocols.

2. INTENDED USE

Surgical instrument system intended for the placement of
dental implants.

3. INDICATIONS FOR USE

The system is designed to allow fully guided placement of
implants with a diameter of less than 4 mm whose drilling
protocol has a drill with a diameter of less than 3.4mm as the
largest diameter drill and whose implant holder does not ex-
ceed 4mm in diameter. Using semi-guided surgery protocols,
it is possible to place larger diameter implants using this sys-
tem, as long as the largest diameter drill is less than 3.4 mm.

4,STOP & GUIDE 3.0 SYSTEM COMPONENTS

The Stop & Guide 3.0 kit includes the following components:
« A set of 12 drivers of different lengths.

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

« A punch drill forflapless surgery.

« A driver tester, which is compatible with all 12 drivers.

« Specific implant mounts for fully guided implant placement
protocol with the 3.0 internal connection implants range.

« A Stop & guide 3.0 box.

STOP & GUIDE
IMPLANT
STOP & GUIDE | DRIVER STOP & GUI- MOUNT;
DRIVER DE (N°XX) INTERNA SLEEVE 3.0;
CONNECTOR 3.0 INTERNA
IMPLANT:; 3.0
PLATFORM
CDCG D3CGxx (followed by P3CG3
driver number) P3CG325
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STOP & GUIDE 3.0 BOX

CCG30

PUNCH DRILL 9 3.5,
INTERNA 3.0

STOP & GUIDE DRIVER
TESTER

FP335 CMCG

5. GUIDED SURGERY PROCEDURE WITH THE STOP &
GUIDE 3.0 SYSTEM

To perform any of the 3 types of static guided surgery (pilo-

ted, semi-guided, or fully guided) it is necessary to have:

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

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

« Sleeve to prepare the surgical guide for Guided Surgery. Ref:
S3CG. Manufactured by BTI. The sales unit contains 5 units.

« A Stop & guide 3.0 guided surgery kit.

« Punch drill for flapless surgery 3.5mm diameter ref. FP335.
Manufactured by BTI.

« Flattening front cutting drill, 4.1. Ref. FCFA41. Manufactu-
red by BTI.
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« A drill kit containing the required drill diameters correspon-
ding to the dimensions of the planned implants. The recom-
mended drilling sequence can be found in the CAT218 cata-
log for reference.

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

5.1. SURGICAL GUIDE FEATURES

Surgical guides for guided surgery are designed and created
using various software platforms that allow the merging of
surface scans of the patient’s mouth (STL file) with radiogra-
phic data from a CBCT scan (DICOM file). After case planning,
the guide design should accommodate metal master sleeves
with the following specifications: 5 mm in height and 4.12 mm
in internal diameter (Ref. S3CG). The sleeves must be positio-
ned with a 9 mm offset, measured from the implant platform
to the upper edge of the sleeve.

5.2. SURGICAL GUIDED SLEEVE

CP4 Titanium cylindrical sleeves with the following dimensions:
Ref. S3CG:

INTERNA 3.0 SURGICAL GUIDE SLEEVE BTI

Qutside diameter (D): 4.9mm

Quter diameter between flat surfaces (minimum external dia-
meter): 4.6 mm

Inside diameter (d): 4.12 mm
Length (L): 5.0mm

5.3. CONTRA-ANGLE W&H WI-75 E/KM

Contra-angle compatible with any micromotor following 1SO
3964 standards for handpiece connector dimensions. The con-
nection is standard, non-illuminated, and requires no specific
configuration. For more details on the WI-75 E/KM surgical
contra-angle, refer to the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
‘Contra-angle handpieces WI-75 E/KM’ user instructions.

5.4. PUNCH DRILL

The punch drill has a 3.5 mm cutting edge (Ref. FP335) de-
signed to perform a gingival incision in a flapless surgical
approach. Its outer diameter allows it to be inserted and gui-
ded through the S3CG guide sleeves.
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Ref: FP335:
PUNCH DRILL @3,5 INTERNA 3.0

Indications for use: It should be connected to the surgical
motor, does not require irrigation, and the recommended dri-
lling speed is 50-75 rpm.

It should not be used when the driver connector is
mounted on the contra-angle, as it will not be able to
reach the proper cutting depth.

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

5.5. FLATTENING FRONT CUTTING DRILL

The flattening front cutting drill is a drill with a cutting edge of
4.1mm-diameter (Ref. FCFA41) for flattening the bone in irre-
gular ridges prior to implant placement.

Indications for use: It should be connected to the surgical
motor, does not require irrigation, and the recommended dri-
lling speed is 50-75 rpm.

Before using this drill, in order to flatten the ridge, the 1.8 mm
diameter drill must be inserted at least 3 mm subcrestally. This
allows the initial part of the drill to be inserted in the bone to
properly guide the crest flattening.

Ref: FCFA41:
FLATTENING FRONT CUTTING DRILL, 24.1 INTERNA 3.0
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5.6. DRIVER TESTER

The driver tester consists of a handle and a head into which a
driver can be screwed. This attachment facilitates the insertion
of the driver through the sleeve, ensuring that the initial, sma-
ller-diameter portion of the driver passes completely through
the sleeve. This initial comprobation determines whether the
implant was planned for a juxta-crestal or subcrestal position
before the surgical guide is manufactured.

In cases of mesio-distal or bucco-lingual height discrepancies
of the crest, or when the implant is planned for a subcrestal
position, the narrow part of the driver will not contact the
upper portion of the master sleeve. This discrepancy should
be measured using the lateral laser markings on the drivers,
and the appropriate driver must be selected to achieve the
desired drilling depth.

Indications for use: This attachment to the driver aids in its
insertion through the master sleeve to assess the discrepancy
in the inclination of the bone crest margins and the depth at
which the implant is planned to be positioned, especially in
subcrestal placements.

5.7. DRIVER CONNECTOR

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

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

The drivers are cylindrical components that, once attached to
the driver connector at the top, concentrically surround the
drills used to prepare the implant site. Their outer diameter
allows smooth insertion and guidance through the guide
sleeves, ensuring the drill rotates freely inside without friction
against the sleeve.

The surgical box has 12 numbered drivers (from 2 to 13) to fa-
cilitate their identification and with depth marks (laser mar-
king) that help in the placement of implants when they are
planned in a subcrestal position. All drivers have an identical
9 mm length initial part that is inserted through the sleeve of
the surgical guide and that allows the drills to be guided. The
outer diameter of this initial part of the driver is adjusted to
the inner diameter of the sleeve in the surgical guide. Beyond
these 9 mm, the portion of the driver closest to the contra-an-
gle has a larger diameter, and the length of this section varies
incrementally (1 mm) between two consecutive drivers.

The internal diameter of the drivers is 3.45 mm, which allows
drilling with any drill with a smaller diameter.

Indications for use: When a driver and drill are placed in the
contra-angle, the portion of the drill extending beyond the
driver determines the effective drilling depth. The initial end
of the driver stops further depth when it contacts the bone
crest, ensuring only the exposed part of the drill advances into
the bone. Using a shorter driver increases the drilling depth,
and vice versa. The laser markings on the drivers indicate this
effective drilling depth.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm S5mm 6mm

5.9. GUIDED SURGERY IMPLANT MOUNT

Guided surgery implant mounts are designed with an outer
diameter that matches the inner diameter of the guide slee-
ve, allowing precise guidance of the implant during insertion.
With a height of 9 mm, matching the sleeve offset, they also
provide control over the final implant positioning depth.

Indications for use: The guided surgery implant mount is at-
tached to the implant, when the aim is to perform a fully-gui-
ded surgery protocol.

This implant mount is compatible with the prosthetic connec-
tion of BTl 3.0 internal implants (3.0 mm prosthetic connec-
tion).

6. INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

The Stop & Guide 3.0 surgical system should be used by cli-
nicians with specific training in dental implantology, guided
surgery for implants, and in BTl dental products.

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

7. CONTRAINDICATIONS

The Stop & Guide 3.0 surgical system is not suitable for use in
patients who are allergic or hypersensitive to titanium.

The Stop & Guide 3.0 surgical system is not indicated when
there is a limitation of oral opening in the patient and/or in-

terdental space of less than 4.6mm.

The Stop & Guide 3.0 surgical system should not be used in
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children who have not completed their growth and develop-
ment stage.

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

8. WARNINGS

The components of the Stop & Guide 3.0 surgical system
as well as the S3CG sleeve, the FCFA41 drill and FP335
punch drill must be sterilised prior to use in patients.
See REPROCESSING section.

Lack of adequate bone quality and quantity, infections,
lack of hygiene or cooperation on the part of the pa-
tient, teeth grinding and generalised diseases (diabetes,
etc.) are potential causes that can aggravate the subse-
quent recovery from the surgical intervention.

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

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

The system is optimised for BTI drill as in other systems
compatibility with the marks on the drill cannot be en-
sured.
For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-angle,
see the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” user instructions.

9. CAUTIONS
NUMBER OF USES

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

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

The sleeve (S3CQ) is single-use product and therefore should
not be reused.
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For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-angle,
see the W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” user instructions.

10. ADVERSE EFFECTS

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

For more information on the WI-75 E/KM surgical contra-angle
see the W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” user instructions.

11. INSTRUCTIONS FOR USE

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

2. For flapless surgery, insert the appropriate punch drill into
the contra-angle without attaching the driver connector.
Begin drilling clockwise at a low speed (50-75 rpm) until
reaching the bone crest. If a flap is opened during the pro-
cedure, this step can be skipped.

3. Insert a driver (preferably long) into the driver tester and
guide it through the sleeve. When the bone crest is flat
and the implant is planned for juxta-crestal positioning,
the initial part of the driver will pass completely through
the sleeve until it reaches the top. If the crest is uneven or
the implant is planned for subcrestal placement, the driver
will not stop at the sleeve’s top. The laser markings, spaced
every 0.5 mm, will help estimate this distance.

« The distance measured with the laser marking in this si-
tuation is the measurement to be added to the effective
drilling depth, by selecting a shorter Driver (with a grea-
ter number), as explained in greater detail below.

- For flattening the bone in irregular ridges, use the flatte-
ning front cutting drill (Ref. FCFA41), if needed. Connect
it to the surgical motor, without irrigation, and start dri-
lling in a clockwise manner at a low speed, 50-75 rpm.

3.1 Before using this drill, in order to flatten the ridge, the

1.8 mm diameter drill must be inserted 3 mm deeper
than the height to be reduced. This allows the drill to be
better guided.

4. Attach the driver connector to the contra-angle (Ref: WI-
75 E/KM), ensuring proper alignment. Verify that it is se-
curely mounted and exhibits no lateral or vertical move-
ment. The friction felt during insertion into the drive head
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is normal and ensures accurate guidance.

Insert the longest driver (No. 2) along with the largest dia-
meter long drill that fits through it (@3.25 BTI drill). Rota-
te the drill at low speed and verify the correct concentric
alignment of all components.

Remove the @3.25 drill and driver no. 2.

Place the starting drill (BTI long drills) and attach the dri-
ver corresponding to the desired drilling depth.

Proceed with the drilling protocol appropriate for the
implant being placed, taking into account the patient’s
bone quality. Refer to CAT218 for details on BTI INTERNA
implants. To achieve the desired drilling depth, you will
need to alternate between drills and drivers accordingly.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

LONG
DRILLS

SHORT
DRILLS

2.5mm 3.5mm 4.5mm 55mm 6.5mm 7.5mm

D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13

the driver (which determines the drilling depth) aligns
with the depth marks on the drill.

With a default offset of 9 mm (the distance between the
implant platform and the top of the guide sleeve), when
the implant is positioned below the ridge margin, the ini-
tial end of the driver will contact the crest before being fu-
lly inserted into the guide during drilling. The drivers have
laser markings every 0.5 mm to measure this discrepancy
(verified with the Driver Tester prior to drilling). This mea-
surement is then added to the drilling length (the portion
of the drill outside the driver) to accurately drill and posi-
tion the subcrestal implant.

For example, if a 6.5 mm implant is planned to be positio-
ned 2 mm sub-crestally, the laser mark visible when driver
No. 6 contacts the crest will indicate 2 mm. To reach the
planned depth, this 2 mm should be added to the implant
length when calculating the drilling depth. In this case,
using a driver that is 2 mm shorter (No. 8) would achieve
the desired depth. In this case, using a driver that is 2 mm
shorter (No. 8) would achieve the desired depth.

‘ Ege ‘ DD 9. Once the drilling protocol is completed, remove the driver.

LONG 1 oc 1 95mm | 105mm | 115mm | 125mm | 135mm | 10-Proceed with the replacement of the conventional implant
DRILLS mount (pre-assembled in the implant) by the guided surgery
implant mount, which can be done in different ways:

SHORT

DRILLS 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

For yuxta-crestal implant positioning, select the driver
that corresponds to the length of the implant to be pla-
ced. For example, if placing a 6.5 mm implant, driver No. 6
is selected. The driver system is optimized for use with BT/
Long drills, so this numbering correspondence may not
apply when using other drill types, depending on their
length. After placing the driver, ensure the drill's depth
markings align perfectly with the lower end of the driver.
Drills are switched from the initial drill to the final diame-
ter drill, following standard drilling protocols adapted to
the patient’s bone quality. Additionally, the five shortest
drivers can be used with BTI Short drills, allowing for a dri-
lling depth range of 2 to 6 mm. Drivers numbered 9 to
13 include an additional marking indicating the drilling
depth with a short drill. For example, driver 11/4 allows a
drilling depth of 11.5 mm with a long drill and 4 mm with
a short drill.

*Since there is some manufacturing tolerance in the
length of the drills, it is important to confirm that the
lower end of the driver matches the desired depth mark
on the drill every time the drill is changed.

For sub-crestal positioning, as for yuxta-crestal positio-
ning, the appropriate driver is first selected based on the
length of the implant. For example, when a 6.5 mm im-
plantis planned to be placed, driver No. 6 is selected, and
it is ensured that the portion of the drill protruding from

10.1. If you wish to perform a half-guided procedure, also
remove the surgical guide from the patient’s mouth, and
proceed with the placement of the implant as if it were a
conventional surgery.

10.2. If you want to follow a fully guided protocol, you have

several options depending on the length of the implant
and bone density (quality):

10.2.1. When inserting implants in favorable bone quality,
the first 2-3 turns of the implant can be initiated through
the sleeve (without removing the guide) as in conven-
tional surgery, using the pre-assembled implant mount
and implant mount connector. After inserting the initial
threads, remove the conventional implant holder and at-
tach the guided surgery implant mout, ensuring it fits co-
rrectly. Continue placing the implant until the upper end
(with a larger diameter) of the guided surgery implant
mount contacts the sleeve. At this point, the implant will
be positioned at the planned direction and depth (9 mm
offset). Finally, remove the guided surgery implant mount
and the surgical guide

10.2.2. When placing extra-short implants or in cases of un-
favorable bone quality, an alternative approach is to be-
gin by inserting the implant conventionally through the
guide sleeve, as described above, until the first 2-3 mm
are complete and the implant achieves sufficient stabili-
ty for the mount change. At this point, carefully remove
the guide, detach the conventional implant mount (fixing
it with the aid of an open-end wrench), and reinsert the
guide. Then, connect the guided surgery implant mount
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through the guide (ensuring it is securely connected) and
complete the implant insertion. Finally, remove the gui-
ded surgery implant holder and the surgical guide.
10.2.3. Another method to exchange the implant holder,
in cases of low bone quality or when the previous pro-
cedures are difficult, is to begin by following the same
initial steps (inserting through the sleeve). After the first
2-3 mm are completed, remove the guide. With the sur-
gical guide out of the mouth, remove the conventional
implant mount and replace it with the guided surgery im-
plant mount. Then, disinsert the implant, along with the
guided surgery implant mount. Reinsert the surgical gui-
de and fully insert the implant through the sleeve using
the guided surgery implant mount. Finally, remove the
guided surgery implant holder and the surgical guide.
11.Following these instructions eliminates the need for additio-
nal components during the exchange of implant holders and
prevents the implant surface from coming into contact with
anything other than the patient’s bone.

11. 1 REPROCESSING

The components of the Stop & guide 3.0 surgical system, the
S3CG sleeve, flattening front cutting drill and the punch drills
are NON-STERILE when sold and must be sterilised prior to
use. For products manufactured by BT, the reprocessing pro-
tocol described in the CAT246 cleaning, disinfection and steri-
lisation guide is recommended.

The driver connector must be disassembled to be steri-
lised (head and washer separately).

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

12. MAINTENANCE, STORAGE AND REMOVAL

The components of the Stop & guide 3.0 surgical system, the
S3CG sleeve, flattening front cutting drill and the punch drills
do not require special storage conditions.

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

WASTE DISPOSAL:

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

13. SERIOUS INCIDENT WARNING

If a serious incident occurs while or after using this product,
please notify the manufacturer and your national authority.

Human
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The manufacturer’s contact details are:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. OTHER INFORMATION

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

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

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

The UDI code corresponds to a series of numerical or alphanu-
meric characters that allow the traceability of the medical de-
vice and is shown on the label in ICAD format and in a human-
ly readable manner.

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

15.SYMBOLS

For a description of the symbols that appear on product labels
and in these instructions, please refer to the MA087 guide.

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

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Stop & Guide 3.0 es un sistema quirdrgico con componentes
para guiar la colocacién de implantes dentales. Se trata de un
sistema versatil que puede utilizarse como un “kit de topes de
fresa” en la cirugia convencional (analégica), o bien como un
“kit de cirugia guiada” para realizar protocolos decirugia pilo-
tada, semi-guiada y totalmente guiada.

2.USO PREVISTO

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

3. INDICACIONES DE USO

El sistema estd diseflado para permitir colocar de manera to-
talmente guiada implantes de didmetro inferior a 4mm cuyo
protocolo de fresado tenga como fresa de mayor diametro
una fresa de diametro menor a 3.4mm y su portaimplantes
no excedan de 4mm de didmetro. Empleando protocolos de
cirugia semi-guiada, es posible colocar implantes de mayor
didametro empleando este sistema, siempre y cuando, la fresa
de mayor didametro sea menor a 3.4mm.

4, COMPONENTES DEL SISTEMA STOP & GUIDE 3.0
El kit Stop & Guide 3.0 incluye los siguientes componentes:
- Un juego de 12 drivers de longitudes diferentes.

« Un conector de los drivers al contra-angulo de cirugia.

« Una fresa punch para la cirugia sin colgajo (flapless).

« Un comprobador driver, compatible con los 12 drivers.

« Portaimplantes especificos para un protocolo de cirugia to-
talmente guiada para colocacién de implantes de la gama de
conexion interna 3.0.

« Una caja Stop & Guide 3.0

FRESA PUNCH @3.5, COMPROBADOR DRIVER
INTERNA 3.0 STOP & GUIDE
FP335 CMCG
g%

PORTAIM-
PLANTES
CONECTOR DRIVER STOP & GUI- | STOP & GUIDE;
DRIVER DE (N°XX) INTERNA SLEEVE 3.0;
STOP & GUIDE 3.0 IMPLANTE
INTERNA; PLA-
TAFORMA 3.0
D3CG (sequido del P3CG3
CDCG numero del driver) P3CG325
WWW"“E? (.
|

CAJA STOP & GUIDE 3.0
CCG30

5. PROCEDIMIENTO DE CIRUGIA GUIADA CON EL SIS-
TEMA STOP & GUIDE 3.0

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

« Un estudio radiografico del paciente (CBCT) y un escaneado
de la superficie de la boca del paciente.

« Una guia quirurgica para cirugia guiada confeccionada pre-
viamente a la cirugia, disehada mediante un software de pla-
nificacion quirdrgica.

« Camisa (Sleeve) para confeccionar la guia quirdrgica para ci-

rugia Guiada. Ref: S3CG. Fabricada por BTI. La unidad de ven-
ta contiene 5 unidades.

« Un kit de cirugia guiada Stop & Guide 3.0.

« Fresa punch para la cirugia sin colgajo (flapless) de 3.5mm de
didmetro ref. FP335. Fabricada por BTI.

- Fresa de corte frontal aplanadora, @4.1 INTERNA 3.0. Ref.
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FCFA41. Fabricada por BTI.

- Kit de fresas necesarias para las dimensiones de los implan-
tes planificados. La secuencia de fresado puede ser consulta-
da en el catdlogo CAT218.

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

5.1. CARACTERISTICAS DE LA GUIA QUIRURGICA

Las guias quirurgicas para cirugia guiada se disefian y se con-
feccionan a través de diferentes plataformas de software que
permiten fusionar (matching) escaneados de superficie de la
boca del paciente (en un archivo STL) con datos radiograficos
de un escaneado CBCT (archivo DICOM). Tras planificar el caso,
el disefo de la guia debe permitir alojar camisas maestras
metalicas (sleeves) con las siguientes especificaciones: 5mm
altura y 4.12 mm de didmetro interno (Ref. S3CG). Las camisas
se deben colocar con un offset (altura medida desde la plata-
forma del implante hasta el borde superior de la camisa) de
9mm de altura.

5.2. SLEEVE CIRUGIA GUIADA

Camisa cilindrica de Titanio CP4 con las siguientes dimensiones:
Ref. S3CG:

LEEVE CIRUGIA GUIADA BTI INTERNA 3.0

Didmetro exterior (D): 4.9mm

Diametro exterior entre superficies planas (didmetro exterior
minimo): 4.6 mm

Didmetro interior (d): 4.12 mm
Altura (L): 5.0mm

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

Contra-angulo compatible con cualquier micromotor confor-
me con la ISO 3964 para las dimensiones del conector de la
pieza de mano. La conexién es standard, no iluminada, y no
requiere ninguna configuraciéon concreta.

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

La fresa punch tiene un filo de didametro 3.5mm (Ref. FP335) di-
senada para realizar una incision gingival en un abordaje qui-
rdrgico sin colgajo. El didmetro exterior permite introducirla'y
guiarla a través de la camisa (sleeve) guia S3CG.

Ref: FP335:

FRESA PUNCH @3,5 INTERNA 3.0

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

No se deben utilizar cuando el conector driver estd
montado sobre el contra-angulo ya que no podra alcan-
zar la profundidad de corte adecuada.

La direccion de rotacion de estos productos es en el sen-
/ A \ tido de las agujas del reloj (en modo normal del motor
quirdrgico).

5.5. FRESA DE CORTE FRONTAL APLANADORA

La fresa de corte frontal aplanadora es una fresa con un filo
de corte de 4,1 mm de didmetro (Ref. FCFA41) para aplanar
el hueso en crestas irregulares antes de la colocacion del im-
plante.

Indicaciones de uso: Debe conectarse al motor quirurgico, no
requiere irrigacion y la velocidad de fresado recomendada es
de 50-75 rpm.

Antes de utilizar esta fresa, para aplanar la cresta, la fresa de
1,8 mm de didmetro debe insertarse al menos 3 mm subcres-
talmente. Esto permite que la parte inicial de la fresa se intro-
duzca en el hueso para guiar adecuadamente el aplanamiento
de la cresta.




A Y o

= :
¥ bti.

KITSTOP & GUIDE 3.0

Human
Technology

Ref: FCFA41:
FRESA DE CORTE FRONTAL APLANADORA, 4.1 INTERNA 3.0

5.6. COMPROBADOR DRIVER

El comprobador driver consta de un mango y un cabezal en la
que se puede enroscar un driver. Este elemento facilita la in-
sercion del driver a través de La camisa (sleeve), garantizando
que la porcién inicial de menor diametro del driver atraviese
completamente el sleeve. Esta comprobacion inicial determi-
na si el implante se ha planificado para una posicion yuxta-
crestal o subcrestal antes de fabricar la guia quirdrgica.

En los casos de discrepancias de altura mesiodistal o bucolin-
gual de la cresta, o cuando el implante se ha planificado para
una posicién subcrestal, la parte estrecha del driver no entrara
en contacto con la parte superior de la camisa (sleeve). Esta
discrepancia debe medirse utilizando las marcas laser latera-
les de los drivers, y debe seleccionarse el driver adecuado para
conseguir la profundidad de fresado deseada.

Indicacidn de uso: Esta pieza de fijacion al driver ayuda a su
insercion a través de la camisa para evaluar la discrepancia en
la inclinacién de los margenes de la cresta 6sea y la profundi-
dad ala que se prevé colocar el implante, especialmente en las
colocaciones subcrestales.

5.7. CONECTOR DE LOS DRIVERS

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

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Los drivers son componentescilindricos, que una vez acopla-
dos (enroscados) al conector driver por su parte superior, ro-
dean concéntricamente a las fresas utilizadas para preparar el
lecho del implante. Su didametro externo permite su insercién
y guiado suave a través de las camisas (sleeves) guia, garanti-
zando que las fresa gire libremente en su interiorsin friccion
contra la camisa guia.

La caja quirdrgica dispone de 12 drivers numerados (del 2 al
13) para facilitar su identificacién y con unas marcas de pro-
fundidad (marcado laser) que ayudan en la colocacién de
implantes cuando estan planificados en una posicion subcres-
tal. Todos los drivers poseen una porcion inicial idéntica de 9
mm de longitud que es la que se inserta a través de la camisa
(sleeve) de la guia quirtrgica y que permite guiar las fresas. El
didmetro externo de esta parte inicial del driver esta ajustado
al diametro interno de la camisa (sleeve) en la guia quirdrgica.
Mas alla de estos 9 mm, la porcién del driver mas proxima al
contra-angulo tiene un didmetro mayor, y la longitud de esta
zona del driver varia incrementalmente (1mm) entre drivers
consecutivos.

El didmetro interno de los drivers es de 3.45mm lo que permi-
te fresar con cualquier fresa de menor diametro.

Indicacion de uso: Cuando se colocan un driver y una fresa en
el contra-angulo, la parte de la fresa que queda por fuera del
driver determina la profundidad efectiva de fresado. El extre-
mo inicial del driver detiene el avance en profundidad cuando
entra en contactocon la cresta ésea, asegurando que sélo la
parte de la fresa que queda fuera del driver avance en el hue-
so. El uso de un driver mas corto aumenta la profundidad de
fresado, y viceversa. El marcado laser que aparece en los dri-
vers indica esta profundidad efectiva de fresado.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. PORTAIMPLANTES DE CIRUGIA GUIADA

Los portaimplantes de cirugia guiada estan disefiados con un
didmetro exterior que coincide con el didametro interno de la
camisa (sleeve) de la guia, lo que permite el guiado preciso del
implante durante su insercién. Con una altura de 9 mm, que
coincide con el offset de la camisa (sleeve), también propor-
cionan control sobre la profundidad de posicionamiento final
del implante.

Indicacidén de uso: El portaimplantes de cirugia guiada se ros-
ca en el implante, cuando se desea realizar un protocolo de
cirugia completamente guiado (fully-guided).

Este portaimplantes es compatible con la conexién protésica
de los implantes interna 3.0 de BTl (conexién protésica de 3.0
mm).
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6. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PREVISTO

El sistema quirudrgico Stop & Guide 3.0 debe ser utilizado por
clinicos con formacién especifica en implantologia dental, ci-
rugia guiada para implantes y en productos dentales BTI.

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

7. CONTRAINDICACIONES

El sistema quirdrgico Stop & Guide 3.0 no es adecuado para su
uso en pacientes alérgicos o hipersensibles al titanio.

El sistema quirdrgico Stop & Guide 3.0 no esta indicado cuando
hay limitacion de apertura bucal en el paciente y/o espacio
interdental inferior a 4.6mm.

El sistema quirdrgico Stop & Guide 3.0 no debe utilizarse en
nifos que no hayan concluido su etapa de crecimiento y de-
sarrollo.

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

8. ADVERTENCIAS

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide
3.0, asi como la camisa S3CG, la fresa FCFA41 y la fresa
punch FP335 deben esterilizarse antes de su uso en pa-
cientes. Véase la seccion REPROCESO.

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

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

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

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

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

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

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

La camisa/sleeve (S3CG) es un producto de un solo uso y por
lo tanto no debe ser reusada.

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

10. EFECTOS ADVERSOS

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

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

11. INSTRUCCIONES DE USO

1. Asegurese de que la guia quirtrgica que ha confeccionado
tras la planificacién del caso asienta correctamente en la
boca del paciente.

2. Para la cirugia sin colgajo, inserte la fresa punch adecuada
en el contra angulo sin acoplar el conector driver. Comience
a fresar en el sentido de las agujas del reloj a baja velocidad
(50-75 rpm) hasta alcanzar la cresta 6sea. Si se abre un col-
gajo durante el procedimiento, este paso puede omitirse.

3. Inserte un driver (preferiblemente largo) en el comproba-
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dor driver y guielo a través de la camisa (sleeve). Cuando la
cresta Osea es planay el implante esta planificado para co-
locacion yuxtacrestal, la parte inicial del driver pasara com-
pletamente a través de la camisa (sleeve) hasta alcanzar la
parte superior. Si la cresta es irregular o implante esta pla-
neado para colocacién subcrestal, el driver no se detendra
en la parte superior de la camisa (sleeve).Las marcas laser
(espaciadas cada 0.5 mm) ayudaran a estimar esta distancia.

- La distancia medida con el marcado laser en esta situa-

cién es la medida que se debe afadir a la profundidad
efectiva de fresado, seleccionando un Driver mas corto
(de numeracién mayor), como se explica con mas detalle
a continuacién

- Para aplanar el hueso en crestas irregulares, utilice la fre-

sa de corte frontal aplanadora (Ref. FCFA41), si es nece-
sario. Conéctela al motor quirdrgico, sin irrigacién, y co-
mience a fresar en el sentido de las agujas del reloj a baja
velocidad, 50-75 rpm.

3.1 Antes de utilizar esta fresa, para aplanar la cresta, la fre-
sa de 1,8 mm de didmetro debe introducirse 3 mm mas
profundo que la altura a reducir. Esto permite guiar me-
jor la fresa..

Acople el conector driver al contra dngulo (Ref: WI-75 E/
KM) asegurandose la correcta alineacién. Compruebe que
estd correctamente montado y que no presenta ningun
movimiento lateral ni vertical. La friccién que se siente
durante la insercion en la cabeza del motor es normal y
garantiza el guiado preciso.

Inserte el driver mas largo (n°2) junto con la fresa larga de
mayor diametro que quepa en él (@3.25 fresa BTI). Gire la
fresa a baja velocidad y verifique la correcta alineacion de
todos los componentes.

Retire la fresa @3.25 y el driver n°2.

Coloque la fresa de inicio (fresa larga BTI) y acople el driver
correspondiente a la profundidad de fresado que quiere
realizar.

Proceda con el protocolo de fresado apropiado para el
implante que va a colocar, teniendo en cuenta la cali-
dad 6sea del paciente. Para mas informacion, consulte el
CAT218 para implantes de BTI INTERNA. Para conseguir la
profunidad de fresado deseada, debera alternar entre fre-
sas y drivers segun corresponda.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

FRESAS
LARGAS

2.5mm 3.5mm 4.5mm 55mm 6.5mm 7.5mm

FRESAS
CORTAS

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13

FRESAS
LARGAS

FRESAS -
CORTAS 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm

Para el posicionamiento yuxtacrestal de un implante,
seleccione el driver que corresponda con la longitud del

implante que se va a colocar. Si por ejemplo se va a colo-
car un implante de 6.5 mm, se selecciona el driver n°6. El
sistema de drivers estd optimizado para su empleo con
las Fresas Largas de BTI, por lo que esta corresponden-
cia de numeracién puede que no se dé con otro tipo de
fresas (en funcion de la longitud de las fresas utilizadas).
Tras colocar el driver, asegurese de que las marcas de pro-
fundidad de la fresa estan perfectamente alineadas con
el extremo inferior del driver*. Las fresas se van intercam-
biando desde la fresa de inicio a la fresa final de didametro,
siguiendo los protocolos de fresado estandar y adaptados
a la calidad 6ea del paciente. Adicionalmente, los 5 dri-
vers mas cortos pueden emplearse también con las Fresas
cortas de BTI, permitiendo un rango de profundidad de
fresado de 2 a 6 mm. Los drivers numerados entre el 9y
el 13 poseen una marca adicional que corresponde con la
profundidad de fresado con una fresa corta. Por ejemplo
el driver 11/4 permite una profundidad de fresado 11.5
mm con una fresa larga y de 4mm cuando se emplea una
fresa corta.

*Dado que existe cierta tolerancia de fabricacion en la
longitud de las fresas, es importante confirmar, cada vez
que se cambia de fresa, que coincide el extremo inferior
del driver con la marca de profundidad deseada en la
fresa.

Para la colocacién subcrestal, al igual que en la coloca-
cién yuxtacrestal, inicialmente se selecciona el driver ade-
cuado en funcién de la longitud del implante. Por ejem-
plo, cuando se planea colocar un implante de 6.5 mm, se
selecciona el driver n°6 y se garantiza que la porcién de la
fresa que sobresale del driver (que determina la profundi-
dad de fresado) se alinea con las marcas de profundidad
en la fresa.

Con un offset predeterminado de 9 mm (la distancia entre
la plataforma delimplantey la parte superior de la camisa,
sleeve, en la guia) cuando el implante se coloca por de-
bajo del margen de la cresta, el extremo inicial del driver
entrard en contacto con la cresta antes de insertarse to-
talmente en la guia durante el fresado,. Los drivers tienen
marcas laser cada 0.5 para medir esta discrepancia (veri-
ficada con el comprobador del driver previamente a co-
menzar con el protocolo de fresado). Esta medida se debe
anadir a la longitud de fresado (la parte de la fresa que
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queda por fuera del driver) para poder fresar y posicionar
con precision el implante subcrestal.
Por ejemplo, si se planea coolocar un implante de 6.5 mm
de longitud subcrestalmente 2mm, la marca laser visible
cuando el extremo inferior de driver n°6 entre en contac-
to con la cresta indicara 2 mm. Para alcanzar la profundia-
da planificada, estos 2 mm se deben anadir a la longitud
delimplante al calcular la profundidad de fresado. En este
caso, utilizando un driver 2 mm mas corto (el n°8) se al-
canzaria la profundidad deseada.
9. Una vez completado el protocolo de fresado, retire el driver.
10.Proceda con la sustitucion del portaimplantes convencional

(premontado en el implante) por el portaimplantes de cirugia

guiada, puede realizarse de diferentes maneras:

10.1. Si desea realizar un procedimiento semi-guiado
(half-guided) retire también la guia quirtrgica de la boca
del paciente, y proceda a la colocacion del implante como
si se tratara de una cirugia convencional.

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

10.2.1. Cuando se insertan implantes en hueso de calidad
favorable, se puede comenzar la insercion de las 2-3 pri-
meras espiras del implante a través de la camisa (sin re-
tirar la guia) como en una cirugia convencional, con el
portaimplantes premontado y el conector del portaim-
plantes del implante. Después de insertar las primeras
espiras, retire el portaimplantes convencional y coloque
el portaimplantes de cirugia guiada (asegurando su per-
fecto asentamiento en la conexién). Continte colocan-
do el implante hasta que el extremo superior (de mayor
didametro) del portaimplantes de cirugia guiada entre en
contacto con la camisa. En este punto el implante estara
colocado en la direccion y profundidad planeada (9 mm
de offset). Finalmente, retire el portaimplantes para ciru-
gia guiada y la guia quirdrgica.

10.2.2. Cuando se coloquen implantes extra-cortos o en ca-
sos de calidad dsea desfavorable, un enfoque alternativo
consiste en comenzar insertando el implante de forma
convencional a través de la camisa de la guia (como en
la situacion anteriormente sefialada) hasta que se hayan
completado de insertar las 2-3 primeras espiras y el im-
plante alcance la estabilidad suficiente para el cambio de
portaimplantes. En este momento, retire con cuidado la
guia, separe el portaimplantes convencional del implante
(fijdndola con la ayuda de una llave fija) e inserte de nuevo
la guia. A continuacion, conecte el portaimplantes de ci-
rugia guiada a través de la guia (asegurando su perfecto
asentamiento en la conexidn) y complete la insercién del
implante. Por ultimo, retire el portaimplantes para cirugia
guiada y la guia quirdrgica.

10.2.3. Otra método para cambiar los portaimplantes, en
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casos de baja calidad ésea o cuando sea dificil realizar
los procedimientos anteriores, consiste en comenzar de
siguiendo los mismos pasos iniciales (insercion a través
de la camisa). Una vez completada la insercion de las 2-3
primeras espiras, retirar la guia. Con la guia quirurgica
fuera de la boca, retire el portaimplantes convencional
y sustitdyalo por el portaimplantes de cirugia guiada. A
continuacion, desinserte el implante junto al portaim-
plantes de cirugia guiada. Vuelva insertar la guia quirdr-
gica e introduzca completamente el implante a través de
la camisa usando el portaimplantes de cirugia guiada. Por
ultimo, retire el portaimplantes para cirugia guiada y la
guia quirdrgica.
11.Siguiendo estas indicaciones se evita la necesidad de elemen-
tos adicionales para el intercambio de los portaimplantes y se
previene el contacto de la superficie del implante con otros
elementos que no sean el propio hueso del paciente.

11.1. REPROCESO

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide 3.0, la
camisa S3CG, la fresa de corte frontal aplanadora y las fresas
punch se venden NO ESTERILES y deben esterilizarse antes de
su uso. Para los productos fabricados por BTI, se recomienda el
protocolo de reprocesamiento descrito en la guia de limpieza,
desinfeccion y esterilizacion CAT246.

é El conector driver debe ser esterilizado desmontado
(cabezay arandela por separado).

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

12. MANTENIMIENTO, ALMACENAMIENTO Y RETIRADA

Los componentes del sistema quirdrgico Stop & Guide3.0, la
camisa S3CG, la fresa de corte frontal aplanadora y las fresas
punch no requieren condiciones especiales de almacena-
miento.

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

ELIMINACION DE LOS RESIDUQS:

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

13. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

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

14. OTRA INFORMACION

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

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

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

El cddigo UDI corresponde a una serie de caracteres numéri-
cos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad del producto
sanitario y se muestra en la etiqueta en formato ICAD y de ma-
nera humanamente legible.

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

15. SIMBOLOS

Para obtener una descripcién de los simbolos que aparecen
en las etiquetas de los productos y en estas instrucciones, con-
sulte la guia MA087.

Para mas informacién sobre el contra-angulo de cirugia WI-75
E/KM consulte la instrucciéon de uso de W&H Dentalwerk Bir-
moos GmbH “Contra-angle handpieces WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE 3.0 KIT

INDICATIONS D'USAGE

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Stop & Guide 3.0 est un systeme chirurgical composé d'élé-
ments permettant de guider la pose d'implants dentaires. Il
s'agit d'un systéme polyvalent qui peut étre utilisé comme “kit
d’arrét de forage” en chirurgie conventionnelle (analogique),
ou comme “kit de chirurgie guidée” pour réaliser des protoco-
les de chirurgie pilotée, semi-guidée et entierement guidée.

2. UTILISATION PREVUE

Systeme d'instruments chirurgicaux destinés a la pose d'im-
plants dentaires.

3. INDICATIONS D'UTILISATION

Le systéme est congu pour permettre une mise en place en-
tierement guidée des implants d'un diametre inférieur a 4 mm
dont le protocole de forage utilise un foret d'un diamétre in-
férieur a 3.4mm comme foret de plus grand diametre et dont
le porte-implant ne dépasse pas 4 mm de diametre. En utili-
sant des protocoles de chirurgie semi-guidée, il est possible
de placer des implants de plus grand diamétre a l'aide de ce
systéme, a condition que le foret de plus grand diamétre soit
inférieur a 3,4 mm.

4. COMPOSANTS DU SYSTEME STOP & GUIDE 3.0

Le kit Stop & Guide 3.0 comprend les éléments suivants :

« Un jeu de 12 drivers de différentes longueurs.

+ Un connecteur pour les drivers du contre-angle chirurgical.
« Un foret cylindrique pour la chirurgie sans lambeau.

« Un testeur de driver, compatible avec les 12 drivers.

- Porte-implants. Montures pour le protocole de pose dim-
plant entierement guidé avec la gamme d'implants a conne-
xion interne 3.0.

« Une caisson Stop & guide 3.0.

FORET CYLINDRIQUE @ | TESTEUR DE DRIVER STOP
3,5, INTERNA 3,0 & GUIDE
FP335 CMCG
PORTE-IM-
PLANT STOP
DRIVER DRIVER STOP & GUI- & GUIDE;
CONNECTEUR | DE (N°XX) INTERNA MANCHON
STOP & GUIDE 3.0 3.0; IMPLANT
INTERNA; PLA-
TEFORME 3.0
D3CGxx (suivi du P3CG3
CDCG numéro de driver) P3CG325

BOITE STOP & GUIDE 3.0

CCG30
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5. PROCEDURE DE CHIRURGIE GUIDEE AVEC LE SYSTE-
ME STOP & GUIDE 3.0

Pour réaliser I'un des trois types de chirurgie statique guidée
(pilotée, semi-guidée ou entierement guidée), il est nécessaire
davoir..:

 Une étude radiographique du patient (CBCT) et un scan de la
surface de la bouche du patient.

« Guide chirurgical pour la chirurgie guidée préparé avant
l'opération, congu a l'aide d’un logiciel de planification chi-
rurgicale.

« Chemise (sleeve) pour préparer le guide chirurgical pour la
chirurgie guidée . Réf : S3CG. Fabriqué par BTI. Lunité de ven-
te contient 5 unités.

Un kit de chirurgie guidée Stop & guide 3.0.

Foret cylindrique pour la chirurgie sans lambeau de 3,5mm
de diametre ref. FP335. Fabriqué par BTI.

Foret de coupe frontale d’aplanissement, 4.1. Réf. FCFA41.
Fabriqué par BTI.

« Un kit de forage contenant les diamétres de forage nécessai-
res correspondant aux dimensions des implants prévus. La
séquence de forage recommandée se trouve dans le catalo-
gue CAT218 pour référence .

- Contre-angle chirurgical WI-75 E/KM compatible avec le con-
necteur auquel les drivers sont couplés. Fabriqué par W&H.
Distribué par BTI.

5.1. CARACTERISTIQUES DU GUIDE CHIRURGICAL

Les guides chirurgicaux pour la chirurgie guidée sont congus
et créés a l'aide de diverses plates-formes logicielles qui per-
mettent de fusionner les scans de surface de la bouche du
patient (fichier STL) avec les données radiographiques d'un
scanner CBCT (fichier DICOM). Apres la planification du cas, la
conception du guide doit accueillir des chemise (sleeve) mai-
tresses en métal avec les spécifications suivantes : 5 mm de
hauteur et 4,12 mm de diamétre interne (Réf. S3CQ). Les che-
mise (sleeve) doivent étre positionnées avec un décalage de 9
mm, mesuré depuis la plateforme de l'implant jusqu’au bord
supérieur de la chemise (sleeve) .

5.2. CHEMISE (SLEEVE) A GUIDAGE CHIRURGICAL

Chemise (sleeve)s cylindriques en titane CP4 avec les dimen-
sions suivantes :

Ref. S3CG:
GUIDE CHIRURGICAL CHEMISE BTI INTERNA 3.0

Diamétre extérieur (D): 4.9mm

Diamétre extérieur entre les surfaces planes (diamétre exté-
rieur minimum ) : 4.6 mm

Diamétre intérieur (d) : 4.12 mm
Longueur (L): 5.0mm

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

Contre-angle compatible avec tout micromoteur respectant
les normes ISO 3964 pour les dimensions des connecteurs de
pieces a main. La connexion est standard, non lumineuse et ne
nécessite aucune configuration spécifique. Pour plus de dé-
tails sur le contre-angle chirurgical WI-75 E/KM, reportez-vous
au mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH ‘Con-
tre-angle pieces a main WI-75 E/KM'.

5.4. FORET CYLINDRIQUE

Le foret cylindrique posseéde une aréte de coupe de 3,5 mm
(Réf. FP335) congue pour réaliser une incision gingivale dans
le cadre d'une approche chirurgicale sans lambeau. Son
diameétre extérieur lui permet d'étre inséré et guidé a travers
les chemise (sleeve) de guidage S3CG.

Ref: FP335:
FORET CYLINDRIQUE @3,5 INTERNA 3.0

Indications d’utilisation : Il doit étre connecté au moteur chi-
rurgical, ne nécessite pas d'irrigation, et la vitesse de forage
recommandée est de 50 a 75 tr/min.

Il ne doit pas étre utilisé lorsque le connecteur du driver
est monté sur le contre-angle, car il ne pourra pas at-
teindre la profondeur de coupe appropriée .
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Ces produits tournent dans le sens des aiguilles d'une
montre (en mode moteur chirurgical normal).

5.5. FORET A COUPE FRONTALE APLATISSEUR, 4.1 INTER-
NA 3.0

Le foret a coupe frontale aplatisseur est un foret avec une aré-
te de coupe de 4,1 mm de diameétre (Réf. FCFA41) pour aplanir
I'os dans les crétes irrégulieres avant la mise en place de I'im-
plant.

Indications d’utilisation : Il doit étre connecté au moteur chi-
rurgical, ne nécessite pas d'irrigation, et la vitesse de forage
recommandée est de 50 a 75 tr/min.

Avant d'utiliser ce foret, pour aplanir la créte, le foret de 1,8
mm de diameétre doit étre inséré a au moins 3 mm sous la cré-
te. Cela permet d'insérer la partie initiale du foret dans l'os afin
de guider correctement I'aplatissement de la créte.

Ref: FCFA41:
FORET A COUPE FRONTALE APLATISSEUR, @4.1 INTERNA 3.

5.6. TESTEUR DE DRIVER

Le testeur de driver se compose d’'une poignée et d'une téte
dans laquelle un driver peut étre vissé. Cette fixation facili-
te l'insertion de l'entraineur a travers la chemise (sleeve), en
veillant a ce que la partie initiale, de plus petit diameétre, de
I'entraineur passe complétement a travers la chemise (sleeve).
Cette comparaison initiale permet de déterminer si l'implant a
été planifié pour une position juxta-crestale ou sous-crestale
avant la fabrication du guide chirurgical.

En cas de différence de hauteur mésio-distale ou bucco-lin-
guale de la créte, ou lorsque I'implant est prévu pour une po-
sition sous-crestale, la partie étroite de l'entraineur n'entrera
pas en contact avec la partie supérieure de la chemise (sleeve)
maitresse. Cet écart doit étre mesuré a l'aide des reperes laser
latéraux sur les pilotes, et le pilote approprié doit étre sélec-
tionné pour obtenir la profondeur de forage souhaitée.

Indications d’utilisation : Cette fixation au driver aide a son

Human
Technology

insertion a travers la chemise (sleeve) maitresse pour évaluer
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5.9. PORTE-IMPLANTS POUR CHIRURGIE GUIDEE

Les porte-implants pour chirurgie guidée sont congus avec un
diamétre extérieur qui correspond au diamétre intérieur de la
chemise (sleeve) de guidage, ce qui permet un guidage précis
de l'implant pendant l'insertion. Avec une hauteur de 9 mm,
correspondant au décalage de la chemise (sleeve), ils permet-
tent également de contréler la profondeur de positionnement
final de limplant.

Indications d’utilisation : Le porte-implant de chirurgie gui-
dée est fixé a I'implant, lorsque l'objectif est de réaliser un pro-
tocole de chirurgie entiéerement guidée.

Cet porte-implant est compatible avec la connexion prothéti-
que des implants internes BTI 3.0 (3.0 mm connexion prothé-
tique).

6. LUTILISATEUR ET LE GROUPE DE PATIENTS VISES

Le systéme chirurgical Stop & Guide 3.0 doit étre utilisé par des
cliniciens ayant recu une formation spécifique en implantolo-
gie dentaire, en chirurgie guidée pour les implants et en pro-
duits dentaires BTI.

Le groupe de patients envisagé est constitué de patients par-
tiellement ou totalement édentés qui vont subir des techni-
ques d'implantologie orale et donc de chirurgie orale ou maxi-
llo-faciale.

7. CONTRE-INDICATIONS

Le systeme chirurgical Stop & Guide 3.0 ne convient pas aux
patients allergiques ou hypersensibles au titane.

Le systeme chirurgical Stop & Guide 3.0 n'est pas indiqué en cas
de limitation de l'ouverture buccale du patient et/ou de l'espa-
ce interdentaire inférieur a 4,6 mm.

Le systéme chirurgical Stop & Guide 3.0 ne doit pas étre utilisé
chez les enfants qui n'ont pas achevé leur phase de croissance
et de développement.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

8. AVERTISSEMENTS

Les composants du systéeme chirurgical Stop & Guide
3.0 ainsi que la chemise (sleeve) S3CG, le foret FCFA41
et le foret cylindrique FP335 doivent étre stérilisés avant
d'étre utilisés sur les patients . Voir la section REPROCES-
SING.

Une qualité et une quantité d'os insuffisantes, des in-
fections, un manque d’hygiéne ou de coopération de la
part du patient, le grincement des dents et des maladies
généralisées (diabete, etc.) sont des causes potentielles
qui peuvent aggraver la récupération ultérieure de I'in-

tervention chirurgicale.

En cas d'ingestion du morceau par le patient, adres-
sez-le au service des urgences de I'hopital pour qu'il
regoive un traitement approprié.

Tous les produits ne doivent étre utilisés qu’avec les
composants originaux correspondants de BTI. Dans le
cas contraire, les pieces pourraient étre endommagées.

Le systéme est optimisé pour les forets BTl car avec
d’autres systémes, la compatibilité avec les marques sur
le foret n'est pas garantie. n‘est pas garantie.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75 E/
KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biirmoos
GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

9. PRECAUTIONS
NOMBRE DE UTILISATIONS

BTl recommande un maximum de 13 utilisations pour tous
les forets y compris le foret cylindrique. Cette valeur sert de
référence, car la durée de vie réelle peut étre différente en
fonction du type d'application et/ou des caractéristiques du
matériau travaillé (dureté de I'os ou du moule). Pour le reste
des composants du kit fabriqués par BTI, un maximum de 50
utilisations est recommandé.

Dans tous les cas, les instruments doivent étre mis au rebut
dés que l'on constate une détérioration physique susceptible
d‘affecter leur bon fonctionnement, par exemple les instru-
ments dont les lames sont endommagées, déformées et en-
taillées, car elles provoquent des vibrations et des imperfec-
tions dans les marges de préparation, ainsi que des surfaces
irrégulieres.

La chemise (sleeve) ( S3CG) est un produit a usage unique et ne
doit donc pas étre réutilisée .

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

10. EFFETS NEFASTES

Lintervention chirurgicale comporte certains risques, tels que
I'inflammation du site de I'implant, des sutures laches, une
sensibilité a court terme de la zone, des ecchymoses, des saig-
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nements, une perte de sensibilité de la levre inférieure et du
menton, des saignements de nez, un trismus, une sinusite, une
péri-implantite, une parodontite, une gingivite, une fistule,
une mucosite, une anesthésie, une paresthésie, une dysesthé-
sie, une douleur locale, et une résorption osseuse de la créte
maxillaire ou mandibulaire. Bien que ces effets ne soient pro-
bablement que temporaires, dans certains cas isolés, la perte
de sensation a été permanente. Une infection peut également
se produire autour de l'implant, mais elle peut généralement
étre résolue par un traitement local.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle WI-75 E/KM".

11. MODE D’EMPLOI

1. Assurez-vous que le guide chirurgical que vous avez prépa-
ré aprés la planification du cas est correctement placé dans
la bouche du patient.

2. Pour la chirurgie sans lambeau, insérez le foret cylindrique
approprié dans le contre-angle sans fixer le connecteur
d'entrainement. Commencez a forer dans le sens des ai-
guilles d'une montre a faible vitesse (50-75 tr/min) jusqu'a
ce que vous atteigniez la créte osseuse. Si un lambeau est
ouvert pendant la procédure, cette étape peut étre omise.

3. Insérez un driver (de préférence long) dans le testeur de
driver et guidez-le a travers la chemise (sleeve). Lorsque la
créte osseuse est plate et que I'implant est prévu pour un
positionnement juxta-crestal, la partie initiale de l'entrai-
neur passe complétement a travers la chemise (sleeve) jus-
qu’a ce qu'elle atteigne le sommet. Si la créte est irréguliére
ou sil'implant est prévu pour un positionnement sous-cres-
tal, I'entraineur ne s’arrétera pas au sommet de la chemise
(sleeve). Les marques laser, espacées de 0,5 mm, vous aide-
ront a estimer cette distance.

« La distance mesurée avec le marquage laser dans cette
situation est la mesure a ajouter a la profondeur de fora-
ge effective , en sélectionnant un driver plus court (avec
un nombre plus élevé), comme expliqué plus en détail
ci-dessous.

« Pour aplanir l'os dans les crétes irréguliéres, utilisez le
foret de coupe frontale d'aplanissement (Réf. FCFA41), si
nécessaire. Connectez-le au moteur chirurgical, sans irri-
gation, et commencez a forer dans le sens des aiguilles
d’une montre a une faible vitesse, de 50 a 75 tr/min.

3.1 Avant d'utiliser ce foret, pour aplanir la créte, le foret de
1,8 mm de diamétre doit étre inséré 3 mm plus profon-
dément que la hauteur a réduire. Cela permet de mieux
guider le foret.

4. Fixez le connecteur du driver au contre-angle (réf. : WI-75

E/KM) en veillant a ce qu'il soit correctement aligné. Véri-
fiez qu'il est bien fixé et qu'il ne présente aucun mouve-

ment latéral ou vertical. Le frottement ressenti lors de I'in-
sertion dans la téte d'entrainement est normal et assure
un guidage précis.

5. Insérez l'entraineur le plus long (n° 2) ainsi que le foret
long du plus grand diameétre possible (foret BTI @3,25).
Faites tourner le foret a faible vitesse et vérifiez I'aligne-
ment concentrique correct de tous les composants.

6. Retirezle @3.25 foret et le tournevis no. 2.

7. Placez le foret de départ (forets longs BTI) et fixez I'entrai-
neur correspondant a la profondeur de forage souhaitée .

8. Procéder au protocole de forage approprié pour lI'implant
mis en place, en tenant compte de la qualité osseuse du
patient. Reportez-vous au document CAT218 pour plus
de détails sur les implants BTI INTERNA. Pour obtenir la
profondeur de forage souhaitée, vous devrez alterner les
forets et les tournevis en conséquence.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
FORETS
LONGS 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
FORETS
COURTS

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
FORETS
LONGS 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 125mm | 13.5mm
FORETS -
COURTS 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Pour le positionnement de I'implant yuxta-crestal, sé-
lectionner le moteur correspondant a la longueur de I'im-
plant a placer. Par exemple, si vous placez un implant de
6,5 mm, vous devez sélectionner l'instrument n° 6. Le sys-
téme d'inducteur est optimisé pour une utilisation avec
les forets BTl Long, de sorte que cette correspondance de
numérotation peut ne pas sappliquer lors de I'utilisation
d'autres types de forets, en fonction de leur longueur.
Aprés avoir placé l'instrument, assurez-vous que les mar-
ques de profondeur du foret s'alignent parfaitement avec
I'extrémité inférieure de l'instrument. Les forets sont pas-
sés du foret initial au foret de diamétre final, en suivant
des protocoles de forage standard adaptés a la qualité
de l'os du patient. En outre, les cing forets les plus courts
peuvent étre utilisés avec les forets BTI Short, ce qui per-
met d’obtenir une profondeur de forage de 2 a 6 mm. Les
moteurs numérotés de 9 a 13 comportent un marquage
supplémentaire indiquant la profondeur de forage avec
un foret court. Par exemple, le moteur 11/4 permet une
profondeur de forage de 11,5 mm avec un foret long et de
4 mm avec un foret court.
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*Comme il y a une certaine tolérance de fabrication
dans la longueur de l'étiquette, il n'est pas nécessaire
de l'enlever. les il est important de confirmer que l'extré-
mité inférieure du tournevis correspond a la marque de
profondeur souhaitée sur le foret a chaque fois que le
foret est changé. chaque fois que vous changez de foret.

Pour le positionnement sous-crestal, comme pour le
positionnement yuxta-crestal, linducteur approprié est
d’abord sélectionné en fonction de la longueur de I'im-
plant. Par exemple, lorsqu'il est prévu de placer un im-
plant de 6,5 mm, l'inducteur n° 6 est sélectionné et I'on
s'assure que la partie du foret qui dépasse de l'inducteur
(qui détermine la profondeur du forage) s'aligne sur les
repéres de profondeur du foret.
Avec un décalage par défaut de 9 mm (la distance entre la
plateforme de I'implant et le haut de la chemise (sleeve)
du guide), lorsque I'implant est positionné sous le rebord
de la créte, I'extrémité initiale du driver entre en contact
avec la créte avant d'étre complétement insérée dans le
guide pendant le forage. Les pilotes ont des marques laser
tous les 0,5 mm pour mesurer cet écart (vérifié avec le tes-
teur de pilote avant le forage). Cette mesure est ensuite
ajoutée a la longueur de forage (la partie du foret a I'ex-
térieur du guide) pour forer et positionner avec précision
I'implant sous-crestal.
Par exemple, si un implant de 6,5 mm doit étre position-
né a 2 mm sous la créte, la marque laser visible lorsque le
pilote n° 6 entre en contact avec la créte indiquera 2 mm.
Pour atteindre la profondeur prévue, ces 2 mm doivent
étre ajoutés a la longueur de lI'implant lors du calcul de la
profondeur de forage. Dans ce cas, |'utilisation d'un mo-
teur plus court de 2 mm (n° 8) permettrait d'atteindre la
profondeur souhaitée . Dans ce cas, I'utilisation d'un foret
plus court de 2 mm (n° 8) permettrait d’atteindre la pro-
fondeur souhaitée. .

9. Une fois le protocole de forage terminé, retirez le driver.

10.Procédez au remplacement du porte-implant conventionnel

(prémonté dans limplant) par le porte-implant de chirurgie

guidée, ce qui peut se faire de différentes manieres :

10.1. Si vous souhaitez effectuer une procédure semi-gui-
dée, retirez également le guide chirurgical de la bouche
du patient et procédez a la pose de I'implant comme s'il
s'agissait d’une intervention chirurgicale classique.

10.2. Si vous souhaitez suivre un protocole entierement gui-
dé, plusieurs options s'offrent a vous en fonction de la lon-
gueur de I'implant et de la densité (qualité) de l'os:

10.2.1. Lors de l'insertion d'implants dans un os de qualité
favorable, les 2 ou 3 premiers tours de I'implant peuvent
étre initiés a travers la chemise (sleeve) (sans retirer le
guide) comme dans la chirurgie conventionnelle, en uti-
lisant le porte-implant et le connecteur de porte-implant

préassemblés. Apres avoir inséré les premiers filets, retirez
le porte-implant conventionnel et fixez le porte-implant
de la chirurgie guidée, en veillant a ce qu'il s'adapte co-
rrectement. Continuez a placer I'implant jusqu’a ce que
I'extrémité supérieure (de plus grand diametre) du por-
te-implant de chirurgie guidée entre en contact avec la
chemise (sleeve). A ce stade, I'implant est positionné dans
la direction et a la profondeur prévues (décalage de 9
mm). Enfin, retirez la monture de l'implant de chirurgie
guidée et le guide chirurgical.

10.2.2..Lors de la mise en place dimplants trés courts ou en
cas de qualité osseuse défavorable, une autre approche
consiste a commencer par insérer I'implant de maniére
conventionnelle a travers la chemise (sleeve) de guidage,
comme décrit ci-dessus, jusqu'a ce que les 2-3 premiers
mm soient terminés et que l'implant atteigne une stabi-
lité suffisante pour le changement de monture. A ce sta-
de, retirez soigneusement le guide, détachez la monture
conventionnelle de I'implant (en la fixant a l'aide d'une
clé a fourche) et réinsérez le guide. Ensuite, connectez le
porte-implant de chirurgie guidée a travers le guide (en
vous assurant qu'il est solidement connecté) et terminez
I'insertion de l'implant. Enfin, retirez le porte-implant de
chirurgie guidée et le guide chirurgical.

10.2.3. Une autre méthode pour échanger le porte-implant,
dans les cas ou la qualité de l'os est faible ou lorsque les
procédures précédentes sont difficiles, consiste a com-
mencer par suivre les mémes étapes initiales (insertion a
travers la chemise (sleeve)). Une fois les 2-3 premiers mm
réalisés, retirez le guide. Une fois le guide chirurgical hors
de la bouche, retirez le porte-implant conventionnel et
remplacez-le par le porte-implant pour chirurgie guidée.
Désinsérez ensuite Iimplant, ainsi que le porte-implant
de chirurgie guidée. Réinsérez le guide chirurgical et insé-
rez complétement lI'implant dans la chemise (sleeve) a I'ai-
de du porte-implant de chirurgie guidée. Enfin, retirez le
porte-implant de chirurgie guidée et le guide chirurgical ..

11.Le respect de ces instructions élimine le besoin de compo-
sants supplémentaires lors du changement de porte-implant
et évite que la surface de I'implant n'entre en contact avec au-
tre chose que l'os du patient.

12.1 REMBOURSEMENT

Les composants du systeme chirurgical Stop & guide 3.0, la
chemise (sleeve) S3CG, le foret cylindrique frontal d'aplatisse-
ment et les forets cylindriques sont NON-STERILES a la vente
et doivent étre stérilisés avant utilisation. Pour les produits
fabriqués par BTI, le protocole de retraitement décrit dans le
guide de nettoyage, de désinfection et de stérilisation CAT246
est recommandé.

20
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Le connecteur du driver doit étre démonté pour étre
stérilisé (téte et rondelle séparément).

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d'emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

12. UENTRETIEN, LE STOCKAGE ET LENLEVEMENT

Les composants du systeme chirurgical Stop & guide 3.0, la
chemise (sleeve) S3CG, le foret cylindrique frontal d'aplatisse-
ment et les forets cylindriques ne nécessitent pas de condi-
tions de stockage particulieres.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

LELIMINATION DES DECHETS :

Il est recommandé de jeter en toute sécurité les dispositifs mé-
dicaux potentiellement contaminés ou devenus inutilisables
en tant que déchets soins dentaires, conformément a la régle-
mentation locale et a la Iégislation gouvernementale .

13. ALERTE EN CAS D’'INCIDENT GRAVE

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

14. AUTRES INFORMATIONS

Vous ne devez accepter que les appareils dont I'emballage et
I'étiquetage d'usine sont intacts. Contactez votre revendeur si
I'emballage est ouvert ou modifié.

Il incombe a l'utilisateur d’examiner le produit et de vérifier
que ses composants sont en bon état pour I'utilisation prévue.
Si l'instrument ne présente pas d'usure, il peut étre utilisé.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d'emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle piéces a main WI-75 E/KM".

Le code UDI correspond a une série de caractéres numériques
ou alphanumériques qui permettent la tracabilité du dispositif
médical et figure sur I'étiquette au format ICAD et de maniére
humainement lisible.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d'emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle WI-75 E/KM".
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15. SYMBOLES

Pour une description des symboles figurant sur les étiquettes
des produits et dans ces instructions, veuillez vous référer au
guide MAO087.

Pour plus d'informations sur le contre-angle chirurgical WI-75
E/KM, consultez le mode d’emploi de W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contre-angle WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE 3.0-KIT

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Stop & Guide 3.0 ist ein chirurgisches System mit Komponen-
ten zur Flihrung der Insertion von Zahnimplantaten. Es ist ein
vielseitiges System, das als “Bohrstoppkit”in der konventione-
llen (analogen) Chirurgie oder als “gefiihrtes Chirurgiekit” fiir
die Fiihrung des Pilotbohrers, die halbgefiihrte und die volls-
tandig gefiihrte Chirurgie verwendet werden kann.

2. Bestimmungsgemaf3e VERWENDUNG

Chirurgisches Instrumentensystem zum Einsetzen von Zah-
nimplantaten.

3. INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das System wurde entwickelt, um eine vollstandig gefiihrte
Insertion von Implantaten mit einem Durchmesser von we-
niger als 4 mm zu ermdglichen, deren Bohrprotokoll einen
Bohrer mit einem Durchmesser von weniger als 3,4 mm als
groBten Bohrerdurchmesser aufweist und deren Einbringp-
fosten einen Durchmesser von 4 mm nicht Uberschreitet. Bei
Verwendung von halbgefiihrten Operationsprotokollen ist es
moglich, mit diesem System Implantate mit gréBerem Durch-
messer zu setzen, solange der grof3te Durchmesser des Bo-
hrers kleiner als 3,4 mm ist.

4. KOMPONENTEN DES STOP & GUIDE 3.0 SYSTEMS
Das Stop & Guide 3.0-Kit enthalt die folgenden Komponenten:
- Ein Satz von 12 Fiihrungen unterschiedlicher Lange.

« Ein Connector zur Verbindung der Filhrungen mit dem chi-
rurgischen Winkelstiick.

- Eine Schleimhautstanze fiir die lappenlose Chirurgie (flapless
surgery).

« Ein Tester, kompatibel mit allen 12 Fiihrungen.

« Spezifische Einbringpfosten fiir die vollstandig gefiihrte Chi-
rurgie mit dem 3.0 Implantatsortiment mit Innenverbindung.

« Eine Stop & Guide-Box

SCHLEIMHAUTSTANZE @
3,5, INTERNA 3,0

STOP & GUIDE-TESTER

FP335 CMCG
— G—
STOP &
STOP & GUIDE GUIDE 3.0
?ggﬁﬁ‘ggrgs -FUHRUNGEN INTER- INTERNA
NA 3.0 EINBRINGP-
FOSTEN
D3CG (gefolgt von
CDCG der Nummer der Pgégggs
Fihrung)

STOP & GUIDE 3.0-BOX

CCG30
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5.5.VERFAHREN DER GEFUHRTEN CHIRURGIEMIT DEM
STOP & GUIDE 3.0 SYSTEM

Fur die Durchfiihrung einer der 3 Arten von statisch gefiihr-
ter Chirurgie (Fiilhrung nur des Pilotbohrers, halbgefiihrt oder
vollstédndig geflihrt) sind folgende Voraussetzungen erforder-
lich:

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

« Eine Bohrschablone fiir die gefiihrte Chirurgie, die vor dem
Eingriff angefertigt und mit einer chirurgischen Planungssof-
tware erstellt wurde.

« Hulsen zur Herstellung der Bohrschablone fiir die gefiihrte
Chirurgie. Ref: S3CG. Hergestellt von BTI. Eine Packung en-
thalt 5 Hilsen.

Ein Stop & Guide 3.0-Kit flr geflihrte Chirurgie.
Schleimhautstanze fir ein Winkelstlick fur die lappenlose
Chirurgie, Durchmesser 3,5 mm, Ref. FP335. Hergestellt von
BTI.

Bohrer mit frontaler Schneide mit Fiihrung, @ 4,1 mm. Ref.
FCFA41. Hergestellt von BTI.

- Erforderliche Bohrer fiir die Abmessungen der geplanten Im-

plantate sowie die Bohrreihenfolge, die im Katalog CAT218
nachgeschlagen werden kann.

« Ein chirurgisches Winkelsttick WI-75 E/KM, das mit dem Con-
nector kompatibel ist, an dem die Fiihrungen befestigt wer-
den. Hergestellt von W&H. Vertrieben durch BTI.

5.1. MERKMALE DER BOHRSCHABLONE

Die Bohrschablonen fiir die gefiihrte Chirurgie werden mit
Hilfe verschiedener Softwares erstellt und angefertigt. Diese
Softwares ermoglichen es, die Informationen aus dem Scan
der Mundoberflache des Patienten (in einer STL-Datei) und
der radiologischen Aufnahme mittels DVT (in einer DICOM-Da-
tei) zu Uberlagern oder zusammenzufiihren (matching). Nach
der Fallplanung sollte die Konstruktion der Schablone die
Aufnahme von metallenen Fiihrungshiilsen (sleeves) mit den
folgenden Abmessungen vorsehen: 5 mm Héhe und 4,12 mm

Innendurchmesser (Ref. S3CQ). Die Hilsen miissen mit einem
Offset (Hohe von der Implantatplattform bis zum oberen Rand
der Hiilse) von 9 mm Hohe angebracht werden.

5.2. HULSE FUR GEFUHRTE CHIRURGIE

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

Ref. S3CG:
CHIRURGISCHE HULSE/SLEEVE BTI
AuBBendurchmesser (D): 4.9mm

AuBendurchmesser zwischen den flachen Seiten (minimaler
AuBendurchmesser): 4.6 mm

Innendurchmesser (d): 4.12 mm
Hohe (L): 5.0mm

5.3. WINKELSTUCK W&H WI-75 E/KM

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

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handsttickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

5.4. SCHLEIMHAUTSTANZE

Die Schleimhautstanze ist ein Bohrer mit einem Durchmesser
der Schneide von 3,5 mm (Ref. FP335) zum Durchbohren der
Gingiva. Der AuBBendurchmesser ermoglicht das Einflihren in
und Fuihren durch S3CG Hulsen (Sleeves).

Ref: FP335:
SCHLEIMHAUTSTANZE @ 3,5 INTERNA 3.0

Gebrauchsanweisung: Wird in das chirurgische Winkelstlick
eingesetzt, benotigt keine Kiihlung und die empfohlene Bo-
hrgeschwindigkeit betragt 50-75 U/min.

Darf nicht verwendet werden, wenn eine Flihrung am
Winkelstlick montiert ist, da dann nicht die richtige Sch-
nitttiefe erreicht werden kann.
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Die Drehrichtung dieser Instrumente ist im Uhrzeiger-
sinn (im normalen chirurgischen Motorbetrieb).

5.5. BOHRER MIT FRONTALER SCHNEIDE MIT FUHRUNG

Der Bohrer mit frontaler Schneide mit Fiihrung ist ein Bohrer
mit einer Schneide von 4,1 mm Durchmesser (Ref. FCFA41)
zum Einebnen des Knochens unregelmaBig hoher Kiefer-
kammbereiche vor der Implantation.

Gebrauchsanweisung: Wird in das chirurgische Winkelsttick
eingesetzt, bendétigt keine Kiihlung und die empfohlene Bo-
hrgeschwindigkeit betragt 50-75 U/min.

Bevor Sie diesen Bohrer verwenden, um den Kieferkamm
abzuflachen, muss mit dem @ 1,8 mm Bohrer eine mindestens
3 mm tiefe Bohrung angelegt werden. Dadurch kann der api-
kale Teil des Bohrers FCFA41 in den Knochen eingefiihrt und
die Abflachung des Kammes entsprechend gefiihrt werden.

Ref: FCFA41:

BOHRER MIT FRONTALER SCHNEIDE MIT FUHRUNG, @ 4.1
INTERNA 3.0

5.6. TESTER

Der Tester ist ein Instrument, das aus einem Griff und einem
Kopf besteht, in den eine Fiihrung eingeschraubt werden
kann. Die am Tester befestigte Flihrung erleichtert das Ein-
fihren durch die Hiilse (Sleeve), um zu Gberpriifen, ob der
untere Teil (kleinerer Durchmesser) der Fiihrung vollstandig
durch die Hiilse (Sleeve) hindurchgeht. Bei dieser ersten Prii-
fung wird festgestellt, ob vor der Herstellung der Schablone
das Implantat in einer epi- oder subkrestalen Position geplant
wurde.

Bei mesio-distalen oder bukko-lingualen Héhendiskrepanzen
des Kieferkamms oder wenn das Implantat fir eine subkresta-
le Position geplant ist, wird der schmale Teil der Fiihrung die
Oberkante der Hilse nicht beriihren. Diese Diskrepanz kann
anhand der seitlichen Lasermarkierungen auf der Fiihrung
gemessen werden. Es muss dann die passende Fiihrung aus-
gewahlt werden, um die gewiinschte Bohrtiefe zu erreichen.

Anwendungshinweis: Die am Tester befestigte Fiihrung erlei-
chtert das Einflihren durch die Hiilse (Sleeve), um die Neigung
des Knochenkamms und die Tiefe zu Uberpriifen, in der das
Implantat gesetzt werden soll (falls das Implantat subkrestal
gesetzt werden soll).

5.7. CONNECTOR

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

5.8. FUHRUNGEN STOP & GUIDE INTERNA 3.0

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

Die chirurgische Box enthdlt 12 zur einfachen Identifizierung
nummerierte Filhrungen (von 2 bis 13) mit Tiefenmarkierun-
gen (Lasermarkierung), die beim Einsetzen von Implantaten
helfen, wenn diese in einer subkrestalen Position geplant sind.
Alle Fiihrungen haben einen identischen Teil von 9 mm Lé&n-
ge, der durch die Hlse (Sleeve) der Bohrschablone eingefiihrt
wird und die Fiihrung der Bohrer erméglicht. Der AuBendur-
chmesser dieses ersten Teils der Fiihrung ist auf den Innen-
durchmesser der Hiilse (Sleeve) in der Bohrschablone abges-
timmt. Ab diesen 9 mm hat der Bereich der Fiihrung, der dem
Winkelstlick am nachsten liegt, einen gro3eren Durchmesser,
so dass er an den oberen Teil der Hulse (Sleeve) in der Scha-
blone anschldgt. Dieser Bereich der Fihrungen variiert in
der Lédnge um jeweils T mm zwischen aufeinanderfolgenden
Fihrungen.

Der Innendurchmesser der Fiihrungen betragt 3,45 mm, was
das Bohren mit jedem Bohrer mit kleinerem Durchmesser er-
moglicht.

Gebrauchsanweisung: Wenn Sie eine Fiihrung und einen Bo-
hrer in das Winkelstiick einsetzen, bestimmt der Teil des Bo-
hrers, der auBBerhalb der Fiihrung liegt, die effektive Bohrtiefe,
da das apikale Ende der Fiihrung den Tiefenvorschub stoppt,
wenn er den Knochenkamm erreicht. Dabei kommt nur der
Teil des Bohrers, der auBBerhalb der Fiihrung liegt, mit dem
Knochen in Kontakt. Durch den Austausch einer Fiihrung ge-
gen eine kirzere wird die Bohrlange erhéht und umgekehrt.
Die Lasermarkierung auf den Fiihrungen zeigt diese effektive
Bohrtiefe an.
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D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstlick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handsttickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

8. WARNHINWEISE

Die Komponenten des Stop & Guide 3.0 Chirurgiesys-
! tems sowie die S3CG Hiuilse, der FCFA41 Bohrer und die

5.9. EINBRINGPFOSTEN FUR GEFUHRTE CHIRURGIE

Der Einbringpfosten fiir die geflihrte Chirurgie hat einen
AuBendurchmesser, der an den Innendurchmesser der Hulse
(Sleeve) in der Schablone angepasst ist, so dass das Implantat
beim Einsetzen gefiihrt werden kann. Seine Hohe betragt 9
mm, genau wie der Offset der Hulse (Sleeve), so dass Sie auch
die Tiefe der endgiiltigen Positionierung des Implantats steu-
ern kénnen.

Anwendungshinweis: Der Einbringpfosten fir die geflihrte
Chirurgie wird auf das Implantat geschraubt, wenn ein volls-
tandig geflihrtes Operationsprotokoll gewiinscht wird.

Dieser Einbringpfosten ist mit der prothetischen Verbindung
der 3.0 Interna Implantate mit Innenverbindung von BTI (3,0
mm prothetische Verbindung) kompatibel.

6. BESTIMMUNGSGEMASSER ANWENDER UND VOR-
GESEHENE PATIENTENGRUPPE

Das Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystem sollte von Klinikern
verwendet werden, die eine spezielle Ausbildung in der den-
talen Implantologie, der schablonengefiihrten Chirurgie fir
Implantate und in BTI-Dentalprodukten haben.

Bei der vorgesehenen Patientengruppe handelt es sich um
teilweise oder vollig zahnlose Patienten, die sich einer oralen
Implantologie und somit einer oralen oder maxillofazialen
Operation unterziehen missen.

7. KONTRAINDIKATIONEN

Das Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystem ist nicht fiir die Verwen-
dung bei Patienten geeignet, die allergisch oder Giberemp-
findlich auf Titan reagieren.

Das Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystem ist nicht indiziert, wenn
die Mundoffnung des Patienten eingeschrankt ist und/oder
die Liicke mesio-distal weniger als 4,6 mm betragt.

Das Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystem sollte nicht bei Kindern
verwendet werden, die ihre Wachstums- und Entwicklungs-
phase noch nicht abgeschlossen haben.

FP335 Schleimhautstanze mussen vor der Verwendung
am Patienten sterilisiert werden. Siehe Abschnitt AUF-
BEREITUNG.

Eine unzureichende Knochenqualitat und -quantitat,
Infektionen, mangelnde Hygiene oder mangelnde Koo-
peration des Patienten, Bruxismus und Allgemeiner-
krankungen (Diabetes usw.) sind mogliche Ursachen,
die die spatere Genesung nach dem Eingriff erschweren
konnen.

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

Alle Produkte dirfen nur mit den entsprechenden Ori-
ginal-BTI-Komponenten verwendet werden. Andern-
falls konnten die Teile beschadigt werden.

Das System ist flir BTI-Bohrer optimiert, da bei anderen
Systemen die Kompatibilitat mit den Markierungen auf
den Bohrern nicht gewahrleistet werden kann.

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-75 E/
KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkelstiick-Hands-
tlckanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk Birmoos
GmbH .

9.VORSICHTSMASSNAHMEN
ANZAHL DER NUTZUNGEN

BTI empfiehlt maximal 13 Anwendungen fiir alle Bohrer, eins-
chlieBlich der Schleimhautstanzen. Dieser Wert dient als An-
haltspunkt, da die tatsachliche Nutzungsdauer je nach Art der
Anwendung und/oder der Eigenschaften des bearbeiteten
Materials (Harte des Knochens oder der Form) unterschiedlich
sein kann. Fir die tbrigen von BTI hergestellten Kit-Kompo-
nenten wird eine maximale Nutzungsdauer von 50 Anwen-
dungen empfohlen.

In jedem Fall wird empfohlen, die Instrumente zu entsorgen,
sobald physische Schaden festgestellt werden, die ihre Funk-
tionstlichtigkeit beeintrachtigen kdnnten, z. B. Instrumente
mit beschadigten, verformten und eingekerbten Schneiden,
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da sie Vibrationen und UnregelmaBigkeiten an den Prapara-
tionsrandern sowie unebene Oberflachen verursachen.

Die Hiilse (53CG) ist ein Einwegprodukt und sollte daher nicht
wiederverwendet werden.

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handstlickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

10. NEBENWIRKUNGEN

Ein chirurgischer Eingriff birgt gewisse Risiken, wie z. B.
Schwellung des Implantatlagers, lose Nahte, kurzzeitige Em-
pfindlichkeit im OP-Bereich, Bluterglisse, Blutungen, Geflihlss-
térungen an Unterlippe und Kinn, Nasenbluten, Trismus, Sinu-
sitis, Periimplantitis, Parodontitis, Gingivitis, Fistel, Mukositis,
Anasthesie, Parasthesie, Dysasthesie, lokale Schmerzen und
Knochenabbau des Ober- oder Unterkieferkamms. Obwohl
diese Auswirkungen hdchstwahrscheinlich nur voriiberge-
hend sind, kam es in Einzelfdllen zu einem dauerhaften Ge-
fuhlsverlust. Es kann auch zu einer Infektion um das Implantat
herum kommen, die jedoch in der Regel mit einer lokalen Be-
handlung behoben werden.

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handsttickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH.

11. GEBRAUCHSANWEISUNG

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

2. Bei der lappenlosen Chirurgie setzen Sie die Schleimhauts-
tanze in das Winkelstlick ein, ohne den Connector montiert
zu haben, und beginnen mit dem Bohren im Uhrzeiger-
sinn bei niedriger Drehzahl, 50-75 U/min, bis Sie den Kno-
chenkamm erreichen. Wenn Sie einen Lappen praparieren,
ist dieser Schritt nicht erforderlich.

3. Setzen Sie eine Flihrung (vorzugsweise eine lange) in den
Tester ein und fuhren Sie sie in die Hulse (Sleeve). Wenn der
Knochenkamm flach und die geplante Implantatposition
epikrestal ist, geht der schmalere Teil der Fliihrung vollstan-
dig durch die Hilse, bis eram oberen Ende der Hiilse stoppt.
Wenn der Kieferkamm nicht flach ist oder die gewlinschte
Implantatposition subkrestal liegt, stoppt die Flihrung ni-
chtam oberen Ende der Hiilse. Die Lasermarkierungen (alle
0,5 mm) ermdglichen eine Abschadtzung dieses Abstands.

« Der mit der Lasermarkierung in dieser Situation gemes-
sene Abstand ist derjenige, der zur effektiven Bohrlange
hinzugefligt werden muss, indem eine kiirzere Fiihrung
(mit groBerer Nummerierung) ausgewdhlt wird, wie wei-
ter unten naher erlautert wird..

« Zum Abflachen des Knochens in unregelmafigen Kam-
men verwenden Sie bei Bedarf den Bohrer mit frontaler
Schneide mit Fiihrung (Ref. FCFA41). Setzen Sie ihn in das
Winkelstlick ein und verwenden sie ihn ohne Kiihlung
mit niedriger Drehzahl (50-75 U/min) im Uhrzeigersinn.

3.1 Bevor Sie diesen Bohrer verwenden, miissen Sie den @

1,8 mm Bohrer 3 mm tiefer als die zu reduzierende Hohe
einflihren, um den Kieferkamm zu glatten. Dadurch
kann der Bohrer besser gefiihrt werden.

4, Montieren Sie den Connector auf das Winkelstlick (Refe-
renz: WI-75 E/KM) und achten Sie dabei auf die korrekte
Ausrichtung zwischen Kopf und Gewindering. Stellen Sie
sicher, dass er korrekt montiert ist und keine seitlichen
oder vertikalen Bewegungen aufweist. Die Reibung, die
beim Aufsetzen auf den Winkelstlickkopf zu spiren ist, ist
normal, um eine korrekte Flihrung zu gewahrleisten.

5. Setzen Sie die langste Fiihrung (Nr. 2) und den langsten

Bohrer mit dem gréBten Durchmesser ein, der durch ihn

hindurch passt (@ 3,25 mm BTI-Bohrer); drehen Sie ihn mit

niedriger Geschwindigkeit und prifen Sie die korrekte

Ausrichtung aller Komponenten.

Entfernen Sie den @ 3,25 mm Bohrer und die Flihrung Nr. 2.

7. Setzen Sie den langen Initialbohrer ein und die Fiihrung
fur die gewlinschte Bohrtiefe.

8. Fahren Sie mit dem Bohrprotokoll fort, das dem zu plat-
zierenden Implantat entspricht und an die Knochenquali-
tat des Patienten angepasst ist. Weitere Informationen fin-
den Sie im Leitfaden CAT218 fiir BTI INTERNA-Implantate.
Dazu miuissen Sie zusatzlich zu den Bohrern die Fiihrun-
gen in Abhdngigkeit von der Tiefe austauschen, bis zu der
Sie bohren mochten.

o

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
LANGE
BOHRER 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
KURZE
BOHRER

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
LANGE
BOHRER 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm | 13.5mm
KURZE
BOHRER 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Flr die epirestale Positionierung eines Implantats wird
die Fuhrung ausgewdhlt, die der Ldnge des zu plat-
zierenden Implantats entspricht. Wenn zum Beispiel
ein 6,5-mm-Implantat eingesetzt werden soll, wird die
Fihrung Nr. 6 ausgewahlt. Die Fihrungen sind fir den
Einsatz mit den langen Bohrern von BTI optimiert, so dass
diese Nummerierungsiibereinstimmung bei anderen Bo-
hrertypen mdoglicherweise nicht gegeben ist (abhdngig
von der Lange der verwendeten Bohrer). Nach dem Ein-
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Nr. 8) verwendet werden.
9. Entfernen Sie nach Abschluss des Bohrprotokolls die
Fihrung.
10.Fahren Sie mit dem Austausch des herkémmlichen Einbringp-
fostens (vormontiert am Implantat) durch den Einbringpfos-
ten fur die geflihrte Chirurgie fort. Dies kann auf verschiedene
Arten erfolgen::

setzen der Filhrung muss Uberpriift werden, ob die Tie-
fenmarkierungen des Bohrers perfekt mit dem unteren
Ende der Fihrung* libereinstimmen. Die Bohrer werden
im Durchmesser vom Anfangsbohrer bis zum Endbohrer
ausgetauscht, wobei die (iblichen Bohrprotokolle einge-
halten und an die Knochenqualitat des Patienten ange-
passt werden. Darliber hinaus konnen die 5 kiirzesten

Fihrungen auch mit den kurzen Bohrern von BTl verwen-
det werden, was einen Bohrtiefenbereich zwischen 2 und
6 mm ermoglicht. Aus diesem Grund haben die Fihrun-
gen zwischen der Nummer 9 und der Nummer 13 eine
zusatzliche Nummer in ihrer Kennzeichnung, die der Bo-
hrlange entspricht, wenn ein kurzer Bohrer verwendet
wird. Zum Beispiel gibt der 11/4-Fiihrung an, dass sie eine
Bohrtiefe von 11,5 mm bei einem langen Bohrer und von
4 mm bei Verwendung eines kurzen Bohrers ermdglicht.

*Da bei der Lange der Bohrer eine gewisse Fertigungs-
A toleranz besteht, ist es wichtig, bei jedem Bohrerwech-
sel zu Uberprifen, dass das untere Ende der Fiihrung
mit der gewlinschten Tiefenmarkierung auf dem Bohrer
Ubereinstimmt.

Fir die subkrestale Positionierung wird wie bei einer
epikrestalen Positionierung zundchst die Fiihrung aus-
gewahlt, die der Lange des zu platzierenden Implantats
entspricht. Wenn zum Beispiel ein 6,5-mm-Implantat ein-
gesetzt werden soll, wird die Flihrung Nr. 6 ausgewahlt
und Uberprift, ob der aus der Fiihrung herausragende
Teil des Bohrers (der die Bohrtiefe bestimmt) korrekt mit
den Tiefenmarkierungen auf dem Bohrer Gbereinstimmt.
Da der standardmaBige Offset 9 mm betrdagt (Abstand
zwischen der Implantatplattform und dem oberen Ende
der Hulse in der Schablone), st6Bt das apikale Ende der
Fihrung beim Bohren auf den Kamm, bevor sie vollstan-
dig in die Schablone eingefiihrt ist, wenn das Implantat
subkrestal geplant wurde. Die Flihrungen sind alle 0,5
mm mit einer Lasermarkierung versehen, um den Abs-
tand zu messen, der erforderlich ist, um die Fihrung
vollstandig in die Hiilse einzufiihren (diese Messung kann
vor Beginn des Bohrprotokolls mit dem Tester Uberprift
werden). Dies ist das gleiche MaB, das zur Bohrlange (der
Teil des Bohrers, der sich auf3erhalb der Flihrung befindet)
addiert werden muss, um das Implantat subkrestal korre-
kt zu bohren und zu positionieren. Wenn zum Beispiel ein
6,5 mm langes Implantat bei der Planung 2 mm subkres-
tal positioniert wurde, betragt die Lasermarkierung, die
wir sehen, wenn das apikale Ende der Fiihrung Nr. 6 den
Kamm berihrt, 2 mm. Um die geplante Positionierung zu
erreichen, sollte dieser Abstand von 2 mm bei der Bere-
chnung der Bohrtiefe zur Implantatlange addiert werden.
Hierfir kann eine 2 mm kirzere Flihrung (in diesem Fall

10.1. Wenn Sie einen halb-gefiihrten Eingriff durchfiihren
mochten, entfernen Sie die Bohrschablone aus dem
Mund des Patienten und setzen Sie das Implantat wie bei
einer herkdmmlichen Operation ein.

10.2. Wenn Sie sich fir ein vollstdndig gefiihrtes Protokoll

entscheiden, haben Sie je nach Lange des Implantats und
der Knochendichte (Qualitat) mehrere Moglichkeiten:

10.2.1. Wenn Implantate in Standardlange eingesetzt wer-
den und die Knochenqualitat gut ist, kann mit dem Ein-
setzen der ersten 2-3 Windungen durch die Hiilse (ohne
Entfernen der Schablone) wie bei einem konventionellen
Eingriff mit Hilfe des vormontierten Einbringpfostens und
des Verbindungspfostens begonnen werden. Nach dem
Inserieren der ersten Windungen wird der vormontierte
Einbringpfosten entfernt und der Einbringpfosten fir die
gefiihrte Chirurgie aufgeschraubt (es ist sicherzustellen,
dass dieser perfekt in der Implantatinnenverbindung
sitzt). Das Implantat wird weiter eingesetzt, bis das obe-
re Ende (gréBerer Durchmesser) des Einbringpfostens fiir
die gefiihrte Chirurgie an der Hiilse aufliegt. Das Implan-
tatist nun in der geplanten Richtung und Tiefe (9 mm Off-
set) positioniert. Entfernen Sie den Einbringpfosten fir die
gefiihrte Chirurgie und die Schablone.

10.2.2. Wenn extra-kurze Implantate gesetzt werden oder
die Knochenqualitat unglinstig ist, besteht eine weitere
Moglichkeit, den Austausch der Einbringpfosten durchzu-
fuhren, darin, das Implantat zundchst auf konventionelle
Weise durch die Flihrungshiilse zu setzen (wie in der obi-
gen Situation), bis die ersten 2-3 Windungen eingebracht
sind und das Implantat einen Grad an Stabilitat erreicht
hat, der den Austausch ermoglicht. Dazu wird die Scha-
blone vorsichtig entfernt, der vormontierte Einbringpfos-
ten unter Zuhilfenahme des Maulschliissels entfernt und
dann die Schablone wieder eingesetzt. Durch die Scha-
blone hindurch wird der Einbringpfosten fiir die geflihrte
Chirurgie angeschlossen (es ist sicherzustellen, dass die-
ser perfekt in der Implantatinnenverbindung sitzt) und
das Einsetzen des Implantats abgeschlossen. Entfernen
Sie den Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie und
die Schablone.

10.2.3. Eine weitere einfache Moglichkeit zum Tausch der
Einbringpfosten in Fallen von schlechter Knochenqualitat
oder wenn die oben genannten Verfahren zu schwierig
sind, besteht darin, auf die gleiche Weise wie oben bes-
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chrieben zu beginnen (durch die Hiilse) und die Schablo-
ne nach dem Einsetzen der ersten 2-3 Implantatwindun-
gen zu entfernen. Ohne die Schablone im Mund wird der
vormontierte Einbringpfosten entfernt und durch den
Einbringpfosten firr die gefiihrte Chirurgie ersetzt. Ans-
chlieBend wird das Implantat (von dem nur die ersten
Windungen eingesetzt wurden) mit dem Einbringpfosten
fur die gefuhrte Chirurgie entnommen, die Schablone
wieder in den Mund eingesetzt und das Implantat mit
dem Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie vollstan-
dig durch die Hilse der Schablone inseriert. Entfernen Sie
den Einbringpfosten fiir die gefiihrte Chirurgie und die
Schablone.
11.Die Beachtung dieser Hinweise vermeidet den Bedarf an
zusatzlichen Komponenten fiir den Austausch der Einbringp-
fosten und verhindert den Kontakt der Implantatoberflache
mit etwas Anderem als dem eigenen Knochen des Patienten.

11.1 AUFBEREITUNG

Die Komponenten des Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystems, die
S3CG Hulse/Sleeve, der Bohrer mit frontaler Schneide mit
Fihrung und die Schleimhautstanze werden NICHT STERIL
geliefert und missen vor der Anwendung sterilisiert werden.
Flr Produkte, die von BTl hergestellt werden, wird das im Lei-
tfaden fur die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation des
CAT246 beschriebene Aufbereitungsprotokoll empfohlen.

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

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstlick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlick-Handsttickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blirmoos GmbH.

12. WARTUNG, LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Die Komponenten des Stop & Guide 3.0 Chirurgiesystems, die
S3CG Hulse/Sleeve, der Bohrer mit frontaler Schneide mit
Flhrung und die Schleimhautstanzen erfordern keine beson-
deren Lagerungsbedingungen.

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

ENTSORGUNG DER RESTSTOFFE:

Es wird empfohlen, potenziell kontaminierte oder nicht mehr
verwendbare Medizinprodukte als zahnmedizinischen Abfall
in Ubereinstimmung mit den 6rtlichen Vorschriften und staat-

lichen Gesetzen zu entsorgen.
13. WARNHINWEIS ZU SCHWERWIEGENDEN ZWISCH-

ENFALLEN

Sollte sich wahrend oder nach der Verwendung dieses Pro-
dukts ein schwerwiegender Zwischenfall ereignen, benachri-
chtigen Sie bitte den Hersteller und Ihre nationalen Behérden.
Die Kontaktinformationen des Herstellers lauten:
gualifiedperson@bti-implant.es

14. WEITERE INFORMATIONEN

Sie sollten nur Gerate mit intakter Verpackung und Werksken-
nzeichnung annehmen. Wenden Sie sich an lhren Handler,
wenn die Verpackung gedffnet oder verandert wurde.

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

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstlick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handsttickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Birmoos GmbH.

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

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstlick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlck-Handsttickanschlisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Birmoos GmbH.

15.SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole auf den Produktetiketten und
in dieser Anleitung finden Sie in der Anleitung MA087.

Weitere Informationen zum chirurgischen Winkelstiick WI-
75 E/KM finden Sie in der Gebrauchsanweisung ,Winkels-
tlick-Handstlickanschliisse WI-75 E/KM” der W&H Dentalwerk
Blirmoos GmbH.
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ISTRUZIONI'PER LUSO

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Stop & Guide 3.0 & un sistema chirurgico con componenti per
guidare il posizionamento degli impianti dentali. Si tratta di un
sistema versatile che puo essere utilizzato come “kit di arresto
della fresa” nella chirurgia convenzionale (analogica), oppure
come “kit di chirurgia guidata” per eseguire protocolli di chi-
rurgia pilotata, semi-guidata e completamente guidata.

2.USO PREVISTO

Sistema di strumenti chirurgici per il posizionamento di im-
pianti dentali.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Il sistema e progettato per consentire il posizionamento com-
pletamente guidato di impianti con un diametro inferiore a 4
mm il cui protocollo di perforazione prevede una fresa con un
diametro inferiore a 3,4mm come fresa di diametro maggiore
e il cui supporto implantare non supera i 4 mm di diametro.
Utilizzando protocolli di chirurgia semi-guidata, & possibile
inserire impianti di diametro maggiore con questo sistema, a
condizione che la fresa di diametro maggiore é inferiore a 3,4
mm.

4, COMPONENTI DEL SISTEMA STOP & GUIDE 3.0

Il kit Stop & Guide 3.0 comprende i seguenti componenti:
« Un set di 12 driver di diverse lunghezze.

+ Un connettore per i driver al contrangolo chirurgico.

- Una fresa cilindrica per la chirurgia senza lembo.

« Un tester di driver, compatibile con tuttii 12 driver.

- Un porta-impianto specifici per il protocollo di inserimento
degli impianti completamente guidato con la gamma di im-
pianti a connessione interna 3.0.

+ Una casseta Stop & guide 3.0

FRESA CILINDRICA @ | TESTER PER DRIVER STOP
3,5, INTERNA 3,0 & GUIDE
FP335 CMCG
_— e
W Lk~ v 2 )
SUPPORTO
IMPIANTO
CONNETTORE DRIVER STOP & GUIDE STOP & GUIDE;
PERDRIVER (N°XX) INTERNA 3.0 MANICOTTO
STOP & GUIDE : 3.0; IMPIANTO
INTERNA; PIAT-
TAFORMA 3.0
CDCG D3CGxx (seguito dal nu- P3CG3
mero del conducente) P3CG325

BOX STOP & GUIDE 3.0

CCG30

5.PROCEDURA CHIRURGICA GUIDATA CON IL SISTEMA
STOP & GUIDE 3.0

TPer eseguire uno dei 3 tipi di chirurgia statica guidata (pilotata,
semi-guidata o completamente guidata) & necessario avere:
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« Uno studio radiografico del paziente (CBCT) e una scansione de-
Ila superficie della bocca del paziente.

« Una guida chirurgica per la chirurgia guidata preparata prima
dellintervento, progettata con un software di pianificazione chi-
rurgica.

« Manicotto (sleeve) per preparare la guida chirurgica per la Chirur-
gia Guidata. Rif. S3CG. Prodotto da BTI. Lunita di vendita contiene
5 unita.

Un kit di chirurgia guidata Stop & guide 3.0.

Fresa cilindrica per chirurgia senza lembo con diametro di 3,5
mm rif. FP335. Prodotto da BTI.

Fresa taglio frontale spianatrice, 4.1. Rif. FCFA41. Prodotto da BTI.
Un kit di frese contenente i diametri di perforazione necessari,
corrispondenti alle dimensioni degli impianti pianificati. La se-
guenza di foratura consigliata & riportata nel catalogo CAT218
per riferimento .

« Un contrangolo chirurgico WI-75 E/KM compatibile con il conne-
ttore a cui sono accoppiati i driver. Prodotto da W&H. Distribuito
daBTI.

5.1. CARATTERISTICHE DELLA GUIDA CHIRURGICA

Le guide chirurgiche per la chirurgia guidata vengono pro-
gettate e create utilizzando diverse piattaforme software che
consentono di unire le scansioni di superficie della bocca
del paziente (file STL) con i dati radiografici di una scansione
CBCT (file DICOM). Dopo la pianificazione del caso, il design
della guida deve ospitare manicotti master in metallo con le
seguenti specifiche: 5 mm di altezza e 4,12 mm di diametro
interno (rif. S3CG). | manicotti devono essere posizionati con
un offset di 9 mm, misurato dalla piattaforma dell'impianto al
bordo superiore del manicotto.

5.2. MANICOTTO (SLEEVE) CON GUIDA CHIRURGICA
CP4 Manicotto cilindrico in titanio con le seguenti dimensioni:
Rif. S3CG:

MANICOTTO GUIDA CHIRURGICO BTI INTERNA 3.0
Diametro esterno (D): 4.9mm

Diametro esterno tra le superfici piane (diametro esterno mi-
nimo): 4.6 mm

Diametro interno (d): 4.12 mm
Lunghezza (L): 5.0mm

5.3. CONTRANGOLO W&H WI-75 E/KM

Contrangolo compatibile con qualsiasi micromotore confor-
me agli standard ISO 3964 per le dimensioni del connettore
del manipolo. La connessione & standard, non illuminata e
non richiede una configurazione specifica. Per maggiori det-
tagli sul contrangolo chirurgico WI-75 E/KM, faccia riferimento
alle istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
‘Contrangolo WI-75 E/KM'.

5.4. FRESA CILINDRICA

La fresa cilindrica ha un bordo di taglio di 3,5 mm (rif. FP335)
progettato per eseguire un'incisione gengivale in un approc-
cio chirurgico senza lembo. Il suo diametro esterno consente
di inserirlo e di guidarlo attraverso i manicotti di guida S3CG
(sleeve).

Rif: FP335:

FRESA CILINDRICA @3,5 INTERNA 3.0

Indicazioni per l'uso: Deve essere collegato al motore chirur-
gico, nonrichiede irrigazione e la velocita di perforazione con-
sigliata e di 50-75 giri al minuto.

Non deve essere utilizzato quando il connettore del dri-
ver &€ montato sul contrangolo, perché non sara in grado
di raggiungere la profondita di taglio adeguata .

Questi prodotti ruotano in senso orario (in modalita mo-
tore chirurgico normale).

5.5. FRESA TAGLIO FRONTALE SPIANATRICE

La fresa taglio frontale spianatrice & una fresa con un bordo di
taglio di 4,1 mm di diametro (rif. FCFA41) per appiattire 'osso
in creste irregolari prima dell'inserimento dell'impianto.

Indicazioni per l'uso: Deve essere collegato al motore chirur-
gico, nonrichiede irrigazione e la velocita di perforazione con-
sigliata & di 50-75 giri al minuto.

Prima di utilizzare questa fresa, per appiattire la cresta, la fresa
di diametro 1,8 mm deve essere inserita almeno 3 mm sotto-
crestale. Questo permette di inserire la parte iniziale della fre-
sa nell'osso per guidare correttamente l'appiattimento della
cresta.
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Rif: FCFA41:

FRESA TAGLIO FRONTALE SPIANATRICE, @4.1 INTERNA

5.6. TESTER DRIVER

Il tester per driver € costituito da un‘impugnatura e da una tes-
ta in cui e possibile avvitare un driver. Questo attacco facilita
I'inserimento del driver attraverso il manicotto, assicurando
che la parte iniziale, di diametro piu piccolo, del driver passi
completamente attraverso il manicotto (sleeve). Questa com-
prova iniziale determina se I'impianto é stato pianificato per
una posizione juxta-crestale o sottocrestale, prima della pro-
duzione della guida chirurgica.

Nei casi di discrepanze di altezza mesio-distale o bucco-lin-
guale della cresta, o quando l'impianto & pianificato per una
posizione sottocrestale, la parte stretta del driver non entrera
in contatto con la parte superiore del manicotto (sleeve).
Questa discrepanza deve essere misurata utilizzando le mar-
cature laser laterali sui driver e deve essere selezionato il driver
appropriato per ottenere la profondita di fresatura desiderata.

Indicazioni d'uso: Questo attacco al driver aiuta il suo inse-
rimento attraverso il manicotto master per valutare la discre-
panza tra l'inclinazione dei margini della cresta ossea e la pro-
fondita in cui si prevede di posizionare I'impianto, soprattutto
nei posizionamenti sottocrestali .

5.7. CONNETTORE DEL DRIVER

Un elemento che si adatta alla testa di un contrangolo com-
patibile, WI-75 E/KM, con una parte su cui & possibile fissare i
driver.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

| driver sono componenti cilindrici che, una volta collegati al
connettore driver nella parte superiore, circondano in modo
concentrico le frese utilizzate per preparare il sito implantare.
Il loro diametro esterno consente un inserimento e una guida
agevoli attraverso i manicotti guida, assicurando che la fresa
ruoti liberamente all'interno senza attrito contro il manicotto
(sleeve).

La scatola chirurgica ha 12 frese numerate (da 2 a 13) per fa-
cilitarne l'identificazione e con segni di profondita (marcatura
laser) che aiutano il posizionamento degli impianti quando
sono pianificati in posizione subcrestale. Tutti i driver hanno
una parte iniziale identica di 9 mm di lunghezza, che viene in-
serita attraverso il manicotto (sleeve) della guida chirurgica e
che permette alle frese di essere guidate. di guidare le frese.
Il diametro esterno di questa parte iniziale del driver & ada-
ttato al diametro interno del manicotto (sleeve) della guida
chirurgica. Oltre questi 9 mm, la parte del driver piu vicina al
contrangolo ha un diametro maggiore e la lunghezza di ques-
ta sezione varia in modo incrementale (1 mm) tra due driver
consecutivi .

Il diametro interno dei driver € di 3,45 mm, che consente di
forare con qualsiasi trapano con un diametro inferiore.

Indicazioni per I'uso: Quando un driver e una fresa sono posi-
zionati nel contrangolo, la parte della fresa che si estende oltre
il driver determina la profondité di perforazione ef'fettiva Les-
tocca la cresta ossea, assicurando che solo la parte esposta del
trapano avanzi nell'osso. L'utilizzo di un driver piu corto au-
menta la profondita di perforazione e viceversa. Le marcatu-
re laser sui driver indicano questa profondita di perforazione
effettiva.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. PORTA-IMPIANTO PER CHIRURGIA GUIDATA

| porta-impianto per chirurgia guidata sono progettati con un
diametro esterno che corrisponde al diametro interno del ma-
nicotto (sleeve), consentendo una guida precisa dell'impianto
durante l'inserimento. Con un‘altezza di 9 mm, che corrispon-
de all'offset del manicotto (sleeve), forniscono anche il contro-
llo della profondita di posizionamento finale dell'impianto.

Indicazioni per l'uso: Il supporto per impianto chirurgico gui-
dato & collegato all'impianto, quando l'obiettivo & quello di
eseguire un protocollo chirurgico completamente guidato.

Questo attacco per impianto & compatibile con la connessio-
ne protesica degli impianti interni BTI 3.0 (connessione prote-
sica 3.0 mm).
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6. UTENTE E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

Il sistema chirurgico Stop & Guide 3.0 deve essere utilizzato da
medici con una formazione specifica in implantologia dentale,
chirurgia guidata per impianti e prodotti dentali BTI.

Il gruppo di pazienti previsto é costituito da pazienti parzial-
mente o totalmente sdentati che si sottoporranno a tecniche
di implantologia orale e quindi a interventi di chirurgia orale
o maxillo-facciale.

7. CONTROINDICAZIONI

Il sistema chirurgico Stop & Guide 3.0 non e adatto all'uso in
pazienti allergici o ipersensibili al titanio.

I sistema chirurgico Stop & Guide 3.0 non € indicato quando c'e
una limitazione dell'apertura orale nel paziente e/o uno spazio
interdentale inferiore a 4,6 mm.

Il sistema chirurgico Stop & Guide 3.0 non deve essere utilizzato
nei bambini che non hanno completato la fase di crescita e
sviluppo.

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

8. AVVERTENZE

| componenti del sistema chirurgico Stop & Guide 3.0,
cosi come il manicotto S3CG, la fresa FCFA41 e la fresa
cilindrica FP335 devono essere sterilizzati prima dell'uso
nei pazienti . Vedere la sezione RIPROCESSIONE.

La mancanza di qualita e quantita ossea adeguata, le
infezioni, la mancanza di igiene o di collaborazione da
parte del paziente, il digrignamento dei denti e le mala-
ttie generalizzate (diabete, ecc.) sono cause potenziali
che possono aggravare il successivo recupero dall'inter-
vento chirurgico.

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

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

Il sistema & ottimizzato per il trapano BTl in quanto in
altri sistemi la compatibilita con i segni sul trapano non
puo essere garantita.

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75 E/

KM, consulti le istruzioni per I'uso di W&H Dentalwerk Blirmoos
GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

9. ATTENZIONE

NUMERO DI UTILIZZAZIONI

BTl raccomanda un massimo di 13 utilizzi per tutte le frese ,
compresa la fresa cilindrica. Questo valore serve come riferi-
mento, in quanto la durata reale pud essere diversa a seconda
del tipo di applicazione e/o delle caratteristiche del materiale
da lavorare (durezza dell'osso o dello stampo). Per il resto dei
componenti del kit prodotti da BTI, si raccomanda un massi-
mo di 50 utilizzi.

In ogni caso, gli strumenti devono essere scartati non appe-
na si nota un deterioramento fisico che puo influire sulla loro
corretta funzionalita, ad esempio strumenti con lame danne-
ggiate, deformate e intaccate, in quanto causano vibrazioni
e imperfezioni nei margini di preparazione, nonché superfici
irregolari.

Il manicotto ( S3CG) & un prodotto monouso e quindi non
deve essere riutilizzato.

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Bir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

10. EFFETTI AVVERSI

Lintervento chirurgico comporta alcuni rischi, come infiam-
mazione del sito implantare, suture allentate, tensione a bre-
ve termine dell'area, ecchimosi, sanguinamento, perdita di
sensibilita nel labbro inferiore e nel mento, epistassi, trismo,
sinusite, peri-implantite, parodontite, gengivite, fistola, muco-
site, anestesia, parestesia, disestesia, dolore locale e riassorbi-
mento osseo della cresta mascellare o mandibolare. Sebbene
questi effetti siano molto probabilmente solo temporanei, in
alcuni casi isolati la perdita di sensibilita & stata permanente.
Puo anche verificarsi un‘infezione intorno all'impianto, ma di
solito si risolve con un trattamento locale.

Per maggiori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per l'uso di W&H Dentalwerk Bir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

11.ISTRUZIONI PER L'USO

1. Si assicuri che la guida chirurgica che ha preparato dopo la
pianificazione del caso sia posizionata correttamente nella
bocca del paziente.

2. Per la chirurgia senza lembo, inserire la fresa cilindrica
appropriata nel contrangolo senza collegare il connettore
del driver. Iniziare a trapanare in senso orario a bassa velo-
cita (50-75 giri al minuto) fino a raggiungere la cresta ossea.
Se durante la procedura viene aperto un lembo, questa fase
puo essere saltata.
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3. Inserisca un driver (preferibilmente lungo) nel tester del
driver e lo guidi attraverso il manicotto (sleeve). Quando la
cresta ossea e piatta e I'impianto é pianificato per il posizio-
namento juxta-crestale, la parte iniziale del driver passera
completamente attraverso il manicotto (sleeve) fino a rag-
giungere la parte superiore. Se la cresta ¢ irregolare o I'im-
pianto & pianificato per un posizionamento sottocrestale, il
driver non si fermera alla sommita del manicotto (sleeve).
Le marcature laser, distanziate ogni 0,5 mm, aiuteranno a
stimare questa distanza.

+ La distanza misurata con la marcatura laser in questa si-
tuazione é la misura da aggiungere alla profondita effe-
ttiva di foratura , selezionando un Driver piu corto (con
un numero maggiore), come spiegato piu dettagliata-
mente di seguito.

- Per appiattire l'osso in creste irregolari, utilizzi la fresa da
taglio frontale appiattente (rif. FCFA41), se necessario. Lo
colleghi al motore chirurgico, senza irrigazione, e inizi a
forare in senso orario a bassa velocita, 50-75 giri al mi-
nuto.

3.1 Prima di utilizzare questo trapano, per appiattire la cres-

ta, la punta di 1,8 mm diametro deve essere inserita 3
mm piu in profondita rispetto all'altezza da ridurre.
Questo permette di guidare meglio la fresa.

4. Colleghi il connettore del conducente al contrangolo (rif.
WI-75 E/KM), assicurando un allineamento corretto. Verifi-
chi che sia montato saldamente e che non presenti alcun
movimento laterale o verticale. L'attrito percepito durante
I'inserimento nella testa motrice & normale e garantisce
una guida accurata.

5. Inserisca il driver piu lungo (n. 2) e il trapano lungo di
diametro maggiore che vi si adatta (trapano BTI @3,25).
Ruota il trapano a bassa velocita e verifica il corretto alli-
neamento concentrico di tutti i componenti.

6. Rimuova il @3.25 trapano e il driver n. 2.

7. Posizionare il trapano di partenza (trapani lunghi BTI) e il
driver corrispondente alla profondita di foratura deside-
rata.

8. Procedere con il protocollo di fresatura appropriato per
I'impianto da inserire, tenendo conto della qualita dell'os-
so del paziente. Fare riferimento alla CAT218 per i dettagli
sugli impianti BTl INTERNA. Per ottenere la profondita di
fresatura desiderata, dovra alternare le frese e i driver in
modo appropriato.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

FRESE
LUNGHEZZA

FRESE
SHORT

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

D3CG8 D3CG9 | D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13

FRESE
LUNGHEZZA

FRESE -
SHORT 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Per il posizionamento dell'impianto yuxta-crestale, se-
lezionare il driver che corrisponde alla lunghezza dell'im-
pianto da inserire. Per esempio, se si posiziona un impian-
to da 6,5 mm, si seleziona il driver n. 6. Il sistema di driver
e ottimizzato per l'uso delle frese BTl Lunghezza, quindi
questa corrispondenza di numerazione potrebbe non
essere valida quando si utilizzano altri tipi di frese, a se-
conda della loro lunghezza. Dopo aver posizionato il dri-
ver, si assicuri che le marcature di profondita del trapano
siano perfettamente allineate con l'estremita inferiore del
driver. Le frese vengono cambiate dalla fresa iniziale alla
fresa del diametro finale, sequendo i protocolli di perfo-
razione standard adattati alla qualita ossea del paziente.
Inoltre, i cinque driver piu corti possono essere utilizzati
con le frese BTI Short, consentendo una profondita di fo-
ratura compresa tra 2 e 6 mm. | driver numeratida9a 13
includono una marcatura aggiuntiva che indica la profon-
dita di perforazione con una fresa corta. Ad esempio, il dri-
ver 11/4 consente una profondita di perforazione di 11,5
mm con una fresa lunga e di 4 mm con una fresa corta.

8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm

*Poiché c'e una certa tolleranza di fabbricazione nella
lunghezza della i trapani € importante verificare che
I'estremita inferiore del driver corrisponda al segno di
profondita desiderato sul trapano. ogni volta che cam-
bia il trapano.

Per il posizionamento sub-crestale, come per il posizio-
namento yuxta-crestale, si seleziona innanzitutto il driver
appropriato in base alla lunghezza dellimpianto. Ad es-
empio, quando si pianifica I'inserimento di un impianto
da 6,5 mm, si seleziona il driver n. 6 e ci si assicura che la
parte della fresa che sporge dal driver (che determina la
profondita di fresatura) sia allineata con i segni di profon-
dita sulla fresa..

Con un offset predefinito di 9 mm (la distanza tra la piatta-
forma dell'impianto e la parte superiore del manicotto de-
lla guida) quando I’impianto € posizionato al di sotto deI
in contatto con la cresta prima di essere completamente
inserita nella guida durante la fresatura. | driver sono do-
tati di marcature laser ogni 0,5 mm per misurare questa
discrepanza (verificata con il Driver Tester prima della fre-
satura). Questa misura viene poi aggiunta alla lunghezza
di fresatura (la parte della fresa al di fuori del driver) per
fresare e posizionare con precisione I'impianto sottocres-
tale.
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Per esempio, se si pianifica di posizionare un impianto di
6,5 mm 2 mm sotto la cresta, il segno laser visibile quando
il driver n. 6 tocca la cresta indichera 2 mm. Per raggiun-
gere la profondita pianificata, questi 2 mm devono essere
aggiunti alla lunghezza dellimpianto quando si calcola
la profondita di fresatura. In questo caso, utilizzando un
driver piu corto di 2 mm (N. 8) si otterrebbe la profondita
desiderata . In questo caso, utilizzando un driver piu corto
di 2 mm (n. 8) si otterra la profondita desiderata.
9. Una volta completato il protocollo di foratura, rimuova il
driver.
10.Procedere con la sostituzione del supporto implantare con-
venzionale (preassemblato nell'impianto) con il supporto
implantare per chirurgia guidata , che puo avvenire in diversi
modi:

10.1. Se desidera eseguire una procedura semiguidata, ri-
muova anche la guida chirurgica dalla bocca del paziente
e proceda al posizionamento dell'impianto come se si tra-
ttasse di un intervento chirurgico convenzionale.

10.2. Se desidera seguire un protocollo completamente gui-
dato, ha diverse opzioni a seconda della lunghezza de-
[l'impianto e della densita ossea (qualita):

10.2.1. Quando si inseriscono gli impianti in un osso di
qualita favorevole, i primi 2-3 giri dellimpianto possono
essere iniziati attraverso il manicotto (senza rimuovere la
guida) come nella chirurgia convenzionale, utilizzando il
supporto dell'impianto e il connettore del supporto de-
Il'impianto preassemblati. Dopo l'inserimento dei filetti
iniziali, rimuovere il supporto dell'impianto convenziona-
le e applicare la bocca dell'impianto per la chirurgia guida-
ta, assicurandosi che si adatti correttamente. Continuare a
posizionare lI'impianto fino a quando l'estremita superiore
(con un diametro maggiore) del supporto dell'impianto
per chirurgia guidata non entra in contatto con il manico-
tto (sleeve). A questo punto, l'impianto sara posizionato
nella direzione e profondita pianificate (offset di 9 mm).
Infine, rimuova il supporto dell'impianto per la chirurgia
guidata e la guida chirurgica.

10.2.2. Quando si inseriscono impianti molto corti o in casi
di qualita ossea sfavorevole, un approccio alternativo con-
siste nell'iniziare a inserire I'impianto in modo convenzio-
nale attraverso il manicotto guida, come descritto sopra,
fino a quando i primi 2-3 mm sono completi e I'impianto
raggiunge una stabilita sufficiente per il cambio dell’at-
tacco. A questo punto, rimuovere con attenzione la guida,
staccare l'attacco dell'impianto convenzionale (fissando-
lo con l'aiuto di una chiave aperta) e reinserire la guida.
Quindi, collegare I'attacco dell'impianto per chirurgia gui-
data attraverso la guida (assicurandosi che sia saldamente
collegato) e completare l'inserimento dell'impianto. Infi-
ne, rimuova il supporto dell'impianto per chirurgia guida-
ta e la guida chirurgica.

10.2.3. Un altro metodo per sostituire il supporto dell'im-
pianto, nei casi di bassa qualita dell'osso o quando le pro-
cedure precedenti sono difficili, & iniziare seguendo gli
stessi passi iniziali (inserimento attraverso il manicotto).
Dopo aver completato i primi 2-3 mm, rimuovere la gui-
da. Con la guida chirurgica fuori dalla bocca, rimuovere il
supporto dell'impianto convenzionale e sostituirlo con il
supporto dell'impianto chirurgico guidato. Quindi, disin-
serire I'impianto, insieme al supporto dell'impianto per la
chirurgia guidata. Reinserisce la guida chirurgica e inse-
risce completamente l'impianto attraverso il manicotto
(sleeve), utilizzando I'attacco per impianto chirurgico gui-
dato. Infine, rimuova il supporto dell'impianto chirurgico
guidato e la guida chirurgica.

11.Seguendo queste istruzioni, si elimina la necessita di compo-
nenti aggiuntivi durante la sostituzione dei porta-impianti e si
evita che la superficie dell'impianto entri in contatto con qual-
cosa di diverso dall'osso del paziente.

11.1.RIPROCESSIONE

| componenti del sistema chirurgico Stop & guide 3.0, il ma-
nicotto S3CG, la fresa di taglio anteriore appiattente e le frese
cilindriche sono NON STERILI al momento della vendita e de-
vono essere sterilizzati prima dell’'uso. Per i prodotti fabbricati
da BTI, si raccomanda il protocollo di ritrattamento descritto
nella guida alla pulizia, disinfezione e sterilizzazione CAT246.

Il connettore del driver deve essere smontato per esse-
re sterilizzato (testa e rondella separatamente).

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

12. MANUTENZIONE, CONSERVAZIONE E RIMOZIONE

| componenti del sistema chirurgico Stop & guide 3.0, il mani-
cotto S3CG, la fresa frontale per appiattire e le frese cilindriche
non richiedono condizioni di conservazione particolari.

Per maggiori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

SMALTIMENTO DEI RIFIUTI:

Si consiglia di smaltire in modo sicuro i dispositivi medici po-
tenzialmente contaminati o non piu utilizzabili come rifiuti sa-
nitari odontoiatrici, in conformita con la normativa locale e la
legislazione governativa.

13. AVVISO DI INCIDENTE GRAVE

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

14. ALTRE INFORMAZIONI

| dispositivi devono essere accettati solo con I'imballaggio in-
tatto e l'etichettatura di fabbrica. Contatti il suo rivenditore se
il contenitore & aperto o modificato.

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

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

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

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".

15. SIMBOLI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle etichette
dei prodotti e in queste istruzioni, faccia riferimento alla guida
MAO087.

Per ulteriori informazioni sul contrangolo chirurgico WI-75
E/KM, consulti le istruzioni per 'uso di W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH “Contrangolo WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE 3.0 KIT
INDICATIONS D'USAGE

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Stop & Guide 3.0 é um sistema cirlrgico com componentes
para guiar a colocacdo de implantes dentarios. E um sistema
versatil que pode ser utilizado como um “kit de paragem de
broca” em cirurgia convencional (analdgica), ou como um “kit FP335 CMCG
de cirurgia guiada” para realizar protocolos de cirurgia pilota-

da, semi-guiada e totalmente guiada. ——— m
- .

2. UTILIZACAO PREVISTA
Sistema de instrumentos cirdrgicos destinado a colocacao de

BROCA CILINDRICA @ VERIFICADOR DRIVER
3,5, INTERNA 3,0 STOP & GUIDE

implantes dentarios. PORTA-IM-

) ) CONECTOR | DRIVERSTOP &GUI- | puDTESTOP &
3. INDICACOES DE UTILIZACAO DRIVER DE (N°XX) INTERNA B
O sistema foi concebido para permitir a colocacao totalmente STOP & GUIDE 3.0 INfERNA; PLA-
guiada de implantes com um diametro inferior a 4 mm cujo TAFORMA 3.0

protocolo de perfuracdo tem uma broca com um diametro
inferior a 3,4mm como broca de maior diametro e cujo por-
ta- implante ndo exceda 4 mm de diametro. Utilizando proto-
colos de cirurgia semi-guiada, é possivel colocar implantes de
maior diametro com este sistema, desde que a broca de maior

ol = "R L

4. COMPONENTES DO SISTEMA STOP & GUIDE 3.0
O kit Stop & Guide 3.0 inclui os seguintes componentes: CAIXA STOP & GUIDE 3.0
- Um conjunto de 12 drivers de diferentes comprimentos. CCG30

D3CGxx (seguido do P3CG3

Cbca numero do driver) P3CG325

« Um conetor para os drivers do contra-angulo cirurgico.
- Uma broca cilindrica para cirurgia sem retalho (flapless).

- Um testador de controladores, compativel com todos os 12
controladores.

- Porta-implantes especificos para o protocolo de colocacao
de implantes totalmente guiados com a gama de implantes
de conexao interna 3.0.

« Uma caixa Stop & guide 3.0
5. PROCEDIMENTO DE CIRURGIA GUIADA COM O SIs-
TEMA STOP & GUIDE 3.0

Para efetuar qualquer um dos 3 tipos de cirurgia guiada estatica
(pilotada, semi-guiada ou totalmente guiada) é necessario ter:
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« Um estudo radiografico do paciente (CBCT) e um exame da
superficie da boca do paciente.

« Um guia cirdrgico para cirurgia guiada preparado antes da
cirurgia, concebido utilizando software de planeamento ci-
rdrgico.

« Mangas (Sleeves) para preparar a guia cirurgica para Cirurgia
Guiada . Ref.2: S3CG. Fabricado por BTI. A unidade de venda
contém 5 unidades..

Um kit de cirurgia guiada Stop & guide 3.0.

Broca cilindrica para cirurgia sem retalho (flapless) com 3,5
mm de diametro ref.2. FP335. Fabricado por BTI.

Broca de talho frontal niveladora, 94.1. Ref.2. FCFA41. Fabri-
cado por BTI.

Um kit de perfuracdo contendo os diametros de perfuracdo
necessarios correspondentes as dimensdes dos implantes
planeados. A sequéncia de perfuracdo recomendada pode
ser encontrada no catalogo CAT218 para referéncia .

« Um contra-angulo cirdrgico WI-75 E/KM compativel com o
conetor ao qual os drivers estdo acoplados. Fabricado pela
W&H. Distribuido pela BTI..

5.1. CARACTERISTICAS DO GUIA CIRURGICO

As guias cirurgicas para cirurgia guiada sdo concebidas e cria-
das utilizando varias plataformas de software que permitem
a fusdo de digitalizagcées de superficie da boca do paciente
(ficheiro STL) com dados radiograficos de um exame CBCT (fi-
cheiro DICOM). Apés o planeamento do caso, o desenho da
guia deve acomodar Mangas (Sleeves) de metal com as se-
guintes especificacbes: 5 mm de altura e 4,12 mm de diametro
interno (Ref.2 S3CG). As mangas devem ser posicionadas com
um desvio de 9 mm, medido a partir da plataforma do implan-
te até ao bordo superior da manga .

5.2. MANGAS (SLEEVES) GUIADAS POR CIRURGIA
Mangas cilindricas de titanio CP4 com as seguintes dimensoes:
Ref.2. S3CG:

MANGA DE GUIA CIRURGICA BTI INTERNA 3.0

Diametro exterior (D): 4.9mm

Diametro exterior entre superficies planas (diametro exterior
minimo): 4.6 mm

Diametro interior (d): 4.12 mm
Comprimento(L): 5.0mm

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

Contra-angulo compativel com qualquer micromotor seguin-
do as normas ISO 3964 para as dimensdes do conetor da pega
de mao. A ligagao é standard, nao iluminada e nao requer qual-
quer configuracdo especifica. Para mais informacdes sobre
o contra-angulo cirargico WI-75 E/KM, consulte o manual de
instrucoes da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Contra-angle
handpieces WI-75 E/KM".

5.4. BROCA CILINDRICA

A broca cilindrica tem uma aresta de corte de 3,5 mm (Ref.2
FP335) concebida para efetuar uma incisdo gengival numa
abordagem cirurgica sem retalho. O seu diametro exterior
permitelhe ser inserido e guiado através das Mangas (Sleeves)
guia S3CG.

Ref.2: FP335:
BROCA CILINDRICA @3,5 INTERNA 3.0

Indicacoes de utilizacao: Deve ser ligado ao motor cirtrgico,
nao necessita de irrigacdo e a velocidade de perfuracao reco-
mendada é de 50-75 rpm.

Nao deve ser utilizado quando o conetor do driver esta
montado no contra-angulo, pois ndo conseguira atingir
a profundidade de corte adequada.

Estes produtos rodam no sentido dos ponteiros do relé-
gio (no modo de motor cirtrgico normal.

5.5. BROCA DE TALHO FRONTAL NIVELADORA

A broca de corte frontal de aplanagdo é uma broca com uma
aresta de corte de 4,1 mm de diametro (Ref2 FCFA41) para
aplanar o osso em cristas irregulares antes da colocacdo do
implante.

Indicagées de utilizagdo: Deve ser ligado ao motor cirtrgico,
ndo necessita de irrigacdo e a velocidade de perfuragéo reco-
mendada é de 50-75 rpm.

Antes de utilizar esta broca , em ordem para aplanar a crista, a
broca de 1,8 mm de diametro deve ser inserida pelo menos 3
mm subcrestalmente. Isto permite que a parte inicial da bro-
ca seja inserida no osso para orientar corretamente o aplana-
mento da crista.
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Ref.2: FCFA41:
BROCA DETALHO FRONTAL NIVELADORA, 24.1 INTERNA 3.0

5.6. TESTADOR DE DRIVERS

O dispositivo de teste do driver é constituido por uma pega
e uma cabeca na qual pode ser aparafusado um driver. Este
acessorio facilita a insercao da chave através da manga, asse-
gurando que a porcdo inicial, de menor diametro, da chave
passa completamente através da manga. Esta comprobacao
inicial determina se o implante foi planeado para uma posicao
justa-crestal ou subcrestal antes do fabrico da guia cirurgica.

Em casos de discrepancias de altura mesio-distal ou buco-lin-
gual da crista, ou quando o implante esta planeado para uma
posicdo subcrestal, a parte estreita da chave ndo entrard em
contacto com a parte superior do master sleeve. Esta discre-
pancia deve ser medida utilizando as marcacoes laterais a la-
ser nas chaves e deve ser selecionada a chave adequada para
atingir a profundidade de perfuracao pretendida.

Indicacoes de utilizacdo: Este acessorio para a chave ajuda na
sua insercao através da manga principal para avaliar a discre-
pancia na inclinacdo das margens da crista éssea e a profundi-
dade em que o implante esta planeado para ser posicionado,
especialmente em colocagdes subcrestais .

5.7. CONECTOR DO DRIVER

Um elemento que se encaixa na cabeca de um contra-angu-
lo compativel, WI-75 E/KM, com uma parte na qual é possivel
fixar os drivers.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Os drivers sao componentes cilindricos que, uma vez ligados
ao conetor do driver na parte superior, envolvem concentrica-
mente as brocas utilizadas para preparar o local do implante.
O seu diametro exterior permite uma inser¢ao e orientagao
suaves através das Mangas (Sleeves) de guia, assegurando
que a broca roda livremente no interior sem friccdo contra a
manga.

A caixa cirdrgica tem 12 brocas numeradas (de 2 a 13) para fa-

cilitar a sua identificacdo e com marcas de profundidade (mar-
cacao laser) que ajudam na colocacao de implantes quando
estes sao planeados numa posicao subcrestal. Todas as brocas
tém uma parte inicial idéntica de 9 mm de comprimento que
é inserida através da manga da guia cirdrgica e que permite
guiar as brocas. que permite guiar as brocas. O diametro exte-
rior desta parte inicial da broca é ajustado ao diametro interior
da manga da guia cirdrgica. Para além destes 9 mm, a parte
do driver mais proxima do contra-angulo tem um diametro
maior, e o comprimento desta seccdo varia de forma incre-
mental (1 mm) entre dois drivers consecutivos.

O diametro interno das chaves é de 3,45 mm, o que permite
perfurar com qualquer berbequim com um didmetro mais pe-
gueno.

Indicacoes de utilizagao: Quando uma chave e uma broca sao
colocadas no contra-angulo, a parte da broca que se estende
para além da chave determina a profundidade de perfuragao
efectiva. A extremidade inicial da broca impede uma maior
profundidade quando entra em contacto com a crista 6ssea,
assegurando que apenas a parte exposta da broca avanca no
osso. A utilizacdo de uma chave mais curta aumenta a profun-
didade de perfuracdo e vice-versa. As marcacoes a laser nas
chaves indicam esta profundidade de perfuracdo efectiva.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. CIRURGIA GUIADA IMPLANT MOUNT

Os porta-implantes para cirurgia guiada sao concebidos com
um diametro exterior que corresponde ao diametro interior da
manga guia, permitindo uma orientacao precisa do implante
durante a insercao. Com uma altura de 9 mm, correspondente
ao desvio da manga, também proporcionam controlo sobre a
profundidade final de posicionamento do implante .

Indicacdes de utilizacdo: O implante de cirurgia guiada mount
é fixado ao implante, quando objetivo é realizar um protocolo
de cirurgia totalmente guiada.

Este porta- implante é compativel com a conexdo protética
dos implantes internos BTI 3.0 (conexao protética 3.0 mm).

6. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE DOENTES PRE-
VISTO
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O sistema cirurgico Stop & Guide 3.0 deve ser utilizado por
médicos com formacéo especifica em implantologia dentaria,
cirurgia guiada para implantes e em produtos dentérios BTI.

O grupo de pacientes visado é constituido por pacientes par-
cial ou totalmente desdentados que vao ser submetidos a téc-
nicas de implantologia oral e, por conseguinte, a cirurgia oral
ou maxilofacial.

7. CONTRA-INDICACOES

O sistema cirurgico Stop & Guide 3.0 ndo é adequado para utili-
zacdo em doentes alérgicos ou hipersensiveis ao titanio.

O sistema cirurgico Stop & Guide 3.0 nao estd indicado quando
existe uma limitacdo da abertura oral no paciente e/ou espaco
interdentario inferior a 4,6 mm.

O sistema cirdrgico Stop & Guide 3.0 ndo deve ser utilizado em
criangas que ndo tenham completado a sua fase de cresci-
mento e desenvolvimento.

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instru¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Birmoos GmbH.

8. ADVERTENCIAS

Os componentes do sistema cirurgico Stop & Guide 3.0,
bem como o Mangas (Sleeves) S3CG, a broca FCFA41 ea
broca cilindrica FP335 tém de ser esterilizados antes de
serem utilizados em doentes . Consulte a seccdo REPRO-
CESSAMENTO.

A falta de qualidade e quantidade 6ssea adequada, as
infeccoes, a falta de higiene ou de cooperacao por parte
do paciente, o ranger dos dentes e as doencas generali-
zadas (diabetes, etc.) sdo causas potenciais que podem
agravar a recuperacao posterior da intervencao cirurgi-
ca.

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

Todos os produtos s6 podem ser utilizados com os com-
ponentes originais BTl correspondentes. Caso contrario,
podera danificar as pecas.

O sistema esta optimizado para a broca BTl pois noutros
sistemas ndo é possivel garantir a compatibilidade com
as marcas na broca ndo pode ser garantida.

Para mais informagdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75 E/
KM, consulte o manual de instru¢des “Contra-angulo WI-75 E/
KM”da W&H Dentalwerk Birmoos GmbH.

9. CUIDADOS
NUMERO DE UTILIZACOES

A BTl recomenda um maximo de 13 utilizacbes para todas as
brocas incluindo a broca cilindrica. Este valor serve de referén-
Cia, uma vez que a vida Util real pode ser diferente em funcédo
do tipo de aplicacdo e/ou das carateristicas do material a tra-
balhar (dureza do osso ou do molde). Para o resto dos compo-
nentes do kit fabricados pela BTI, recomenda-se um maximo
de 50 utilizagbes.

Em qualquer caso, os instrumentos devem ser eliminados
logo que se note qualquer deterioracao fisica que possa afetar
o seu funcionamento adequado, por exemplo, instrumentos
com laminas danificadas, deformadas e cortadas, uma vez que
provocam vibracdes e imperfeicdes nas margens da prepa-
ragcdo, bem como superficies irregulares.

A manga ( S3CG) é um produto de utilizacdo unica e, por con-
seguinte, ndo deve ser reutilizada.

Para mais informagdes sobre o contra-angulo cirurgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instru¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH.

10. EFEITOS ADVERSOS

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

Para mais informagdes sobre o contra-angulo cirurgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instru¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH.

11. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Certifique-se de que a guia cirirgica que preparou apos
o planeamento do caso assenta corretamente na boca do
doente.
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. Para uma cirurgia sem retalho (flapless), insira a broca ci-

lindrica adequada no contra-angulo sem fixar o conetor do
driver. Comece a perfurar no sentido dos ponteiros do reld-
gio a uma velocidade baixa (50-75 rpm) até atingir a crista
Ossea. Se for aberto um retalho durante o procedimento,
pode saltar este passo.

. Introduza uma chave de fendas (de preferéncia longa) no

dispositivo de teste da chave de fendas e guie-a através da
manga. Quando a crista 6ssea é plana e o implante esta pla-
neado para um posicionamento justa-crestal, a parte inicial
da chave passara completamente através da manga até
atingir o topo. Se a crista 6ssea for irregular ou se o implan-
te estiver planeado para colocagado subcrestal, a chave nao
ird parar no topo da manga. As marcacdes a laser, espaca-
das a cada 0,5 mm, ajudarao a estimar esta distancia.

« Adistancia medida com a marcacao laser nesta situagao

é a medida a adicionar a profundidade efectiva de per-
furacdo , selecionando um driver mais curto (com um
numero maior), como se explica mais detalhadamente a
seguir.

« Para aplanar o osso em cristas irregulares, utilize, se ne-

cessario, a BROCA DE TALHO FRONTAL (Refa FCFA41).
Ligue-a ao motor cirdrgico, sem irrigacdo, e comece a
perfurar no sentido dos ponteiros do relégio a uma velo-
cidade baixa, 50-75 rpm.

3.1 Antes de utilizar esta broca, para aplanar a crista, a bro-
ca de 1,8 mm de diametro deve ser inserida 3 mm mais
fundo do que a altura a ser reduzida. Isto permite-lhe
guiar melhor a broca.

Fixe o conetor do driver ao contra-angulo (Ref.2: WI-75
E/KM), assegurando um alinhamento correto. Verifique
se estd bem montado e se nao apresenta qualquer mo-
vimento lateral ou vertical. A friccao sentida durante a
insercao na cabeca de acionamento é normal e assegura
uma orientagao precisa .

Introduza a chave mais longa (n.° 2) juntamente com a
broca longa de maior diametro que lhe caiba (broca BTI
de @3,25). Rode a broca a baixa velocidade e verifique o
alinhamento concéntrico correto de todos os componen-
tes.

Retire a broca @3.25 broca e a chave ne. 2.

Coloque o berbequim de partida (berbequins longos BTI)
e coloque a chave correspondente a profundidade de
perfuracdo pretendida.

Prossiga com o protocolo de perfuracdo adequado para o
implante que estd a ser colocado, tendo em conta a qua-
lidade do osso do paciente. Consulte a CAT218 para obter
pormenores sobre os implantes BTI INTERNA. Para atingir
a profundidade de perfuracdo pretendida, tera de alter-
nar entre brocas e chaves em conformidade.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 | D3CG6 | D3CG7

BROCAS

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

LONG

BROCAS
SHORT

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
BROCAS 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 125mm | 13.5mm
LONG
BROCAS
SHORT - 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Para o posicionamento do implante yuxta-crestal, se-
lecione a chave que corresponde ao comprimento do
implante a ser colocado. Por exemplo, se colocar um im-
plante de 6,5 mm, selecione a chave n.° 6. O sistema de
chaves é optimizado para utilizacdo com brocas BTl Long,
pelo que esta correspondéncia de numeracao pode nao
se aplicar quando utilizar outros tipos de brocas, depen-
dendo do seu comprimento. Depois de colocar a chave,
certifique-se de que as marcas de profundidade da broca
estdo perfeitamente alinhadas com a extremidade infe-
rior da chave. As brocas sao trocadas da broca inicial para
a broca de diametro final, seguindo protocolos de perfu-
racdo padrdo adaptados a qualidade éssea do paciente.
Adicionalmente, as cinco chaves mais curtas podem ser
utilizadas com as brocas BTI Short, permitindo um inter-
valo de profundidade de perfuracédo de 2 a 6 mm. As cha-
ves numeradas de 9 a 13 incluem uma marcacao adicional
que indica a profundidade de perfuracdo com uma broca
curta. Por exemplo, a chave 11/4 permite uma profundi-
dade de perfuracdo de 11,5 mm com uma broca longa e 4
mm com uma broca curta.

é *Uma vez que existe alguma tolerancia de fabrico no

comprimento do das brocas, é importante confirmar
que a extremidade inferior da chave coincide com a
marca de profundidade desejada na broca sempre que
mudar de broca.

Para o posicionamento sub-crestal, tal como para o posi-
cionamento yuxta-crestal, a chave apropriada é primeiro
selecionada com base no comprimento do implante. Por
exemplo, quando se pretende colocar um implante de 6,5
mm, seleciona-se a chave n.° 6 e assegura-se que a parte
da broca que sobressai da chave (que determina a pro-
fundidade de perfuracédo) esta alinhada com as marcas de
profundidade na broca.

Com um desvio predefinido de 9 mm (a distancia entre a
plataforma do implante e a parte superior da manga da
guia), quando o implante é posicionado abaixo da mar-
gem do rebordo, a extremidade inicial da chave entrara
em contacto com a crista antes de ser totalmente inserida
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na guia durante a perfuracao. As chaves tém marcacoes
a laser a cada 0,5 mm para medir esta discrepancia (veri-
ficada com o verificador de chaves antes da perfuracao).
Esta medicao é depois adicionada ao comprimento de
perfuracdo (a parte da broca fora da chave) para perfurar
e posicionar com precisao o implante subcrestal.
Por exemplo, se um implante de 6,5 mm for planeado
para ser posicionado 2 mm sub-crestalmente, a marca
de laser visivel quando a chave n.° 6 entrar em contacto
com a crista indicard 2 mm. Para atingir a profundidade
planeada, estes 2 mm devem ser adicionados ao compri-
mento do implante ao calcular a profundidade de perfu-
racao. Neste caso, se utilizar uma chave 2 mm mais curta
(n.° 8), obtera a profundidade pretendida . Neste caso, a
utilizac@o de uma chave 2 mm mais curta (n.° 8) permite
obter a profundidade pretendida.

9. Uma vez terminado o protocolo de perfuracao, retire a chave.

10.Proceda a substituicdo do porta- implante convencional

(pré-montado no implante) pelo porta- implante de cirurgia

guiada, o que pode ser efectuado de diferentes formas:

10.1. Se pretender efetuar um procedimento semi-guiado,
retire também a guia cirdrgica da boca do paciente e pro-
ceda a colocagao do implante como se se tratasse de uma
cirurgia convencional.

10.2.Se quiser seguir um protocolo totalmente guiado, tem
varias op¢oes consoante o comprimento do implante e a
densidade (qualidade) 6ssea:

10.2.1. Ao inserir implantes em condicbes ésseas favora-
veis, as primeiras 2-3 voltas do implante podem ser ini-
ciadas através do Mangas (Sleeves) como na cirurgia
convencional, utilizando o porta- implante pré-monta-
do e o conetor de porta- implante. Depois de inserir as
roscas iniciais, remova o porta- implante convencional e
coloque o implante de cirurgia guiada, certificando-se de
que encaixa corretamente. Continue a colocar o implante
até que a extremidade superior (com um diametro maior)
do porta- implante de cirurgia guiada entre em contacto
com as Mangas (Sleeves). Neste ponto, o implante estara
posicionado na direcao e profundidade planeadas (9 mm
de desvio). Por fim, retire o suporte do implante de cirur-
gia guiada e a guia cirdrgica.

10.2.2. Quando colocar implantes extra-curtos ou em casos
de qualidade 6ssea desfavoravel, uma abordagem alter-
nativa é comecar por inserir o implante convencional-
mente através da manga guia, como descrito acima, até
que os primeiros 2-3 mm estejam completos e o implante
atinja estabilidade suficiente para a mudanca de suporte.
Nesta altura, retire cuidadosamente a guia, desencaixe o
porta- implante convencional (fixando-o com a ajuda de
uma chave de bocas) e volte a inserir a guia. De seguida,
ligue o porta- implante de cirurgia guiada através da guia
(assegurando que esta bem ligado) e complete a insercao
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do implante. Por fim, retire o porta- implante de cirurgia
guiada e a guia cirurgica.

10.2.3. Outro método para trocar o porta-implantes, em
casos de baixa qualidade 6ssea ou quando os procedi-
mentos anteriores sao dificeis, € comecar por seguir os
mesmos passos iniciais (insercao através da manga). Apos
0s primeiros 2-3 mm estarem concluidos, retire a guia.
Com a guia cirurgica fora da boca, retire o porta- implante
convencional e substitua-o pelo porta- implante de cirur-
gia guiada. De seguida, desinsira o implante, juntamente
com o porta- implante de cirurgia guiada. Volte a inserir a
guia cirdrgica e introduza totalmente o implante através
da manga, utilizando o porta- implante de cirurgia guia-
da. Por fim, retire o suporte do implante de cirurgia guia-
da e a guia cirdrgica ..

11.0 cumprimento destas instru¢des elimina a necessidade de
componentes adicionais durante a troca de suportes de im-
plantes e evita que a superficie do implante entre em contacto
com algo que nao seja o osso do paciente ..

11.1 REPROCESSAMENTO

11.1.REPROCESSAMENTO

Os componentes do sistema cirtrgico Stop & guide 3.0, a man-
ga S3CG, a broca de corte frontal de aplanacao e as brocas ci-
lindricas sdo NAO ESTERIL quando vendidos e devem ser este-
rilizados antes da sua utilizacdo. Para os produtos fabricados
pela BTI, recomenda-se o protocolo de reprocessamento des-
crito no guia de limpeza, desinfecao e esterilizacdo CAT246.

O conetor do driver deve ser desmontado para ser este-
rilizado (cabeca e anilha separadamente).

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instruc¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH.

12. MANUTENGAO, ARMAZENAMENTO E REMOCAO

Os componentes do sistema cirtrgico Stop & guide 3.0, a man-
ga S3CG, a broca de corte frontal de aplanamento e as brocas
cilindricas ndo requerem condicbes especiais de armazena-
mento.

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instruc¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH.

ELIMINACAO DE RESIDUOS:

Recomenda-se que elimine em seguranca dispositivos médi-
cos potencialmente contaminados ou ja nao utilizaveis como
residuos de cuidados médicos dentarios, de acordo com a re-
gulamentacéo local e a legislagdo governamental.
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13. AVISO DE INCIDENTE GRAVE

Se ocorrer um incidente grave durante ou apds a utilizacao
deste produto, informe o fabricante e a sua autoridade nacio-
nal. Os dados de contacto do fabricante sdo:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. OUTRAS INFORMAGOES

S6 deve aceitar aparelhos com a embalagem intacta e a eti-
queta de fabrica. Contacte o seu revendedor se a embalagem
for aberta ou modificada.

E da responsabilidade do utilizador examinar o produto e veri-
ficar se os seus componentes estdo em condicdes adequadas
para a utilizacdo prevista. Se o instrumento ndo apresentar
desgaste, pode ser utilizado.

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instrugdes “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH.

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

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instrugées “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH.

15. SIMBOLOS

Para obter uma descricdo dos simbolos que aparecem nas
etiquetas dos produtos e nestas instru¢des, consulte o guia
MAO087.

Para mais informacdes sobre o contra-angulo cirdrgico WI-75
E/KM, consulte o manual de instru¢des “Contra-angulo WI-75
E/KM” da W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH.

42



Technology

SADA STOP & GUIDE 3.0

NAVOD K POUZITI

1. POPIS PRODUKTU

Stop & Guide 3.0 je chirurgicky systém s komponenty pro za-
vadéni zubnich implantéatd. Jednd se univerzalni systém, ktery
Ize pouzit jako “soupravu pro zastaveni vrtdku” v konvencni
(analogové) chirurgii nebo jako “soupravu pro fizenou chi-
rurgii” k provadéni pilotovanych, ¢astecné fizenych a plné
fizenych chirurgickych protokol(.

2. URCENE POUZITI
Chirurgicky nastrojovy systém urceny k zavadéni zubnich im-
plantata.

3. INDIKACE K POUZITi

Systém je navrzen tak, aby umoznil plné fizené zavadéni
implantdtd o prdméru mensim nez 4 mm, jejichz vrtaci pro-
tokol ma vrtak s primérem mensim nez 3,4mm jako nejvétsi
primér vrtdku a jejichz drzédk implantatu nema pramér vétsi
nez 4 mm. Pii pouziti poloprovoznich operacnich protokolt
je mozné pomoci tohoto systému umistit implantaty s vétSim
primérem, pokud je vrtak s nejvétsim prdmérem je mensinez
3,4 mm.

4. KOMPONENTY SYSTEMU STOP & GUIDE 3.0

Sada Stop & Guide 3.0 obsahuje nasledujici komponenty:

« Sada 12 ovladacu rGznych délek.

« Konektor pro ovladace k chirurgickému protiuhlu.

- Dérovana vrtacka pro bezlopatkovou chirurgii.

« Tester ovladacd, ktery je kompatibilni se véemi 12 ovladaci.

« Specificky implantat drzaky pro pIné fizeny protokol zavadé-
ni implantatd s fadou implantatd s vnitinim pfipojenim 3.0.

» Box Stop & Guide 3.0

VRTAK VALCOVY @3,5 | DRIVER TESTER STOP &
INTERNA 3.0 GUIDE
FP335 CMCG
DRZAK IM-
PLANTATU
DRIVER | DRIVERSTOP&GUI- | >1oF &GUDE
CONNECTOR | DE (N°XX) INTERNA :
STOP & GUIDE 3.0 3.0; INTERNA
: IMPLANTAT:
PLATFORMA
3.0
D3CGxx (nasleduje P3CG3
CbCG ¢islo ovladace) P3CG325

BOX STOP & GUIDE 3.0

CCG30

5. RIZENY CHIRURGICKY ZAKROK SE SYSTEMEM STOP
& GUIDE 3.0

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

+ RTG vy3etfeni pacienta (CBCT) a sken povrchu Ust pacienta.
« Chirurgicky pravodce pro fizenou operaci pfipraveny pred
operaci, navrzeny pomoci softwaru pro planovani operace.

« Sleeve k pfipravé chirurgického voditka pro fizenou operaci
. Ref: S3CG. Vyrobce: BTI. Prodejni jednotka obsahuje 5 kusu.

- Sada pro fizené operace Stop & guide 3.0.

« Dérovaci vrtak pro bezlopatkovou chirurgii o prdméru 3,5
mm ref. FP335. Vyrobce: BTI.

« Zplostovaci Celni fezaci vrtak, 94,1. Ref. FCFA41. Vyrobce: BTI.

« Sada vrtakd obsahujici potiebné priméry vrtak odpovida-
jici rozméram planovanych implantatd. Doporucené poradi
vrtani naleznete v katalogu CAT218 pro referenci .

« Chirurgicky protidhelnik WI-75 E/KM kompatibilni s konek-
torem, ke kterému jsou ovladace pfipojeny. Vyrobce: W&H.
Distribuuje spole¢nost BTI.

5.1. FUNKCE CHIRURGICKE PRIRUCKY

Chirurgicka voditka pro fizenou chirurgii se navrhuji a vytvare-
ji pomoci raznych softwarovych platforem, které umoznuiji
slouceni povrchovych sken( Ust pacienta (soubor STL) s ra-
diografickymi daty ze skenu CBCT (soubor DICOM). Po napla-
novani ptipadu by se mél navrh voditka pfizpUsobit kovovym
hlavnim pouzdrdm s nasledujicimi specifikacemi: 5 mm na
vysku a 4,12 mm ve vnitinim prameéru (Ref. S3CG). Pouzdra
musi byt umisténa s odsazenim 9 mm, méfeno od platformy
implantatu k hornimu okraji pouzdra .

5.2. CHIRURGICKY VEDENY RUKAV

CP4 Titanové valcové objimky s nasledujicimi rozméry:

Ref. S3CG:

CHIRURGICKE VODICI POUZDRO BTI INTERNA 3.0

Vnéjsi pramér (D): 4.9mm

Vnéjsi primér mezi plochymi povrchy (minimalni vnéjsi
prdmér): 4.6 mm

Vnitini pramér (d): Délka (D): 4.12 mm

Délka (L): 5.0mm

5.3. PROTILEHLY UHEL W&H WI-75 E/KM

Kompatibilni s jakymkoli mikromotorem podle normy ISO
3964 pro rozméry konektoru rukojeti. Pfipojeni je standard-
ni, neosvétlené a nevyzaduje zadnou specifickou konfiguraci.
Daldi podrobnosti o chirurgickém protiuhlu WI-75 E/KM na-
leznete v ndvodu k pouziti “Protiihlové nasadce WI-75 E/KM”
spole¢nosti W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH.

5.4.PUNCH DRILL

Dérovaci vrtdk ma 3,5mm bfit (Ref. FP335) urceny k provedeni
gingivalniho fezu pfi bezlopatkovém chirurgickém pfristupu.
Jeho vnéjsi primér umoznuje zavedeni a vedeni pres vodici
pouzdra S3CG.

Ref: FP335:

VRTAK VALCOVY @3,5 INTERNA 3.0

Indikace k pouziti: Doporucena rychlost vrtani je 50-75 otacek
za minutu.

Neméla by se pouzivat, pokud je konektor ovladace na-
montovan na protilehlém uhelniku, protoze by nebylo
mozné dosahnout spravné hloubky fezu.

Tyto vyrobky se otaceji ve sméru hodinovych rucicek (v
bézném reZimu chirurgického motoru).

5.5.ZPLOSTOVACI PREDNi REZACI VRTAK

Plo3ny predni fezaci vrtak je vrtak s bfitem o priméru 4,1 mm
(¢. FCFA41) pro plosné opracovani kosti v nepravidelnych hre-
benech pred zavedenim implantatu.

Indikace k pouziti: Doporucena rychlost vrtani je 50-75 otacek
za minutu.

Pred pouzitim tohoto vrtaku , v pofadi k vyrovnani hiebene
je tfeba vrtdk o prdméru 1,8 mm zasunout alespori 3 mm pod
hieben. To umozni zasunuti pocatecni casti vrtaku do kosti,
aby bylo mozné spravné vést zplosténi hiebene.
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Ref: FCFA41:
PLOCHY PREDNI REZACI VRTAK, 4,1 INTERNA 3.0

5.6. TESTER RIDICU

Zkousecka ovladacl se sklada z rukojeti a hlavice, do které
Ize nasroubovat ovladac. Tento nastavec usnadnuje zasunuti
ovladace do pouzdra a zajistuje, ze pocatecni cast ovladace
s mensim pramérem zcela projde pouzdrem. Tato pocatec-
ni komprobace urcuje, zda byl implantat planovan pro jux-
ta-krestalni nebo subkrestalni polohu pfed vyrobou chirurgic-
kého vodice.

V pfipadé mezio-distalniho nebo bukalné-lingvalniho vysko-
vého rozdilu hifebene nebo v pfipadé, ze je implantat plano-
van pro subkrestalni polohu, se Gizkd ¢ast ovladace nedotyka
horni ¢asti hlavniho pouzdra. Tuto diskrepanci je tfeba zméfit
pomoci lateralnich laserovych znacek na driverech a zvolit
vhodny driver, aby bylo dosazeno pozadované hloubky vrtani.

Indikace k pouziti: Tento nastavec na driver pomaha pfi jeho
zavadéni pres hlavni pouzdro k posouzeni nesouladu sklonu
okraji kostniho hiebene a hloubky, do které ma byt implantat
umistén, zejména pii subkrestalnim umisténi.

5.7. KONEKTOR OVLADACE

Prvek, ktery se nasazuje na hlavu kompatibilniho protithel-
niku WI-75 E/KM, s ¢asti, na kterou je mozné pfipevnit ovla-
dace.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Drivery jsou valcové komponenty, které po pfipojeni ke kone-
ktoru driveru nahofe soustfedné obklopuji vrtaky pouzivané
k ptipravé mista implantatu. Jejich vnéjsi primér umoznuje
plynulé zavadéni a vedeni skrze vodici pouzdra a zajistuje, Ze
se vrtak uvnitf volné otaci bez tfeni o pouzdro.

Chirurgicka krabi¢ka ma 12 ocislovanych vodicu (od 2 do 13),
které usnadnuji jejich identifikaci, a hloubkové znacky (lasero-
vé znaceni), které pomahaji pfi umistovani implantatd, pokud
jsou planovény v subkrestalni poloze. VSechny drivery maji
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identickou pocatec¢ni ¢ast o délce 9 mm, kterd se zavadi pres
pouzdro chirurgického voditka a kterd umoznuje vrtakiim na-
vadeét. Vnéjsi pramér této pocatecni casti driveru je prizplso-
ben vnitinimu prdméru pouzdra v chirurgickém voditku. Za
témito 9 mm ma ¢ast ovladace, kterad je nejblize protidhlu, vé-
tSi pramér a délka této ¢asti se mezi dvéma po sobé jdoucimi
ovladaci postupné méni (1 mm).

Vnitini prdmér ovladacl je 3,45 mm, coz umoznuje vrtani
jakymkoli vrtdkem. s mensim primérem.

Indikace k pouziti: Pfi umisténi vrtdku a vrtaku do protile-
hlého Uhlu uréuje Gginnou hloubku vrtani ¢ast vrtaku pres-
ahujici vrtak. Pocatecni konec driveru zastavi dal3i hloubku pfi
kontaktu s kostnim hifebenem, ¢imz je zajisténo, Zze do kosti
postupuje pouze obnazend ¢ast vrtaku. Pouziti kratsiho vrtaku
zvysuje hloubku vrtani a naopak. Tuto efektivni hloubku vrtani
udava laserové znaceni na driverech.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. RIZENA OPERACE IMPLANTATU MOUNT

Drzaky implantatd pro fizenou chirurgii maji vnéjsi pramér
shodny s vnitfnim primérem vodiciho pouzdra, coz umoznu-
je presné vedeni implantatu pfi zavadéni. Diky vySce 9 mm,
kterd odpovida odsazeni pouzdra, umoznuji také kontrolu nad
konec¢nou hloubkou umisténi implantatu .

Indikace k pouziti: se pfipeviiuje kimplantatu, pokud je cilem
provést plné fizeny operacni protokol.

Tento drzak implantatu je kompatibilni s protetickym pfipoje-
nim vnitfnich implantatd BTI 3.0 (protetické pfipojeni 3,0 mm).

6. ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPINA PA-
CIENTU

Chirurgicky systém Stop & Guide 3.0 by méli pouzivat |ékafi se
specialnim Skolenim v dentélni implantologii, fizené chirurgii
implantatl a v dentdlnich produktech BTI.

Predpokladanou skupinou pacientll jsou ¢aste¢né nebo zcela
bezzubi pacienti, ktefi se chystaji podstoupit techniky oralni
implantologie, a tedy oralni nebo maxilofacialni chirurgie.
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7. KONTRAINDIKACE

Chirurgicky systém Stop & Guide 3.0 neni vhodny pro pouZziti u
pacientl alergickych nebo precitlivélych na titan.

Chirurgicky systém Stop & Guide 3.0 neni indikovan, pokud je
u pacienta a/nebo na omezeny mezizubni prostor mensi nez
4,6 mm.

Chirurgicky systém Stop & Guide 3.0 by nemél byt pouzivan u
déti, které nedokoncily fazi rdstu a vyvoje.

Dalsi informace o chirurgickém protithlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tidhlové nasadce WI-75 E/KM".

8. UPOZORNENI

Soucasti chirurgického systému Stop & Guide 3.0, stejné
jako pouzdro S3CG, vrtdk FCFA41 a bodovy vrtak FP335
musi byt pfed pouzitim u pacientl sterilizovany . Viz
¢ast REPROCESE.

Nedostate¢na kvalita a kvantita kosti, infekce, nedos-
tatecnd hygiena nebo spoluprice ze strany pacienta,
skiipani zubu a celkova onemocnéni (diabetes atd.) jsou
potencialni pficiny, které mohou zhorsit naslednou re-

konvalescenci po chirurgickém zékroku.

V pfipadé poziti kusu pacientem jej predejte na pohoto-
vostni oddéleni nemocnice k pfislusnému osetfeni.

Vsechny produkty se smi pouzivat pouze s odpovidajici-
mi origindlnimi komponenty BTI.V opa¢ném pfipadé by
mohlo dojit k poskozeni dild.

Systém je optimalizovan pro vrtani BTI. stejné jako u
jinych systém( kompatibilita se znackami na vrtaku
nelze zajistit.

Dalsi informace o chirurgickém protiuhlu WI-75 E/KM naleznete
v navodu k pouziti W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Protithlo-
vé nasadce WI-75 E/KM".

9. UPOZORNENI
POCET POUZITI

Spole¢nost BTl doporucuje maximalné 13 pouziti pro vsech
vrtakl vcetné vrtdka s dérovanym povrchem. Tato hodnota
slouzi jako referencni, protoze skute¢na Zivotnost se muze
lisit v zavislosti na typu pouZziti a/nebo vlastnostech materidlu,
se kterym se pracuje (tvrdost kosti nebo formy). U ostatnich
soucasti soupravy vyrabénych spolecnosti BTl se doporucuje
maximalné 50 pouziti.

V kazdém pripadé by mély byt nastroje vyfazeny, jakmile se
objevi jakékoli fyzické poskozeni, které mize ovlivnit jejich

spravnou funkci, napf. nastroje s poskozenymi, deformovany-
mi a nariznutymi ¢epelemi, protoze zpUsobuiji vibrace a ne-
dokonalosti v okrajich preparace a nerovny povrch.

Pouzdro ( S3CG) je vyrobek na jedno pouziti , a proto by se
nemélo pouzivat opakované.

Dalsi informace o chirurgickém protituhlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tiuhlové nasadce WI-75 E/KM".

10. NEPRIZNIVE UCINKY

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

Dalsi informace o chirurgickém protituhlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tiuhlové nasadce WI-75 E/KM".

11. NAVOD K POUZITi

1. Ujistéte se, Ze chirurgicky priivodce, ktery jste pripravili po
naplanovani pfipadu, spravné sedi v Ustech pacienta.

2. Pii bezlopatkové operaci zasunte pfislusny vrtak do pro-
tidhelniku bez pfipojeni konektoru ovladace. Za¢néte vrtat
ve sméru hodinovych rucicek pfi nizkych otackach (50-75
ot./min.), dokud nedosadhnete kostniho hiebene. Pokud je
béhem zakroku otevien lalok, Ize tento krok vynechat.

3. Vlozte do zkousecky ovladac (nejlépe dlouhy) a vedte jej
skrz pouzdro. Pokud je kostni hieben plochy a implantat je
planovan pro juxta-krestalni umisténi, pocatecni ¢ast vo-
dice zcela projde pouzdrem, dokud nedosahne jeho horni
¢asti. Pokud je kostni hifeben nerovny nebo je implantat
planovan pro subkrestalni umisténi, vodi¢ se na vrcholu
pouzdra nezastavi. Laserové znacky rozmisténé po 0,5 mm
pomohou tuto vzdalenost odhadnout.

« Vzdalenost naméfrend laserovym znacenim je v této si-
tuaci mérenim, které se pricte k efektivni hloubce vrtani,
a to volbou kratsiho Ridi¢e (s vétsim ¢islem), jak je po-
drobnéji vysvétleno nize.

+ Pro zplosténi kosti v nepravidelnych hiebenech pouzi-
jte v pfipadé potieby zplostovaci celni fezaci vrtak (c.
v. FCFA41). Pripojte jej k chirurgickému motoru bez za-
vlazovani a za¢néte vrtat ve sméru hodinovych rucicek
pfi nizkych otackach, 50-75 ot/min.
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3.1 Pfed pouzitim tohoto vrtaku je tfeba za Ucelem vyrovna-
ni hfebene zasunout vrtak o prdméru 1,8 mm o 3 mm
hloubéji, nez je vyska, kterou je tfeba snizit. To umozni
lepsi vedeni vrtaku..

4, Pripojte konektor ovladace k protilehlému thelniku (refe-
rencni ¢islo: WI-75 E/KM) a dbejte na spravné zarovnani.
Zkontrolujte, zda je pevné namontovan a nevykazuje zad-
ny boc¢ni ani svisly pohyb. Tfeni pocitované pfi zasouvani
do hlavy pohonu je normalini a zajistuje presné vedeni .

5. Vlozte nejdelsi vodi¢ (¢. 2) spolu s nejvétsim prdmérem
dlouhého vrtaku, ktery se do néj vejde (vrtak @3,25 BTI).
Otacejte vrtakem pfi nizkych otdc¢kach a ovérte spravné
soustfedné usporadani vsech soucasti..

6. Odstrante @3.25 vrtak a ovladac ¢. 2.

7. Umistéte startovaci vrtak (dlouhé vrtaky BTI). a pfipojte
vrtak odpovidajici pozadované hloubce vrtani .

8. Postupujte podle vrtaciho protokolu vhodného pro zava-
dény implantat s ohledem na kvalitu kosti pacienta. Po-
drobnosti o implantatech BTI INTERNA naleznete v doku-
mentu CAT218. Pro dosazeni pozadované hloubky vrtani
je tfeba odpovidajicim zpUsobem stridat vrtaky a drivery.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

VRTAKY
LONG

VRTAKY
SHORT

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

‘ D3CG8 ‘ D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
VRTAKY
LONG 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
VRTAKY
SHORT 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Pro umisténi implantatu yuxta-crestal vyberte ovladag,
ktery odpovida délce zavadéného implantatu. Napfiklad
pfi umistovaniimplantatu o délce 6,5 mm se zvoli ovladac
¢. 6. Systém ovladaci je optimalizovan pro pouziti s vrtaky
BTl Long, takze tato ciselna shoda nemusi platit pfi pouziti
jinych typ0 vrtdkd v zavislosti na jejich délce. Po nasaze-
ni driveru se ujistéte, Ze znacky hloubky vrtdku dokonale
licuji se spodnim koncem driveru. Vrtaky se prepinaji z
pocéatecniho vrtaku na vrtak s kone¢nym prdmérem pod-
le standardnich protokold vrtani pfizpisobenych kvalité
kosti pacienta. Navic Ize s vrtaky BTl Short pouzit pét ne-
jkratsich driver(, které umoznuji hloubku vrtani v rozmezi
2 az 6 mm. Drivery s ¢isly 9 az 13 obsahuji dodate¢né oz-
naceni udavajici hloubku vrtani s kratkym vrtakem. Na-
pfiklad driver 11/4 umoziuje hloubku vrtani 11,5 mm s
dlouhym vrtdkem a 4 mm s kratkym vrtakem.
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*Protoze existuje urcita vyrobni tolerance v délce . je
dilezité ovérit, zda spodni konec vrtdku odpovida
pozadovanému oznaceni hloubky na vrtaku. pfi kazdé
vymeéné vrtaku.
Pro subkrestélni polohovani se stejné jako pro yuxta-kres-
taIni polohovani nejprve vybere vhodny ovladac na zakla-
dé délky implantatu. Napfiklad pfi planovaném umisténi
implantatu o délce 6,5 mm se zvoli driver ¢. 6 a zajisti se,
aby ¢ast vrtaku vycnivajici z driveru (kterd urcuje hloubku
vrtani) byla v souladu s hloubkovymi znackami na vrtaku..
Pfi vychozim posunu 9 mm (vzdélenost mezi platformou
implantatu a horni ¢asti vodiciho pouzdra) se pfi umisté-
ni implantatu pod okraj hiebene pocatec¢ni konec vodice
dotkne hiebene dfive, nez je pfi vrtani zcela zasunut do
vodiciho pouzdra. Vodi¢e maji laserové znacky kazdych
0,5 mm pro méfeni této odchylky (ovéfeno pomoci tes-
teru vodicu pred vrtanim). Toto méreni se pak pricte k dél-
ce vrtani (¢ast vrtdku mimo vodic), aby bylo mozné presné
vyvrtat a umistit podhfebenovy implantat.
Pokud je napfiklad pldnovédno umisténi implantatu o
praméru 6,5 mm 2 mm subkrestalné, laserova znacka vi-
ditelna pfi kontaktu ovladace ¢. 6 s hfebenem bude uka-
zovat 2 mm. Pro dosazeni pldnované hloubky je tieba pfi
vypoctu hloubky vrtani tyto 2 mm pficist k délce implan-
tatu. V tomto pfipadé by se pouzitim o 2 mm kratsiho dri-
veru (¢. 8) dosahlo pozadované hloubky . V tomto pfipa-
dé by se pouzitim o 2 mm kratsiho driveru (¢. 8) dosahlo
pozadované hloubky.

9. Po dokonceni vrtaciho protokolu vyjméte ovladac.
10.Pokracujte vyménou konvencniho drzaku implantétu (pre-

dem namontovaného v implantatu) za drzak implantatu pro

fizenou chirurgii, kterou Ize provést rliznymi zptsoby::

10.1. Pokud si prejete provést zakrok s polovi¢nim vede-
nim, vyjméte z Ust pacienta také chirurgické voditko a
pokracujte v zavadéni implantatu, jako by se jednalo o
béznou operaci.

10.2. Pokud chcete postupovat podle plné fizeného protoko-

lu, méte nékolik moznosti v zavislosti na délce implantatu
a hustoté (kvalité) kosti:

10.2.1. Pfi zavadéni implantatd v pfiznivé kvalité kosti Ize
prvni 2-3 otacky implantatu iniciovat pres pouzdro (bez
odstranéni voditka) jako pfi bézné operaci, a to pomoci
predem sestaveného drzaku implantatu a konektoru pro
uchyceniimplantétu. Po zavedeni poc¢atecnich zavitl ods-
trante konvencni drzak implantatu a pfipojte navadény
chirurgicky drzak implantatu a ujistéte se, Ze spravné sedi.
Pokracujte v zavadéni implantatu, dokud se hornikonec (s
vétsim prlimérem) drzdku implantatu pro fizenou chirur-
gii nedotkne pouzdra. V tomto okamziku bude implantat
umistén v planovaném sméru a hloubce (posun 0 9 mm).
Nakonec odstrarite drzak implantatu pro fizenou chirurgii
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a chirurgické voditko.

10.2.2. Pri zavadéni velmi kratkych implantatl nebo v
pfipadech nepfiznivé kvality kosti je alternativnim pfis-
tupem zacit zavadét implantat konvencné pres vodici
pouzdro, jak je popsano vyse, dokud nejsou dokonceny
prvni 2-3 mm a implantat nedosahne dostatecné stability
pro vyménu montdaze. V tomto okamziku opatrné vyjmé-
te vodici pouzdro, odpojte konvencni drzak implantatu
(upevnéte jej pomoci otevieného klic¢e) a znovu vloZzte vo-
dici pouzdro. Poté pfipojte drzdk implantatu pro fizenou
operaci pres voditko (ujistéte se, ze je bezpelné pfipojen)
a dokoncete zavadéniimplantatu. Nakonec vyjméte drzak
implantatu pro fizenou chirurgii a chirurgické voditko.

10.2.3. Daldi metodou vymény drzaku implantatu v pfipa-
dé nizké kvality kosti nebo v pfipadé, Ze jsou pfedchozi
postupy obtizné, je zacit stejnymi pocatecnimi kroky (za-
vadeéni pres pouzdro). Po dokonéeni prvnich 2-3 mm ods-
trante voditko. S chirurgickym voditkem mimo Usta vy-
jméte konvencni drzak implantatu a nahradte jej drzakem
implantatu pro fizenou chirurgii. Poté vyjméte implantat
spolu s drzakem implantatu pro fizenou chirurgii. Znovu
nasadte chirurgické voditko a zcela zasurite implantat
skrz pouzdro pomoci drzaku implantatu pro fizenou chi-
rurgii. Nakonec vyjméte drzék navadéného chirurgického
implantatu a chirurgické voditko.

11.Dodrzovani téchto pokynu eliminuje nutnost pouziti dalsich
komponent pfi vyméné drzakl implantatd a zabraruje kon-
taktu povrchu implantatu s ¢imkoli jinym nez s kosti pacienta.

11.1.REPROCESSING

Soucasti chirurgického systému Stop & guide 3.0, pouzdro
S3CG, zplostovaci predni fezaci vrtak a dérovaci vrtaky jsou pfi
prodeji NESTERILNI a pfed pouzitim musi byt sterilizovany. U
vyrobk( vyrabénych spole¢nosti BTl se doporucuje protokol o
reprocessingu popsany v privodci ¢isténim, dezinfekci a ste-
rilizaci CAT246.

é Pro sterilizaci je nutné demontovat konektor ovladace
(hlavici a podlozku zvlast).

Dal3i informace o chirurgickém protithlu WI-75 E/KM nalezne-

te v navodu k pouziti W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Pro-

tidhlové nasadce WI-75 E/KM".

12. UDRZBA, SKLADOVANI A STEHOVANI

Komponenty chirurgického systému Stop & guide 3.0, pouz-
dro S3CG, zplostovaci Celni fezaci vrtak a dérovaci vrtaky ne-
vyzaduji zvlastni podminky skladovani.

Dalsi informace o chirurgickém protidhlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Pro-
tidhlové nasadce WI-75 E/KM".

LIKVIDACE ODPADU:

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

13. VAROVANI PRED VAZNOU UDALOSTI

Pokud béhem pouzivani tohoto vyrobku nebo po ném dojde
k zavazné nehodé, informujte vyrobce a pfislusny statni organ.
Kontaktni udaje vyrobce jsou: KONTAKTNI UDAJE VYROBCE
qualifiedperson@bti-implant.es

14. DALSI INFORMACE

Musite pfijimat pouze zafizeni s neporusenym obalem a
vyrobnim oznacenim. Pokud je obal otevieny nebo upraveny,
kontaktujte svého prodejce.

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

Dalsi informace o chirurgickém protithlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tidhlové nasadce WI-75 E/KM".

Kéd UDI odpovida sérii ¢iselnych nebo alfanumerickych znak,
které umoznuji sledovatelnost zdravotnického prostifedku a
jsou uvedeny na stitku ve formatu ICAD a Citelnym zpUGsobem.

Dalsiinformace o chirurgickém protithlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tidhlové nasadce WI-75 E/KM".

15. SYMBOLY

Popis symbold, které jsou uvedeny na Stitcich vyrobk( a v
tomto navodu, naleznete v pfiru¢ce MA087.

Dalsiinformace o chirurgickém protidhlu WI-75 E/KM nalezne-
te v ndvodu k pouziti W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Pro-
tidhlové nasadce WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE 3.0-SAT

BRUGSANVISNING

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Stop & Guide 3.0 er et kirurgisk system med komponenter til
at guide placeringen af tandimplantater. Det er et alsidigt
system, der kan bruges som et “borestopsaet” i konventionel
(analog) kirurgi eller som et “guidet kirurgisaet” til at udfere
piloterede, semi-guidede og fuldt guidede kirurgiprotokoller.

2. TILTANKT BRUG

Kirurgisk instrumentsystem beregnet til indszettelse af tan-
dimplantater.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

Systemet er designet til at muliggere fuldt guidet placering af
implantater med en diameter pa mindre end 4 mm, hvis bo-
reprotokol har et bor med en diameter pa mindre end med
en diameter pa mindre end 3,4mm som den stgrste boredia-
meter, og hvis implantatholder ikke overstiger 4 mm i diame-
ter. Ved hjaelp af semi-guidede operationsprotokoller er det
muligt at placere implantater med sterre diameter ved hjzelp
af dette system, sa laenge boret med den stgrste diameter er
mindre end 3,4 mm.

4, STOP & GUIDE 3.0 SYSTEMETS KOMPONENTER
Stop & Guide 3.0-sattet indeholder folgende komponenter:
« Et seet med 12 drivere i forskellige leengder.

« Et stik til driverne til den kirurgiske vinkelholder.

« Et cylindrisk fraeser til flaplgs kirurgi.

- En driver-tester, som er kompatibel med alle 12 drivere.

- Specifikke implantat holdere til fuldt guidet implantatplace-
ringsprotokol med 3.0-serien af implantater med intern for-
bindelse.

« En Stop & guide 3.0-boks

CYLINDRISK BORE @3,5 STOP & GUIDE DRIVER
INTERNA 3.0 TESTER
FP335 CMCG
STOP & GUIDE
IMPLANTAT-
DRIVER STOP & GUI- MONTERING;
S}%’;ﬁg‘#ﬁE DE (N°XX) INTERNA | ARME3.0;
3.0 INTERNA
IMPLANTAT;
3.0-PLATFORM
CDCG D3CGxx (efterfulgt af P3CG3
chauffernummer) P3CG325

STOP & GUIDE 3.0 KASSE

CCG30

5. GUIDET OPERATIONSPROCEDURE MED STOP & GUI-
DE 3.0-SYSTEMET

For at udfgre en af de tre typer af statisk guidet kirurgi (pilote-
ret, semi-guidet eller fuldt guidet) er det ngdvendigt at have:
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« En rentgenundersggelse af patienten (CBCT) og en scanning
af overfladen af patientens mund.

« En kirurgisk guide til guidet kirurgi forberedt for operatio-
nen, designet ved hjeelp af kirurgisk planleegningssoftware.

« Sleeve for at forberede den kirurgiske guide til Guided Sur-
gery . Ref: S3CG. Fremstillet af BTI. Salgsenheden indeholder
5 enheder.

- Et Stop & guide 3.0-saet til guidet kirurgi.

« Cylindrisk fraeser til flaples kirurgi 3,5 mm i diameter ref.
FP335. Fremstillet af BTI.

« Udfladning af forreste skaerebor, @4.1. Ref. FCFA41. Fremsti-
llet af BTI.

« Et boreszet, der indeholder de ngdvendige borediametre
svarende til dimensionerne pa de planlagte implantater. Den
anbefalede boresekvens kan findes i CAT218-kataloget som
reference .

« Et WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, der er kompatibelt med
det stik, som driverne er koblet til. Fremstillet af W&H. Distri-
bueret af BTI.

5.1. FUNKTIONER | KIRURGISK VEJLEDNING

Kirurgiske guider til guidet kirurgi designes og skabes ved
hjeelp af forskellige softwareplatforme, der gor det muligt at
fusionere overfladescanninger af patientens mund (STL-fil)
med radiografiske data fra en CBCT-scanning (DICOM-fil). Ef-
ter case-planlaegning skal guide-designet kunne rumme mas-
ter-sleeves i metal med folgende specifikationer: 5 mm i he-
jden 0og 4,12 mm i indvendig diameter (Ref. S3CG). Armerne
skal placeres med en forskydning pa 9 mm, malt fra implanta-
tplatformen til den gverste kant af zermet .

5.2. KIRURGISK GUIDET ARME

CP4 Titanium cylindriske muffer med felgende dimensioner:
Ref. S3CG:

KIRURGISK GUIDEHYLSTER BTI INTERNA 3.0

Udvendig diameter (D): 4.9mm

Udvendig diameter mellem flade overflader (mindste udven-
dige diameter): 4.6 mm

Indvendig diameter (d): 4.12 mm
Laengde (L): 5.0mm

5.3. VINKELSTYKKER W&H WI-75 E/KM

Vinkelstykket er kompatibelt med alle mikromotorer, der fol-
ger ISO 3964-standarderne for handstykkets tilslutningsdi-
mensioner. Forbindelsen er standard, ikke-oplyst og kraever
ingen specifik konfiguration. For flere detaljer om det kirurgis-
ke vinkelstykke WI-75 E/KM henvises til W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH'’s brugervejledning til vinkelstykker WI-75 E/KM.

5.4. CYLINDRISK FRASER

Det cylindriske fraeser har en 3,5 mm skaerekant (Ref. FP335),
der er designet til at udfere en gingival incision i en flaples ki-
rurgisk tilgang. Dets ydre diameter gor det muligt at indsaette
og fore det gennem S3CG-fgringshylstrene.

Ref: FP335:

CYLINDRISK BORE @3,5 INTERNA 3.0

Indikationer for brug: Den skal tilsluttes den kirurgiske motor,
kraever ikke skylning, og den anbefalede borehastighed er 50-
75 o/min.

Den beor ikke bruges, nar forerstikket er monteret pa
vinkelstykket, da den ikke vil kunne nd den korrekte
skaeredybde.

Disse produkter roterer med uret (i normal kirurgisk mo-
tortilstand).

5.5. UDFLADNING AF FORRESTE SKAREBOR

Flattening front cutting drill er et bor med en skaerekant pa 4,1
mm i diameter (Ref. FCFA41) til udfladning af knoglen i uregel-
maessige hajderygge for implantatplacering.

Indikationer for brug: Den skal tilsluttes den kirurgiske motor,
kraever ikke skylning, og den anbefalede borehastighed er 50-
75 o/min.

For du bruger dette bor , for at flade kammen ud, skal boret
med en diameter pa 1,8 mm indszettes mindst 3 mm subkres-
talt. P den made kan den forste del af boret fgres ind i kno-
glen og styre udfladningen af kammen korrekt.
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Ref: FCFA41:
UDFLADNING AF FRONTSKAREBOR, 4.1 INTERNA 3.0

5.6. DRIVER TESTER

Driver-testeren bestar af et handtag og et hoved, som en dri-
ver kan skrues ind i. Denne fastgerelse ger det lettere at fgre
driveren gennem muffen og sikrer, at den fgrste del af drive-
ren med mindre diameter gar helt igennem muffen. Denne
indledende kontrol afger, om implantatet var planlagt til en
juxta-crestal eller subcrestal position, fer den kirurgiske guide
fremstilles.

| tilfeelde af mesio-distale eller bucco-linguale hgjdeforskelle
pa cresten, eller nar implantatet er planlagt til en subcrestal
position, vil den smalle del af driveren ikke komme i kontakt
med den gverste del af masterhylsteret. Denne uoverensstem-
melse skal males ved hjzelp af de laterale lasermarkeringer pa
driverne, og den passende driver skal vaelges for at opna den
onskede boredybde.

Indikationer for brug: Denne vedhaftning til driveren hjaelper
med at indsaette den gennem masterhylsteret for at vurdere
uoverensstemmelsen i haeldningen af knoglekammekanterne
og den dybde, hvor implantatet er planlagt til at blive placeret,
iseer ved subkrestale placeringer.

5.7. DRIVER-F@RERSTIK

Et element, der passer pa hovedet af et kompatibelt vinkels-
tykke, WI-75 E/KM, med en del, hvor det er muligt at fastgere
driverne.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Driverne er cylindriske komponenter, der, nar de er fastgjort til
driverforbindelsen i toppen, koncentrisk omgiver de bor, der
bruges til at forberede implantatstedet. Deres ydre diameter
muligger jeevn indfering og styring gennem faringshylstre-
ne, hvilket sikrer, at boret roterer frit indeni uden friktion mod
hylstret.

Den kirurgiske boks har 12 nummererede drivere (fra 2 til 13)

Human
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for at gore det lettere at identificere dem og med dybdemaer-
ker (lasermaerkning), der hjeelper med placeringen af implan-
tater, nar de er planlagt i en subkrestal position. Alle drivere
har en identisk 9 mm lang indledende del, der indsaettes gen-
nem muffen pa den kirurgiske guide, og som ger det muligt
at styre borene. at blive guidet. Den ydre diameter af denne
indledende del af driveren er justeret til den indre diameter af
muffen i den kirurgiske guide. Ud over disse 9 mm har den del
af driveren, der er teettest pa vinkelstykket, en stgrre diameter,
og leengden af denne sektion varierer trinvist (1 mm) mellem
to pa hinanden fglgende drivere.

Drivernes indvendige diameter er 3,45 mm, hvilket gor det
muligt at bore med ethvert bor med en mindre diameter.

Indikationer for brug: Nar en driver og et bor placeres i
vinkelstykket, bestemmer den del af boret, der straekker sig
ud over driveren, den effektive boredybde. Den fgrste ende af
driveren stopper yderligere dybde, ndr den kommer i kontakt
med knoglekammen, hvilket sikrer, at kun den eksponerede
del af boret bevaeger sig ind i knoglen. Hvis man bruger en
kortere driver, ages boredybden og omvendt. Lasermarkerin-
gerne pa driverne angiver denne effektive boredybde.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. GUIDET KIRURGI IMPLANTAT MOUNT

Guidede kirurgiske implantatholdere er designet med en ydre
diameter, der matcher den indre diameter af guidebgsningen,
hvilket giver mulighed for praecis styring af implantatet under
indsaettelse. Med en hgjde pa 9 mm, der matcher sleeve-off-
set, giver de ogsa kontrol over den endelige implantatpositio-
neringsdybde .

Indikationer for brug: Det guidede operationsimplantat
monteres pa implantatet, nar malet er at udfere en fuldt gui-
det operationsprotokol.

Dette implantat er kompatibelt med proteseforbindelsen pa
BTI 3.0 interne implantater (3.0 mm proteseforbindelse).

6. TILSIGTET BRUGER OG TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Det kirurgiske system Stop & Guide 3.0 bar anvendes af klinike-
re med specifik uddannelse i tandimplantologi, guidet kirurgi
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for implantater og i BTI-dentalprodukter.

Den patenkte patientgruppe er delvist eller helt tandlgse
patienter, der skal gennemga orale implantologiteknikker og
dermed oral eller maxillofacial kirurgi.

7. KONTRAINDIKATIONER

Det kirurgiske system Stop & Guide 3.0 er ikke egnet til brug
hos patienter, der er allergiske eller overfalsomme over for ti-
tanium.

Det kirurgiske system Stop & Guide 3.0 er ikke indiceret, ndr der
er en begraenset mundabning hos patienten og/eller inter-
dentalrum pa mindre end 4,6 mm.

Det kirurgiske system Stop & Guide 3.0 bar ikke bruges til barn,
der ikke har afsluttet deres vaekst- og udviklingsfase.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

8. ADVARSLER

Komponenterne i det kirurgiske system Stop & Guide
3.0 samt S3CG-hylsteret, FCFA41-boret og det cylindris-
ke freeser FP335 skal steriliseres for brug pa patienter .
Se afsnittet REPROCESSERING.

Mangel pa tilstraekkelig knoglekvalitet og -kvantitet, in-
fektioner, manglende hygiejne eller samarbejde fra pa-
tientens side, teenderskaeren og generelle sygdomme
(diabetes osv.) er potentielle arsager, der kan forvaerre
den efterfglgende bedring efter det kirurgiske indgreb.

| tilfeelde af, at patienten har indtaget stykket, skal du
henvise dem til hospitalets akutafdeling for at fa den re-
tte behandling.

Alle produkter ma kun bruges sammen med de tilsva-
rende originale BTl-komponenter. Ellers kan delene bli-
ve beskadiget.

Systemet er optimeret til BTI-bor da kompatibilitet med
maerkerne pa boret i andre systemer ikke kan sikres..

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

9. FORSIGTIGELSER
ANTAL BRUG

BTl anbefaler maksimalt 13 anvendelser for alle bor inklusive
cylindrisk fraeser. Denne veerdi tjener som reference, da den

reelle levetid kan veere anderledes afhaengigt af typen af an-
vendelse og/eller karakteristika for det materiale, der arbejdes
med (knoglens eller formens hardhed). For resten af kittets
komponenter, der er fremstillet af BTI, anbefales maksimalt 50
anvendelser.

Under alle omsteendigheder skal instrumenterne kasseres, sa
snart der konstateres en fysisk forringelse, som kan pavirke
deres korrekte funktion, f.eks. instrumenter med beskadige-
de, deformerede og hakkede blade, da de forarsager vibra-
tioner og ufuldkommenheder i preeparationsgraenserne samt
ujevne overflader.

Sleevet ( S3CQ) er et engangsprodukt og ber derfor ikke gen-
bruges.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, se
W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

10. SKADELIGE VIRKNINGER

Det kirurgiske indgreb indebaerer visse risici, sasom betaen-
delse pd implantatstedet, lgse suturer, kortvarig emhed i
omradet, bla maerker, bledning, tab af falelse i underlaeben og
hagen, naeseblod, trismus, bihulebetaendelse, peri-implanti-
tis, parodontitis, tandkedsbetaendelse, fistel, mucositis, anaes-
tesi, paraestesi, dysaestesi, lokal smerte og knogleresorption
af over- eller underkaebekammen. Selv om disse virkninger
sandsynligvis kun er midlertidige, har tabet af fglelse i nogle
isolerede tilfelde veeret permanent. Der kan ogsa opsta en in-
fektion omkring implantatet, men den kan som regel fjernes
med lokal behandling.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

11. INSTRUKTIONER TIL BRUG

1. Serg for, at den kirurgiske guide, du har forberedt efter ca-
seplanlaegningen, sidder korrekt i patientens mund.

2. Ved flaplgs kirurgi indsaettes det passende cylindriske free-
ser i vinkelstykket uden at fastggre driverstikket. Begynd at
bore med uret ved lav hastighed (50-75 o/min), indtil du nar
knoglekammen. Hvis der dbnes en flap under indgrebet,
kan dette trin springes over.

3. Seet en driver (helst lang) ind i drivertesteren, og for den
gennem muffen. Nar knoglekammen er flad, og implantatet
er planlagt til juxta-crestal placering, vil den forste del af dri-
veren passere helt gennem muffen, indtil den nar toppen.
Hvis knoglekammen er ujeevn, eller implantatet er planlagt
til subkrestal placering, vil driveren ikke stoppe ved mu-
ffens top. Lasermarkeringerne, der er placeret med 0,5 mm

52



STOP & GUIDE 3.0-SAT

S

= :
¥ bti.

mellemrum, hjzaelper med at estimere denne afstand.

« Den afstand, der males med lasermarkeringen i denne
situation, er den maling, der skal laegges til den effekti-
ve boredybde , ved at valge en kortere driver (med et
storre tal), som forklaret mere detaljeret nedenfor.

« Til udfladning af knoglen i uregelmaessige riller skal du
om ngdvendigt bruge et udfladningsbor med fronts-
keering (Ref. FCFA41). Tilslut det til den kirurgiske motor
uden vanding, og begynd at bore med uret ved lav has-
tighed, 50-75 o/min.

3.1 Fer du bruger dette bor, skal boret med en diameter pa
1,8 mm indsaettes 3 mm dybere end den hgjde, der skal
reduceres, for at gare ryggen flad. Pa den made kan bo-
ret styres bedre.

St forerstikket pa vinkelstykket (Ref: WI-75 E/KM), og
sorg for korrekt justering. Kontrollér, at det er sikkert mon-
teret og ikke udviser nogen lateral eller vertikal bevaegel-
se. Den friktion, der maerkes under indseettelse i drivhove-
det, er normal og sikrer ngjagtig styring .

Indsaet den leengste driver (nr. 2) sammen med det lange
bor med den stgrste diameter, der passer igennem (@3,25
BTl-bor). Drej boret ved lav hastighed, og kontroller den
korrekte koncentriske justering af alle komponenter..
Fjern @3.25 bor og driver nr. 2.

Placer startbor (BTl lange bor) og fastger den driver, der
svarer til den gnskede boredybde .Fortsaet med den bo-
reprotokol, der passer til det implantat, der skal place-
res, under hensyntagen til patientens knoglekvalitet. Se
CAT218 for detaljer om BTl INTERNA-implantater. For at
opna den gnskede boredybde skal du skifte mellem bor
og drivere i overensstemmelse hermed.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

LONG-
BOR

SHORT-
BOR

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13

LONG-

BOR 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm

SHORT- -
BOR 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Til yuxta-crestal implantatplacering vaelges den driver,
der svarer til lzengden af det implantat, der skal placeres.
Hvis der f.eks. skal placeres et 6,5 mm implantat, veelges
driver nr. 6. Driver-systemet er optimeret til brug med BTI
Long-bor, sa denne nummerering geelder muligvis ikke
ved brug af andre boretyper, afhaengigt af deres leengde.
Nar du har placeret driveren, skal du sikre dig, at borets
dybdemaerkning flugter perfekt med driverens nederste
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ende. Borene skiftes fra det indledende bor til boret med
den endelige diameter efter standard boreprotokoller,
der er tilpasset patientens knoglekvalitet. Derudover kan
de fem korteste drivere bruges med BTI Short-bor, hvilket
giver mulighed for en boredybde pa 2 til 6 mm. Driverne
med numrene 9 til 13 har en ekstra markering, der angi-
ver boredybden med et kort bor. For eksempel giver dri-
ver 11/4 en boredybde pa 11,5 mm med et langt bor og 4
mm med et kort bor.

ﬁ *Da der er en vis produktionstolerance i leengden af bo-

rene. er det vigtigt at bekraefte, at den nederste ende
af driveren matcher det gnskede dybdemaerke pa boret,
hver gang boret skiftes. hver gang boret skiftes.

Til subkrestal positionering, som til yuxta-krestal positio-
nering, vaelges forst den passende driver baseret pa im-
plantatets leengde. Nar der f.eks. skal placeres et 6,5 mm
implantat, veelges driver nr. 6, og det sikres, at den del af
boret, der stikker ud fra driveren (som bestemmer bored-
ybden), flugter med dybdemazerkerne pa boret..

Med en standardforskydning pa 9 mm (afstanden mellem
implantatplatformen og toppen af feringsbgsningen) vil
den forste ende af driveren, nar implantatet placeres un-
der hgjderyggen, komme i kontakt med hgjderyggen, for
den er fort helt ind i feringen under boringen. Driverne
har lasermarkeringer for hver 0,5 mm for at male denne
uoverensstemmelse (verificeret med Driver Tester for bo-
ringen). Denne maling laegges derefter til boreleengden
(den del af boret, der er uden for driveren) for at bore og
placere det subkrestale implantat ngjagtigt.

Hvis et 6,5 mm implantat f.eks. er planlagt til at blive pla-
ceret 2 mm subkrestalt, vil det lasermaerke, der er synligt,
nar driver nr. 6 kommer i kontakt med kresten, vise 2 mm.
For at na den planlagte dybde skal disse 2 mm lzegges til
implantatleengden, ndr man beregner boredybden. | det-
te tilfeelde ville man opna den gnskede dybde ved at bru-
ge en 2 mm kortere driver (nr. 8) . | dette tilfeelde vil man
opna den gnskede dybde ved at bruge en 2 mm kortere
driver (nr. 8).

8. Nar boreprotokollen er faerdig, skal du fierne driveren.
9. Fortsaet med at udskifte den konventionelle implantatmonte-

ring (formonteret i implantatet) med den guidede kirurgiske

implantatmontering , hvilket kan geres pa forskellige mader::

10.1. Hvis du @nsker at udfgre en halv guidet procedure,
skal du ogsa flerne den kirurgiske guide fra patientens
mund og fortsaette med at placere implantatet, som om
det var en konventionel operation.

10.2. Hvis du gnsker at fglge en fuldt guidet protokol, har du

flere muligheder afhaengigt af implantatets leengde og
knogletaethed (kvalitet):

10.2.1. Ved indsaettelse af implantater i god knoglekva-
litet kan de forste 2-3 omdrejninger af implantatet ini-
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tieres gennem muffen (uden at fierne guiden) som ved
konventionel kirurgi ved hjelp af den formonterede
implantatholder og implantatholderforbindelsen. Efter
indseettelse af de forste trade flernes den konventionelle
implantatholder, og implantatmundstykket til guidet ki-
rurgi settes pa, sa det passer korrekt. Fortsaet med at pla-
cere implantatet, indtil den gverste ende (med en stgrre
diameter) af implantatholderen til guidet kirurgi kommer
i kontakt med muffen. Pa dette tidspunkt vil implantatet
veere placeret i den planlagte retning og dybde (9 mm off-
set). Fjern til sidst den guidede kirurgiske implantatholder
og den kirurgiske guide..

10.2.2. Ved placering af ekstra korte implantater eller i til-
feelde af ugunstig knoglekvalitet er en alternativ tilgang at
begynde med at indsaette implantatet konventionelt gen-
nem guidehylsteret, som beskrevet ovenfor, indtil de fors-
te 2-3 mm er feerdige, og implantatet opnar tilstraekkelig
stabilitet til at skifte montering. Pa dette tidspunkt flerner
du forsigtigt guiden, lgsner den konventionelle implan-
tatmontering (fastger den ved hjzlp af en gaffelnggle) og
indsaetter guiden igen. Tilslut derefter den guidede kirur-
giske implantatholder gennem guiden (serg for, at den er
sikkert tilsluttet), og afslut implantatindsaettelsen. Fjern il
sidst holderen til det guidede kirurgiske implantat og den
kirurgiske guide.

10.2.3. En anden metode til at udskifte implantatholde-
ren i tilfeelde af lav knoglekvalitet, eller nar de tidligere
procedurer er vanskelige, er at begynde med at folge de
samme indledende trin (indszettelse gennem muffen).
Nar de forste 2-3 mm er feerdiggjort, flernes guiden. Nar
den kirurgiske guide er ude af munden, fiernes det kon-
ventionelle implantatbeslag og erstattes med det guide-
de kirurgiske implantatbeslag. Fjern derefter implantatet
sammen med den guidede implantatholder. Indszet den
kirurgiske guide igen, og fer implantatet helt ind gennem
muffen ved hjaelp af den guidede implantatholder. Fjern
til sidst holderen til det guidede kirurgiske implantat og
den kirurgiske guide.

10.Ved at folge disse instruktioner elimineres behovet for yderli-
gere komponenter under udskiftning af implantatholdere, og
det forhindres, at implantatoverfladen kommer i kontakt med
andet end patientens knogle.

11.1.REPROCESSING

Komponenterne i det kirurgiske system Stop & guide 3.0,
S3CG-zermet, det flade frontskaerebor og de cylindriske fraese-
re er IKKE-STERILE, nar de salges, og skal steriliseres for brug.
For produkter, der er fremstillet af BTI, anbefales den oparbe-
jdningsprotokol, der er beskrevet i CAT246-vejledningen om
rengering, desinfektion og sterilisering..

Driverstikket skal skilles ad for at blive steriliseret (hoved
og skive hver for sig).

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, se
W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

12.VEDLIGEHOLDELSE, OPBEVARING OG FJERNELSE

Komponenterne i det kirurgiske system Stop & guide 3.0,
S3CG-basningen, det flade frontskeerebor og de cylindriske
fraesere kraever ikke szerlige opbevaringsforhold.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

BORTSKAFFELSE AF AFFALD

Det anbefales at bortskaffe potentielt kontamineret eller ikke
leengere anvendeligt medicinsk udstyr som tandplejeaffald i
overensstemmelse med lokale bestemmelser og statslig lov-
givning.

13. ADVARSEL OM ALVORLIG HANDELSE

Hvis der sker en alvorlig haendelse under eller efter brug af de-
tte produkt, bedes du underrette producenten og de nationa-
le myndigheder. Producentens kontaktoplysninger er:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANDRE OPLYSNINGER

Du ma kun acceptere enheder med intakt emballage og fa-
briksmaerkning. Kontakt din forhandler, hvis emballagen er
abnet eller endret.

Det er brugerens ansvar at undersgge produktet og kontro-
llere, at dets komponenter er i en tilstand, der er egnet til den
tilsigtede brug. Hvis instrumentet ikke er slidt, kan det bruges.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke, se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.

UDI-koden svarer til en reekke numeriske eller alfanumeriske
tegn, der gor det muligt at spore det medicinske udstyr, og
den vises pa etiketten i ICAD-format og pa en letlaeselig made.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke se
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.
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15. SYMBOLER

For en beskrivelse af de symboler, der vises pa produktetike-
tter og i denne vejledning, henvises til MA087-vejledningen.

For mere information om WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke se
W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Vinkelstykker WI-75 E/KM”
brugervejledning.
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STOP & GUIDE 3.0-SARJA

KAYTTOOHJEET

1. TUOTEKUVAUS

Stop & Guide 3.0 on kirurginen jarjestelmad, jonka komponentit
ohjaavat hammasimplanttien asettamista. Se on monipuoli-
nen jarjestelma, jota voidaan kadyttaa “poran pysaytyssarjana”
tavanomaisessa (analogisessa) kirurgiassa tai “ohjatun kirur-
gian sarjana” pilotoitujen, puoliksi ohjattujen ja taysin ohjattu-
jen leikkausprotokollien suorittamiseen.

2. TAVOITTEELLINEN KAYTTO

Hammasimplanttien asettamiseen tarkoitettu kirurginen ins-
trumenttijarjestelma.

3. KAYTTOAIHEET

Jarjestelma on suunniteltu siten, etta se mahdollistaa tdysin
ohjatun istutuksen implantteihin, joiden halkaisija on alle 4
mm ja joiden porausprotokollassa on pora jonka halkaisija
on alle 3,4 3,4mm suurimman lapimittaisen poran ja jonka
implanttipidikkeen halkaisija on enintdaan 4 mm. Kayttamalla
puoliohjattuja leikkausprotokollia on mahdollista asettaa ha-
Ikaisijaltaan suurempia implantteja talla jarjestelmalld, kun-
han halkaisijaltaan suurimman poran on pienempi kuin 3,4
mm.

4. STOP & GUIDE 3.0-JARJESTELMAN OSAT

Stop & Guide 3.0 -pakkaus sisaltda seuraavat osat:

« 12 eripituisen ohjaimen sarja.

« Liitin kuljettajille kirurgiseen vastakulmaan.

- porakone lapatonta kirurgiaa varten.

« Ajuritesteri, joka on yhteensopiva kaikkien 12 ajurin kanssa.

« Erityinen implantti kiinnikkeet taysin ohjattua implantin ase-
ttamisprotokollaa varten 3.0 sisaliitantdisten implanttien va-
likoiman kanssa.

« Stop & guide -laatikko

LIERIOMINEN PORA
@3,5 INTERNA 3.0

KULJETTAJAN STOP &
GUIDE -TESTAAJA

FP335 CMCG
STOP & GUIDE
STOP&GUIDE | DRIVERSTOP & GUI- | INELANTTIKE
-OHJAIMEN DE (N°XX) INTERNA KI3 O"INTER
LITIN 3.0 VI :
NA IMPLANTTI;
3.0-ALUSTA
cDCG D3CGxx (jota seuraa P3CG3
kuljettajan numero) P3CG325

STOP & GUIDE 3.0-LAATIKKO
CCG30

5. OHJATTU LEIKKAUSMENETELMA STOP & GUIDE 3.0
-JARJESTELMALLA

Kaikkien kolmen staattisesti ohjatun kirurgian tyypin (ohjattu,
puoliksi ohjattu tai tdysin ohjattu) suorittaminen edellyttaa,
etta:
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« Potilaan rontgentutkimus (CBCT) ja skannaus potilaan suun
pinnasta.

« Ennen leikkausta valmisteltu kirurginen opas ohjattua lei-
kkausta varten, joka on suunniteltu leikkaussuunnitteluoh-
jelmiston avulla.

« Hylsy kirurgisen oppaan valmistelemiseksi ohjattua leikkaus-
ta varten . Viite: S3CG. Valmistanut BTI. Myyntiyksikko sisaltaa
5 kpl.

« Stop & guide 3.0 -ohjattu leikkaussarja.

« Reikdpora lapatonta kirurgiaa varten 3,5 mm halkaisija ref.
FP335. Valmistanut BTI.

« Etuleikkaava tasauspora, @4.1. Ref. FCFA41. Valmistanut BTI.

« Porasarja, joka sisdltda tarvittavat poran halkaisijat, jotka
vastaavat suunniteltujen implanttien mittoja. Suositeltava
porausjarjestys [0ytyy CAT218-luettelosta .

« WI-75 E/KM -kirurginen vastakulma, joka on yhteensopiva
sen liittimen kanssa, johon ohjaimet on kytketty. W&H:n val-
mistama. BTl:n jakelema.

5.1. KIRURGISEN OPPAAN OMINAISUUDET

Ohjattua kirurgiaa varten suunnitellaan ja luodaan kirurgi-
sia oppaita erilaisilla ohjelmistoalustoilla, jotka mahdollista-
vat potilaan suun pintakuvien (STL-tiedosto) yhdistamisen
CBCT-skannauksen radiografisiin tietoihin (DICOM-tiedosto).
Tapauskohtaisen suunnittelun jalkeen ohjaimen suunnittelus-
sa on kdytettava metallisia paahylsyja, joilla on seuraavat omi-
naisuudet: 5 mm korkea ja 4,12 mm sisahalkaisija (viite S3CG).
Hylsyt on sijoitettava 9 mm:n valein, mitattuna implanttialus-
tasta hylsyn ylareunaan.

5.2. KIRURGISESTI OHJATTU HOLKKI

CP4 Titaanista valmistetut lieriohylsyt, joiden mitat ovat seuraa-
vat:

Ref. S3CG:
INTERNA 3.0 SURGICAL GUIDE SLEEVE BTI
Ulkohalkaisija (D): 4.9mm

Ulkohalkaisija tasopintojen valilla (ulkohalkaisija vahintaan):
4.6 mm

Sisahalkaisija (d): 4.12 mm
Pituus (L): 5.0mm

5.3. VASTAKULMA W&H WI-75 E/KM

Vastakulma yhteensopiva minkd tahansa mikromoottorin
kanssa, joka noudattaa kasikappaleen liittimen mittoja koske-
via ISO 3964 -standardeja. Liitanta on vakiomallinen, valaise-
maton, eika vaadi erityista konfigurointia. Lisatietoja WI-75 E/
KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta on W&H Dentalwerk
Blrmoos GmbH:n “Vastakulmakappaleet WI-75 E/KM” -kayt-
toohjeessa .

5.4.PUNCH DRILL

Porakoneessa on 3,5 mm:n leikkuureuna (Ref. FP335), joka on
suunniteltu ientaskuviillon tekemiseen lapdtonta kirurgista
ldhestymistapaa kdyttaen. Sen ulkohalkaisijan ansiosta se voi-
daan asettaa ja ohjata S3CG-ohjainholkkien lapi.

Viite: FP335:

LIERIOMINEN PORA @3,5 INTERNA 3.0

Kayttoaiheet: Se on liitettdava kirurgiseen moottoriin, ei vaadi
kastelua, ja suositeltu porausnopeus on 50-75 rpm.

Sitd ei saa kayttad, kun kuljettajan liitin on asennettu
vastakulmaan, koska se ei paase oikeaan leikkuusy-
vyyteen.

Nama tuotteet pyodrivat myotdpdivaan (normaalissa ki-
rurgisessa moottoritilassa).

5.5. LITISTAVA ETULEIKKAAVA PORA

Tasoittava etuleikkaava pora on halkaisijaltaan 4,1 mm:n
terdlla varustettu pora (viite FCFA41), jolla luuta tasoitetaan
epdsaanndllisissa harjanteissa ennen implantin asettamista.

Kayttoaiheet: Se on liitettdva kirurgiseen moottoriin, ei vaadi
kastelua, ja suositeltu porausnopeus on 50-75 rpm.

Ennen tamdn poran kdyttéa, harjan tasoittamiseksi, halkaisi-
jaltaan 1,8 mm:n pora on tyonnettdva vahintddn 3 mm:n sy-
vyyteen. Nain poran alkuosa voidaan upottaa luuhun ja ohjata
harjanteen litistamistd asianmukaisesti.
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Viite:: FCFA41:
LITISTAVA ETULEIKKAAVA PORA, 24.1 INTERNA 3.0

5.6. KULJETTAJAN STOP & GUIDE -TESTAAJA

Kuljettajatesterissa on kahva ja pad, johon kuljettaja voidaan
ruuvata. Tama kiinnitys helpottaa ohjaimen asettamista holkin
ldpi ja varmistaa, ettd ohjaimen alkuperdinen, halkaisijaltaan
pienempi osa kulkee kokonaan holkin lapi. Tama alkukompro-
baatio maarittad, onko implantti suunniteltu juxta-crestal- vai
subcrestal-asentoon, ennen kuin leikkausohjain valmistetaan.

Jos harjanteen mesio-distaalinen tai bucco-lingualinen kor-
keusero tai jos implantti on suunniteltu subcrestaaliseen
asentoon, ohjaimen kapea osa ei kosketa paahylsyn yldosaa.
Tama poikkeama on mitattava kayttdmalld ohjaimissa olevia
lateraalisia lasermerkintj3, ja on valittava sopiva ohjain halu-
tun poraussyvyyden saavuttamiseksi.

Kayttoaiheet: Tama kiinnitys apuvalineeseen auttaa sen ase-
ttamisessa paahylsyn lapi, jotta voidaan arvioida luun harjan-
teen reunojen kaltevuuden ja sen syvyyden, johon implantti
on tarkoitus asettaa, valinen ero erityisesti subcrestaalisissa
asennuksissa.

5.7. OHJAIMEN LIITIN

Elementti, joka sopii yhteensopivan vastakulman, WI-75 E/KM,
padhan ja jossa on osa, johon voidaan kiinnittda ohjaimet.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Ohjaimet ovat sylinterimaisia osia, jotka, kun ne on kiinnitet-
ty yldosassa olevaan ohjainliittimeen, ymparoivat keskitetysti
implanttipaikan valmisteluun kaytettavia poria. Niiden ulko-
halkaisija mahdollistaa sujuvan tyénnon ja ohjauksen ohjain-
holkkien lapi ja varmistaa, ettd pora py0rii vapaasti sisalla il-
man kitkaa holkkia vasten.

Kirurgisessa laatikossa on 12 numeroitua ohjainta (2-13), jotka
helpottavat niiden tunnistamista ja joissa on syvyysmerkinnat
(lasermerkinta), jotka auttavat implanttien asettamisessa, kun

ne suunnitellaan subcrestaaliseen asentoon. Kaikissa ajureissa
on identtinen 9 mm:n pituinen alkuperdinen osa, joka tyénne-
taan kirurgisen ohjaimen holkin lapi ja jonka avulla porat voi-
vat ohjaaminen. Taman alkuosan ulkohalkaisija on sovitettu
kirurgisen ohjaimen holkin sisahalkaisijan mukaiseksi. Naiden
9 mm:n jdlkeen ohjaimen osa, joka on lahinna vastakulmaa, on
halkaisijaltaan suurempi, ja taman osan pituus vaihtelee astei-
ttain (1 mm) kahden perakkaisen ohjaimen valilla.

Kuljettajien sisahalkaisija on 3,45 mm, mika mahdollistaa po-
raamisen milld tahansa poralla. jolla on pienempi halkaisija.

Kayttoaiheet: Kun porakone ja porakone asetetaan vastakul-
maan, porakoneen osa, joka ulottuu porakoneen ulkopuolelle,
madrittaa tehokkaan poraussyvyyden. Ajurin alkupaa pysayt-
taa lisasyvyyden, kun se koskettaa luun harjaa, jolloin varmis-
tetaan, etta vain poran paljastunut osa etenee luuhun. Lyh-
yemman ohjaimen kadytto lisda poraussyvyytta ja pdinvastoin.
Ohjaimissa olevat lasermerkinnat osoittavat taman tehokkaan
poraussyvyyden.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. OHJATTU KIRURGIA STOP & GUIDE IMPLANTTIKI-
INNIKE

Ohjatun kirurgian implantin kiinnikkeet on suunniteltu siten,
etta niiden ulkohalkaisija vastaa ohjaushylsyn sisahalkaisijaa,
mika mahdollistaa implantin tarkan ohjauksen asettamisen ai-
kana. Niiden korkeus on 9 mm, mika vastaa holkin offsetia, ja
ne mahdollistavat myds implantin lopullisen paikoitussyvyy-
den hallinnan.

Kayttoaiheet: kiinnike kiinnitetdadn implanttiin, kun tarkoi-
tuksena on suorittaa taysin ohjattu leikkausprotokolla.

Tama implantin kiinnike on yhteensopiva BTI 3.0 sisdisten im-
planttien proteesiliitannan kanssa (3.0 mm proteesiliitanta).

6. AIOTTU KAYTTAJA JA AIOTTU POTILASRYHMA

Stop & Guide 3.0-kirurgista jarjestelmaa tulisi kdyttaa hammas-
laakarit, joilla on erityiskoulutus hammasimplantologiasta,
implanttien ohjatusta kirurgiasta ja BTI:n hammasladketiete-
ellisista tuotteista.
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Suunniteltu potilasryhma on osittain tai kokonaan hampaat-
tomia potilaita, joille aiotaan tehda suuimplantologisia teknii-
koita ja siten suu- tai leukakirurgiaa.

7.VASTA-AIHEET

Stop & Guide 3.0-kirurginen jarjestelma ei sovellu kaytettavaksi
potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia titaanille.

Stop & Guide 3.0 -kirurgista jarjestelmaa ei suositella, jos po-
tilaan suun aukko on rajoitettu ja/tai hammasvali on alle 4,6
mm.

Stop & Guide 3.0 -kirurgista jarjestelmaa ei saa kayttaa lapsilla,
jotka eivat ole kasvu- ja kehitysvaiheessa.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".

8.VAROITUKSET

Stop & Guide 3.0 -kirurgisen jdrjestelman osat seka
S3CG-holkki, FCFA41-pora ja FP335-pora on steriloitava
ennen kayttoa potilaille . Katso kohta KORJAUS.

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

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

Kaikkia tuotteita saa kdyttda vain vastaavien alkuperadis-
ten BTI-komponenttien kanssa. Muussa tapauksessa
osat voivat vaurioitua.

Jarjestelma on optimoitu BTl-poraa varten. kuten muis-
sakin jarjestelmissa yhteensopivuus poran merkkien
kanssa. ei voida taata.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta on
W&H Dentalwerk Birmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vastakul-
makappaleet WI-75 E/KM".

9.VAROITUKSET
NUMERO KAYTTOTARKOITUS

BTl suosittelee enintddan 13 kayttokertaa kaikille porille
mukaan lukien reikdpora. Tama arvo on viitteellinen, silla to-
dellinen kayttoika voi olla erilainen riippuen kayttdkohteen
tyypistd ja/tai tyostettavan materiaalin ominaisuuksista (luun
tai muotin kovuus). Muille BTI:n valmistamille sarjan osille suo-

sitellaan enintaan 50 kayttokertaa.

Instrumentit on joka tapauksessa havitettava heti, kun havai-
taan niiden asianmukaiseen toimintaan vaikuttavia fyysisia
vaurioita, esimerkiksi instrumentit, joissa on vaurioituneita,
epamuodostuneita ja nirhaantuneita teria, silla ne aiheuttavat
varahtelyja ja puutteita valmistusmarginaaleissa seka epata-
saisia pintoja.

Hylsy ( S3CG) on kertakayttotuote eika sita siksi saa kayttaa
uudelleen.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta on
W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vastakul-
makappaleet WI-75 E/KM".

10. HAITTAVAIKUTUKSET

Kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy tiettyja riskeja, kuten im-
planttialueen tulehdus, [0ysat ompeleet, alueen lyhytaikai-
nen arkuus, mustelmat, verenvuoto, alahuulen ja leuan tun-
tohairiot, nenaverenvuoto, trismus, sinuiitti, peri-implantiitti,
parodontiitti, ientulehdus, fisteli, limakalvotulehdus, aneste-
sia, parestesia, dysestesia, paikallinen kipu ja luun resorptio
yla- tai alaleuan harjanteella. Vaikka nama vaikutukset ovat
todennakdisesti vain tilapaisia, joissakin yksittaistapauksissa
tuntoaistin menetys on ollut pysyva. Implantin ympdrille voi
my0s syntya infektio, mutta se voidaan yleensa korjata paika-
llisella hoidolla.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH:n kayttoohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".

11. KAYTTOOHJEET

1. Varmista, ettd leikkausohjain, jonka olet valmistellut ta-
pauksen suunnittelun jalkeen, istuu oikein potilaan suussa.

2. Kun kyseessa on lapaton leikkaus, aseta sopiva reikapora
vastakulmaan kiinnittdmatta ohjainliitinta. Aloita poraus
myotdpadivaan pienelld nopeudella (50-75 rpm), kunnes
saavutat luun harjanteen. Jos lappa avataan toimenpiteen
aikana, tama vaihe voidaan ohittaa.

3. Aseta ohjain (mieluiten pitkd) ohjaimen testilaitteeseen ja
ohjaa se holkin lapi. Kun luun harjanne on tasainen ja im-
plantti on suunniteltu sijoitettavaksi juxta-crestal -asen-
toon, ohjaimen alkuosa kulkee kokonaan holkin lapi, kun-
nes se saavuttaa yldosan. Jos luunrusto on epadtasainen tai
jos implantti on suunniteltu subcrestaaliseen asentoon, oh-
jain ei pysahdy holkin yldaosaan. Lasermerkinnat, jotka ovat
0,5 mm:n vélein, auttavat arvioimaan taman etdisyyden.

« Lasermerkinnadlld tassa tilanteessa mitattu etdisyys on
mitta, joka lisatadn tehokkaaseen poraussyvyyteen , va-
litsemalla lyhyempi kuljettaja (suuremmalla numerolla),
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kuten jaljempana selitetaan tarkemmin.

« Kayta epasaanndllisissa harjanteissa olevan luun litis-
tamiseen tarvittaessa litistavaa etuleikkuuporaa (viite
FCFA41). Kytke se leikkausmoottoriin ilman kastelua ja
aloita poraus myo6tapaivaan matalalla nopeudella, 50-75
kierrosta minuutissa..

3.1 Ennen taman poran kayttda harjan tasoittamiseksi on
halkaisijaltaan 1,8 mm:n poran tydnnettava 3 mm sy-
vemmialle kuin pienennettava korkeus. Ndin poraa voi-
daan ohjata paremmin.

4. Kiinnita ohjaimen liitin vastakulmaan (viite: WI-75 E/KM)
varmistaen, ettd se on oikein kohdistettu. Varmista, etta se
on kiinnitetty tukevasti eika siina tapahdu sivu- tai pysty-
suuntaista liiketta. Kitkakitka, joka tuntuu tyonnettaessa
ajopdahan, on normaalia ja varmistaa tarkan ohjauksen .

5. Aseta pisin ohjain (nro 2) ja suurin halkaisijaltaan pitka
pora, joka mahtuu sen lapi (@3,25 BTI-pora). Pydrita poraa
alhaisella nopeudella ja tarkista kaikkien osien oikea sa-
mankeskinen kohdistus..

6. lIrrota @3.25 poraamalla. ja ohjain nro. 2.

7. Aseta aloituspora (KTK-pitkat porat). ja kiinnita haluttua
poraussyvyytta vastaava ohjain .

8. Jatka asettamallesi implantille sopivalla porausprotoko-
llalla ottaen huomioon potilaan luun laatu. Lisatietoja BTI
INTERNA -implanteista on CAT218:ssa. Halutun poraussy-
vyyden saavuttamiseksi sinun on vaihdeltava poria ja aju-
reita sen mukaisesti.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

LYHYELLA
PORAT 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
PITKAT
PORAT

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
LYHYELLA
PORAT 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
PITKAT
PORAT 2mm 3mm 4mm S5mm 6mm

Yuxta-crestalin implantin asettamista varten valitse
asetettavan implantin pituutta vastaava ohjain. Jos esi-
merkiksi asetetaan 6,5 mm:n implantti, valitaan ohjain
nro 6. Ohjainjarjestelma on optimoitu kaytettavaksi BTl
Long -porien kanssa, joten tama numerointi ei valttama-
tta pade, kun kadytetadan muita poratyyppeja niiden pi-
tuudesta riippuen. Kun olet asettanut ohjaimen paika-
lleen, varmista, ettd poran syvyysmerkinndt ovat taysin
samassa linjassa ohjaimen alapaan kanssa. Porat vaih-

detaan alkuperdisesta porasta lopulliseen halkaisijaltaan
olevaan poraan potilaan luun laatuun mukautettujen
vakioporausprotokollien mukaisesti. Lisaksi viitta lyhinta
ajuria voidaan kayttaa BTl Short -porien kanssa, jolloin po-
raussyvyysalue on 2-6 mm. Numeroilla 9-13 varustetuissa
ajureissa on lisamerkintd, joka osoittaa poraussyvyyden
lyhyella poralla. Esimerkiksi ajuri 11/4 mahdollistaa 11,5
mm:n poraussyvyyden pitkalla poralla ja 4 mm:n po-
raussyvyyden lyhyella poralla.

é *Sen vuoksi, ettd valmistuksen toleranssi on jonkin ve-

rran pituus osoitteessa on tarkeda varmistaa, etta oh-
jaimen alapaa vastaa poran haluttua syvyysmerkintaa.
aina kun pora vaihdetaan.

Subkrestaalista paikannusta varten, kuten yuxta-kresta-
alista paikannusta varten, sopiva ohjain valitaan ensin
implantin pituuden perusteella. Kun esimerkiksi suunni-
tellaan 6,5 mm:n implantin asettamista, valitaan ohjain
nro 6 ja varmistetaan, etta ohjaimesta ulkoneva poran osa
(joka maarittaa poraussyvyyden) on samassa linjassa po-
ran syvyysmerkkien kanssa..

Kun oletusarvona on 9 mm:n siirtyma (implanttialustan
ja ohjainholkin ylareunan valinen etdisyys), kun implantti
asetetaan harjanteen reunan alapuolelle, ohjaimen alku-
paa koskettaa harjanteeseen ennen kuin se asetetaan
kokonaan ohjaimeen porauksen aikana. Ohjaimissa on
lasermerkinnat 0,5 mm:n valein taman poikkeaman mit-
taamiseksi (tarkistetaan ohjaimen testauslaitteella ennen
porausta). Tama mittaus lisataan sitten porauksen pituu-
teen (poraimen osa ohjaimen ulkopuolella), jotta subcres-
tiaalinen implantti voidaan porata ja asettaa tarkasti.

Jos esimerkiksi 6,5 mm:n implantti suunnitellaan asetetta-
vaksi 2 mm syvemmalle harjanteeseen, lasermerkki, joka
nakyy, kun ohjain nro 6 koskettaa harjannetta, osoittaa 2
mm. Suunnitellun syvyyden saavuttamiseksi tdma 2 mm
on lisattava implantin pituuteen poraussyvyytta laske-
ttaessa. Tassa tapauksessa haluttu syvyys saavutetaan
kayttamalla 2 mm lyhyempaa porauskappaletta (nro 8) .
Tassa tapauksessa haluttu syvyys saavutetaan kayttamalla
2 mm lyhyempaa ajuria (nro 8).

9. Kun poraustoimenpide on suoritettu, poista ohjain.
10.Vaihda perinteinen implanttipidike (esiasennettu implanttiin)

ohjatun kirurgian implanttipidikkeeseen , mika voidaan tehda

eri tavoin:

10.1. Jos haluat tehda puoliksi ohjatun toimenpiteen, pois-
ta my0s leikkausohjain potilaan suusta ja jatka implantin
asettamista kuin tavanomaisessa leikkauksessa.

10.2. Jos haluat noudattaa taysin ohjattua protokollaa, sinu-

lla on useita vaihtoehtoja implantin pituudesta ja luun ti-
heydesta (laadusta) riippuen:
10.2.1. Kun implantit asetetaan suotuisaan luun laatuun,
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implantin 2-3 ensimmaista kierrosta voidaan aloittaa hol-
kin 1api (ilman ohjaimen poistamista) kuten tavanomai-
sessa kirurgiassa, kayttamalla valmiiksi koottua implantti-
pidiketta ja implanttipidikkeen liitintd. Kun olet asettanut
ensimmaiset kierrokset, poista tavanomainen implantti-
pidike ja kiinnita ohjatun kirurgian implanttimutteri var-
mistaen, ettd se istuu oikein. Jatka implantin asettamis-
ta, kunnes ohjatun kirurgian implanttipidikkeen ylapaa
(jonka halkaisija on suurempi) koskettaa holkkia. Tassa
vaiheessa implantti on sijoitettu suunniteltuun suuntaan
ja syvyyteen (9 mm:n offset). Irrota lopuksi kirurgisen im-
plantin kiinnike ja leikkausohjain.

10.2.2. Kun asetetaan erittdin lyhyita implantteja tai jos luun
laatu on epdsuotuisa, vaihtoehtoinen lahestymistapa on
aloittaa implantin asettaminen tavanomaisesti ohjaushyl-
syn lapi, kuten edellad on kuvattu, kunnes ensimmaiset 2-3
mm ovat valmiit ja implantti saavuttaa riittdvan vakauden
kiinnitysmuutosta varten. Tassd vaiheessa irrotetaan varo-
vasti ohjain, irrotetaan tavanomainen implantin kiinnike
(kiinnitys avokoloavaimella) ja asetetaan ohjain takaisin
paikalleen. Kytke sitten ohjatun kirurgian implantin kiin-
nike ohjaimen ldpi (varmista, etta se on tukevasti kiinni) ja
viimeistele implantin asettaminen. Poista lopuksi ohjatun
kirurgian implantin pidike ja kirurginen opas.

10.2.3. Toinen tapa vaihtaa implantin pidin, jos luun laatu
on heikko tai edelliset toimenpiteet ovat vaikeita, on aloi-
ttaa samojen alkuvaiheiden noudattaminen (asettaminen
holkin 1api). Kun ensimmadiset 2-3 mm on saatu valmiiksi,
irrota ohjain. Kun leikkausohjain on poissa suusta, pois-
ta tavanomainen implanttipidike ja vaihda se ohjattuun
leikkausimplanttipidikkeeseen. Irrota sitten implantti ja
ohjatun kirurgian implanttipidike. Aseta kirurginen ohjain
takaisin paikalleen ja tyonna implantti kokonaan holkin
lapi kayttaen ohjatun kirurgian implanttipidiketta. Poista
lopuksi kirurgisen implantin pidike ja kirurginen ohjain.

11.Nadiden ohjeiden noudattaminen poistaa ylimaaraisten kom-
ponenttien tarpeen implanttipidikkeiden vaihdon aikana ja
estaa implantin pinnan joutumisen kosketuksiin minkaan
muun kuin potilaan luun kanssa.

11.1.JALKIKASITTELY

Stop & guide 3.0 -kirurgisen jarjestelman osat, S3CG-holkki, li-
tistava etuleikkauspora ja rei’itysporat ovat myytdessa EI-STE-
RIILEJA, ja ne on steriloitava ennen kayttod. BTI:n valmistamien
tuotteiden osalta suositellaan CAT246 puhdistus-, desinfiointi-
ja sterilointioppaassa kuvattua uudelleenkasittelyprotokollaa.

Ohjaimen liitin on purettava sterilointia varten (paa ja
aluslevy erikseen).

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH:n kayttoohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".

12. HUOLTO, VARASTOINTI JA POISTO

Stop & guide 3.0 -kirurgisen jdrjestelmdan komponentit,
S3CG-holkki, litistava etuleikkauspora ja reikdporat eivat vaadi
erityisia sailytysolosuhteita.

Lisdtietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".

JATEHUOLTO:

Mahdollisesti saastuneet tai kdyttdkelvottomat laakinnalliset
laitteet suositellaan havitettavaksi turvallisesti hammashoito-
jatteenad paikallisten sd@nnosten ja hallituksen lainsdadannon
mukaisesti.

13.VAROITUS VAKAVASTA VAARATILANTEESTA

Jos tdmadn tuotteen kaytdn aikana tai sen jalkeen tapahtuu
vakava vaaratilanne, ilmoita siitéd valmistajalle ja kansallisille
viranomaisille. Valmistajan yhteystiedot ovat:

qualifiedperson@bti-implant.es

14. MUUT TIEDOT

Laitteita saa hyvaksya vain ehjissa pakkauksissa ja tehdasmer-
kinndissa. Ota yhteys jalleenmyyjaan, jos pakkaus on avattu
tai sitd on muutettu.

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

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeerisia mer-
kkeja, jotka mahdollistavat l[daakinnallisen laitteen jaljitettavyy-
den, ja se esitetdadn merkinndssa ICAD-muodossa ja ihmisen
luettavissa olevalla tavalla.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".
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15. SYMBOLIT

Tuotetarroissa ja ndissd ohjeissa esiintyvien symbolien kuvaus
on MAO87-oppaassa.

Lisatietoja WI-75 E/KM -kirurgisesta vastakulmakappaleesta
on W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH:n kayttdohjeessa “Vas-
takulmakappaleet WI-75 E/KM".
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STOP & GUIDE 3.0 KESZLET

HASZNALATI UTMUTATO

1. TERMEKLEIRAS

A Stop & Guide 3.0 egy sebészeti rendszer, amely a fogaszati
implantatumok behelyezését segité komponenseket tartal-
maz. Ez egy sokoldalu rendszer, amely “fUr6stopp-készletként”
hasznéalhaté a hagyomanyos (analog) sebészetben, vagy “irdn-
yitott sebészeti készletként” a pilotalt, félig irdnyitott és telje-
sen irdnyitott sebészeti protokollok elvégzéséhez.

2. SZANDEKOS FELHASZNALAS

Fogészati implantatumok behelyezésére szolgald sebészeti
eszkdzrendszer.

3. HASZNALATI UTASITAS

A rendszert ugy tervezték, hogy lehetévé tegye a 4 mm-nél
kisebb atméréjd implantatumok teljesen irdnyitott behelyezé-
sét, amelyek furasi protokollja furéval rendelkezik. atmérdje
kisebb, mint 3,4mm atméréjd furd, és amelynek implanta-
tumtartéja nem haladja meg a 4 mm atmérét. Félig irdnyitott
mUtéti protokollok alkalmazasaval nagyobb atméréjd implan-
tatumok is bedlltetheték ezzel a rendszerrel, feltéve, hogy a
legnagyobb atmérdji furd kisebb, mint 3,4 mm..

4. STOP & GUIDE 3.0 RENDSZERELEMEK

A Stop & Guide 3.0 készlet a kovetkez6 alkatrészeket tartalma-
ZZa:

+ 12 kiilonb6z6 hosszisagu meghajtébdl all6 készlet.

« A vezetOk csatlakozdja a sebészeti ellenszoghoz.

- Egy lyukasztofurd a lebeny nélkali mitéthez.

« Vezetdteszteld, amely mind a 12 vezet6ével kompatibilis.

« Specidlis implantatum Tartok a teljesen vezetett implanta-
tum-bedltetési protokollhoz a 3.0 belsé csatlakozé implan-
tdtumcsaladdal.

« A Stop & guide doboz

DRIVER STOP & GUIDE
TESZTELO

HENGERES FURO @3,5
INTERNA 3.0

FP335 CMCG

STOP & GUIDE
IMPLANTAT
ROGZITO;
HUVELY 3.0;
INTERNA IM-
PLANTATUM;
3.0 FELULET

STOP & GUIDE
VEZETO
CSATLAKOZO

DRIVER STOP & GUI-
DE (N°XX) INTERNA
3.0

P3CG3
P3CG325

D3CGxx (a jarmUveze-

CDca t6 szama utan)

Wittenenm

STOP & GUIDE 3.0 DOBOZ

CCG30

5. VEZETETT MUTETI ELJARAS A STOP & GUIDE 3.0
RENDSZERREL

A statikus iranyitott muUtét 3 tipusanak (irdnyitott, félig irdn-
yitott vagy teljesen irdnyitott) barmelyikének elvégzéséhez
szlikséges:
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« A paciens rontgenvizsgalata (CBCT) és a paciens szdjfelsziné-
nek vizsgalata.

« A m(itét el6tt elkészitett, mUtéti tervezdszoftverrel tervezett
mtéti itmutatd a mtétet irdnyitd m(itéthez.

« Hiively a mGtéti atmutato elékészitéséhez az irdnyitott m-
téthez . Ref: S3CG. Gyartd: BTI. Az értékesitési egység 5 dara-
bot tartalmaz.

« Stop & guide 3.0 irdnyitott mUtéti készlet.

« Lyukasztofard a lebeny nélkdili sebészethez 3,5 mm atméréju
ref. FP335. A BTl gyartmanya.

« Lapito elllsé vagofurd, 94.1. Ref. FCFA41. A BTI gyartmanya.

« Furékészlet, amely tartalmazza a tervezett implantatumok
méreteinek megfelel furéatmérdket. Az ajanlott furdsi so-
rrend megtaldlhat6 a CAT218 kataldgusban a oldalon.

« AWI-75 E/KM sebészeti ellensz6g, amely kompatibilis azzal a

csatlakozéval, amelyhez a vezeték csatlakoztatva vannak. A
W&H gyartja. Forgalmazza a BTI.

5.1. SEBESZETI UTMUTATO JELLEMZOI

Az irdnyitott mutétekhez haszndlt m(téti utmutatdkat kilon-
b6z6 szoftverplatformok segitségével tervezik és készitik el,
amelyek lehetévé teszik a paciens szajardl készult felleti fel-
vételek (STL-fajl) és a CBCT-vizsgalatbdl szarmazo radiografiai
adatok (DICOM-fajl) 6sszevonasat. Az esettervezést kbvetéen
a vezet6 kialakitasanak a kovetkezé specifikaciokkal ren-
delkez6 fém mesterhivelyeket kell befogadnia: (Ref. S3CG). A
hivelyeket 9 mm-es eltolassal kell elhelyezni, az implantacios
platformtdl a hiively fels6 széléig mérve.

5.2. SEBESZI IRANYITASU HUVELY

CP4 titdn hengeres hiivelyek a kdvetkezd méretekkel:
Ref. S3CG:

SEBESZETIVEZETOHUVELY BTI BTI INTERNA 3.0
Kulsé atméré (D): 4.9mm

Kulsé atméré a sik feliletek kdzott (minimalis kiilsd atméro):
4.6 mm

Belsé atméré (d): 4.12 mm
Hosszuséag (L): 5.0mm

5.3. ELLENSZOG W&H WI-75 E/KM

Ellenszog-kompatibilis barmely mikromotorral, amely ko-
veti az ISO 3964 szabvanyt a kézidarab csatlakozoéméretekre
vonatkozdan. A csatlakozé szabvanyos, nem megvildgitott,
és nem igényel specialis konfiguraciot. A WI-75 E/KM sebészi
kontra-szoggel kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a W&H
Dentalwerk Bliirmoos GmbH “Contra-angle kézidarabok WI-75
E/KM” cimU hasznalati utmutatdjat.

5.4.PUNCH DRILL

A lyukasztéfuard 3,5 mm-es vagoéllel rendelkezik (Ref. FP335),
amelyet ugy terveztek, hogy lebeny nélkiili sebészeti me-
gkozelitésben inymetszést végezzen. Kiilsé dtméréje lehetbvé
teszi a behelyezését és vezetését az S3CG vezetbhiivelyeken
keresztul.

Ref: FP335:
HENGERES FURO @3,5 INTERNA 3.0

Hasznalati javallatok: Az ajanlott furasi sebesség 50-75 fordu-
lat/perc.

Nem szabad hasznalni, ha a vezetdcsatlakozét az
ellenszogre szerelték, mivel nem fogja tudni elérni a
megfeleld vagasi mélységet.

Ezek a termékek az 6ramutatd jardsaval megegyezd
iranyban forognak (normal sebészeti motor tizemmod-
ban).

5.5. LAPITO ELULSO VAGOFURO

A lapité eliilsé vagofurd egy 4,1 mm atméréji vagdéllel ren-
delkezé furd (Ref. FCFA41), amely az implantatum beliltetése
elétt a csontot lapitja a szabalytalan gerincekben.

Hasznalati javallatok: Az ajanlott furasi sebesség 50-75 fordu-
lat/perc.

A furé hasznalata el6tt, a sorrendben a gerinc laposodasahoz
az 1,8 mm atmérdji furdt legaldbb 3 mm-rel a gerinc ald kell
helyezni. Ez lehetévé teszi, hogy a furé kezdeti része a csontba
keriiljon, hogy megfelel6en iranyitsa a gerinc lapitasat.
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Ref: FCFA41:
LAPITO ELULSO VAGO, 24.1 INTERNA 3.0

5.6. DRIVER TESTER

A jarmUvezet6-teszteld egy fogantyubol és egy fejbdl all,
amelybe egy jarmivezet6 csavarozhaté. Ez a rogzités me-
gkonnyiti a vezetd behelyezését a hiivelyen keresztiil, bizto-
sitva, hogy a vezetd kezdeti, kisebb atméréji része teljesen
athaladjon a hiivelyen. Ez a kezdeti komprobacié hatarozza
meg, hogy az implantatumot juxta-crestalis vagy subcrestalis
poziciora tervezték-e, miel6tt a mitéti vezetdt legyartjak.

A gerinc mezio-disztdlis vagy bukko-lingualis magassagi el-
térése esetén, vagy ha azimplantatumot szubkrastalis pozicié-
ba tervezik, a vezeté keskeny része nem érintkezik a mesterhi-
vely felsé részével. Ezt az eltérést a meghajtokon 1évé lateralis
[ézeres jelolések segitségével kell megmérni, és a megfelelé
meghajtot kell kivalasztani a kivant furasi mélység eléréséhez.

Hasznalati javallatok: Ez a rogzités a vezeté6hoz segiti annak
behelyezését a mesterhlvelyen keresztiil, hogy felmérje a
csontgerinc peremének délésszoge és az implantatum ter-
vezett elhelyezésének mélysége kozotti eltérést, kiilondsen a
szubkrastélis behelyezéseknél.

5.7. MEGHAJTO CSATLAKOZO

Egy olyan elem, amely illeszkedik a WI-75 E/KM kompatibilis
ellenszog fejéhez, egy olyan résszel, amelyre a vezetdk rogzi-
thetok.

5.8. SOFOROK STOP & GUIDE INTERNA 3.0

A meghajtok olyan hengeres alkatrészek, amelyek a tetején
[évé meghajtécsatlakozéhoz csatlakoztatva koncentrikusan
korilveszik az implantdtum helyének el6készitéséhez hasz-
nalt furdkat. Kiils6 atméréjik lehetévé teszi a zokkenémentes
behelyezést és vezetést a vezetbhuvelyeken keresztil, bizto-
sitva, hogy a furd szabadon, a hiivelyhez val6 surlédas nélkil
forogjon benne.

A m(téti doboz 12 szdmozott meghajtoval (2-t6l 13-ig) ren-
delkezik az azonositds megkonnyitése érdekében, valamint
mélységjelzésekkel (Iézeres jel6lés), amelyek segitik az im-
plantatumok behelyezését, ha azokat szubkrastalis poziciéban
tervezik. Minden furénak van egy azonos, 9 mm hosszusagu
kezdeti része, amely a sebészeti vezetd hiivelyébe illeszkedik,
és amely lehet6vé teszi, hogy a furdk a furdk vezetését. A flro-
gép ezen kezdeti részének kiilsé atmérdje a sebészeti vezetd
hivelyének belsé atmérdjéhez van igazitva. E 9 mm-en tul a
meghajtonak az ellensz6ghoz legkdzelebbi része nagyobb at-
mérdju, és ennek a résznek a hossza két egymast koveté me-
ghajto kozott fokozatosan (1 mm) véltozik .

A meghajtok belsé atmérdje 3,45 mm, ami lehetévé teszi a
furast barmilyen furdval. kisebb dtméroju furdval.

Hasznalati javallatok: A furdgép és a furdgép ellenszogben
torténé elhelyezésekor a furégépnek a furégépen tulnyuld
része hatarozza meg a tényleges furasi mélységet. A furégép
kezdeti vége megadllitja a tovabbi mélységet, amikor a csont-
gerinccel érintkezik, igy biztositva, hogy a furénak csak a sza-
badon 1évé része hatoljon be a csontba. A révidebb furdszar
hasznalata noveli a furasi mélységet, és forditva. A furdsza-
rakon 1évéd lézeres jelolések jelzik ezt a tényleges furasi mély-
séget.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. IRANYI{TOTT SEBESZETI IMPLANTATUM MOUNT

A vezetett sebészeti implantatumtartok kiilsé atméréje mege-
gyezik a vezetShiively belsé dtmérgjével, ami lehetbvé teszi az
implantdtum pontos vezetését a behelyezés soran. A hively
eltoldsahoz illeszkedd 9 mm-es magassdgukkal az implanta-
tum végsé pozicionalasi mélységének ellendrzését is biztosi-
tjak.

Haszndlati javallatok: Az irdnyitott sebészeti implantatum
tarté az implantatumhoz van rogzitve, amikor a cél egy telje-
sen irdnyitott mUtéti protokoll végrehajtasa.

Ez az implantdtum tarté kompatibilis a BTI 3.0 belsé implanta-
tumok protéziscsatlakozasdval (3.0 mm protéziscsatlakozas).
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6. TERVEZETT FELHASZNALO ES TERVEZETT BETEGC-
SOPORT

A Stop & Guide 3.0 sebészeti rendszert a fogaszati implantologia-
ban, az implantadtumok irdnyitott sebészetében és a BTl fogds-
zati termékekben specidlisan képzett klinikusok hasznalhatjak.

Az eldirdnyzott betegcsoport olyan részben vagy teljesen
fogatlan betegek, akiket szajsebészeti implantologiai techni-
kdknak és ezdltal szaj- vagy allcsont- és allcsontmdtéteknek
vetnek ala.

7. ELLENJAVALLATOK

A Stop & Guide 3.0 sebészeti rendszer nem alkalmas olyan be-
tegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a titanra.

A Stop & Guide 3.0 sebészeti rendszer nem javallott, ha a pa-
ciens szajnyilasa és/vagy a interdentalis tér 4,6 mm-nél kisebb.

A Stop & Guide 3.0 sebészeti rendszer nem hasznalhaté olyan
gyermekeknél, akik még nem fejezték be a ndvekedési és fe-
jlédési szakaszukat.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informaciokért 1dsd a W&H Dentalwerk Birmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszdmok” cimu hasz-
nélati utasitasat.

8. FIGYELMEZTETESEK

A Stop & Guide 3.0 sebészeti rendszer alkatrészeit, va-
lamint az S3CG hivelyt, az FCFA41 furédt és az FP335
lyukasztofurot a betegeknél torténd hasznalat el6tt ste-
rilizalni kell . Ldsd a REPROCESSING fejezetet.

A megfelel6 csontmindség és -mennyiség hiadnya, a
fertézések, a higiénia vagy a paciens egyuttmikodésé-
nek hidnya, a fogcsikorgatds és az altaldnos betegségek
(cukorbetegség stb.) olyan lehetséges okok, amelyek
sulyosbithatjdk a sebészeti beavatkozasbol val6 késéb-
bi felépulést.

Ha a beteg lenyeli a darabot, utalja be a kérhaz slirgés-
ségi osztalyara a megfelel6 kezelés céljabal.

Minden termék csak a megfeleld eredeti BTl alkatrésze-
kkel egyitt hasznalhat6. Ellenkezd esetben az alka-
trészek megsériilhetnek.

A rendszer a BTI furégépekhez van optimalizalva. a t6-
bbi rendszerhez hasonléan kompatibilitas a furégépen
|évé jelekkel nem biztosithato.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informaciokért lasd a W&H Dentalwerk Blirmoos

GmbH “WI-75 E/KM szogellenes kéziszerszamok” cim( hasz-
nalati utasitasat.

9. FIGYELMEZTETESEK
SZAM HASZNALAT

A BTI legfeljebb 13 hasznalatot javasol a minden furégéphez
beleértve a lyukasztéfarot is. Ez az érték referenciaként szol-
gal, mivel a tényleges élettartam az alkalmazas tipusatol és/
vagy a megmunkalandé anyag jellemzgitél (a csont vagy a for-
ma keménysége) fliggéen eltéré lehet. A BTI altal gyartott to-
bbi készletalkatrész esetében legfeljebb 50 hasznalat ajanlott.

A mszereket minden esetben el kell dobni, amint barmilyen
fizikai kdrosodast észleliink, amely befolydsolhatja a megfele-
16 m(ikddést, pl. sérilt, deformalt és bevagott pengékkel ren-
delkez6 miszereket, mivel ezek rezgéseket és tokéletlensége-
ket okoznak a preparaldsi peremekben, valamint egyenetlen
fellleteket.

A hively (S3CG) egyszer haszndlatos termék, ezért nem hasz-
nalhato fel Gjra.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszdmmal kapcso-
latos tovabbi informacidkért lasd a W&H Dentalwerk Blirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszamok” cim( hasz-
nélati utasitasat.

10. KAROS HATASOK

A mtéti eljards bizonyos kockéazatokkal jar, mint példaul az
implantatum helyén fellépé gyulladas, laza varratok, a teriilet
rovid tavu érzékenysége, véraldfutds, vérzés, az alsé ajak és
az all érzékelésének elvesztése, orrvérzés, orrvérzés, trizmus,
arcireggyulladas, periimplantitis, periodontitis, inygyulladas,
fistula, mucositis, anesztézia, paresztézia, diszesztézia, helyi
fajdalom és a felsé vagy also allkapocsgerinc csontfelszivoda-
sa. Bar ezek a hatdsok valdszin(leg csak atmeneti jellegtiek,
néhdny elszigetelt esetben az érzékelés elvesztése tartds volt.
Az implantatum koril fert6zés is kialakulhat, de ez altaldban
helyi kezeléssel megsziintethetd.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informacidkért 1dsd a W&H Dentalwerk Blirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszdmok” cimu hasz-
nélati utasitasat.

11. HASZNALATI UTASITAS

1. Gy6z6djon meg arrol, hogy az esettervezés utan elkészitett
mtéti utmutatd megfeleléen (il a paciens szajaban.

2. Alebeny nélkili mtéthez helyezze be a megfeleld lyukasz-
tofarot a kontra-szogbe a vezetdcsatlakozo csatlakoztatasa
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nélkil. Kezdje el a furast az dramutato jarasaval megegyez6
iranyban, alacsony fordulatszamon (50-75 rpm), amig el
nem éri a csontgerincet. Ha a beavatkozas soran lebeny nyi-
lik, ez a [épés kihagyhato.

. Helyezzen be egy (lehetéleg hosszu) meghajtét a megha-

jtotesztel6be, és vezesse at a hivelyen. Ha a csontgerinc

lapos, és az implantdtumot juxta-crestal pozicionaldsra

tervezik, a vezetd kezdeti része teljesen athalad a hivel-
yen, amig el nem éri a tetejét. Ha a csontgerinc egyenetlen,
vagy az implantatumot subcrestalis behelyezésre tervezik,

a vezetd nem all meg a hiively tetejénél. A 0,5 mm-enként

elhelyezett |ézeres jelolések segitenek megbecsiilni ezt a

tavolsagot.

« Ebben a helyzetben a lézeres jel6léssel mért tavolsag az
a mérés, amelyet hozza kell adni a tényleges furasi mély-
séghez , egy rovidebb (nagyobb szammal rendelkez6)
meghajté kivalasztasaval, amint azt az aldbbiakban
részletesebben kifejtjuk.

« A csont egyenetlen bardzdaknal torténd ellapitasdhoz
szlikség esetén hasznalja a lapito elllsé vagofurot (Ref.
FCFA41). Csatlakoztassa a sebészeti motorhoz, ontdzés
nélkil, és kezdje el a furast az dramutato jarasaval mege-
gyezd iranyban, alacsony fordulatszamon, 50-75 fordu-
lat/perc sebességgel.

3.1 A furé hasznalata elétt a gerinc ellapositasa érdekében
a 1,8 mm atmérdja furdt 3 mm-rel mélyebbre kell behel-
yezni, mint a csokkentendd magassag. Ez lehet6vé teszi
a furd jobb vezetését.

Csatlakoztassa a vezetécsatlakozot az ellenszoghoz (Ref:
WI-75 E/KM), Ggyelve a megfelelé igazitasra. Ellendrizze,
hogy biztonsdgosan van-e régzitve, és nem mutat-e ol-
dalirdnyu vagy fligg6leges elmozdulast. A meghajtéfejbe
torténd behelyezéskor érezhetd surlédas normalis, és biz-
tositja a pontos vezetést .

Helyezze be a leghosszabb meghajtét (2. sz.) a legnag-
yobb atméréji hosszu furdval egyiitt, amelyik atfér rajta
(@3,25 BTI furd). Forgassa a furét alacsony fordulatsza-
mon, és ellendrizze az 6sszes alkatrész helyes koncentri-
kus bedllitasat..

Vegye ki az @3.25 furdt és a meghajto sz. 2.

Helyezze el a kezdéfurdt (KTF hosszu furok). és csatlakoz-
tassa a kivant furasi mélységnek megfelel6 meghajtot .
Folytassa a beiiltetend6 implantatumnak megfeleld furasi
protokollal, figyelembe véve a paciens csontminéségét. A
BTI INTERNA implantatumokkal kapcsolatos részletekért
lasd a CAT218 dokumentumot. A kivant furasi mélység
eléréséhez a furdkat és a furdgépeket ennek megfeleléen
kell valtogatni.
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D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
LONG
FUROK 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
SHORT
FUROK
D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
LONG
FUROK 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
SHORT
FUROK 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

A yuxta-crestal implantatum pozicionaldsahoz vélassza
ki a betltetend6 implantatum hosszanak megfelelé me-
ghajtot. Példaul egy 6,5 mm-es implantatum behelyezé-
sekor a 6-0s szamu meghajtét kell kivalasztani. A megha-
jtorendszert a BTl Long furdk haszndlatara optimalizaltk,
ezért ez a szamozasi megfeleltetés mas furdtipusok hasz-
nalatakor - azok hosszatél fliggbéen - nem feltétlendl ér-
vényes. A driver behelyezése utan gy6z4djon meg arrdl,
hogy a furé6 mélységjelzései tokéletesen illeszkednek a
driver alsé végéhez. A furdkat a kezdeti furérél a végséd
atmérgji furdra cseréljiik, a paciens csontminéségéhez
igazitott szabvanyos furasi protokollok szerint. Ezenkivil
az 6t legrévidebb furdszér hasznélhaté a BTI Short furd-
kkal, igy a fuarasi mélységtartomany 2 és 6 mm kozott
mozog. A 9-13. szammal jelolt furdk egy tovabbi jelolést
tartalmaznak, amely a rovid furdval valo furasi mélységet
jelzi. Példaul a 11/4-es furdszar 11,5 mm-es farasi mélysé-
get tesz lehetévé hosszu furdval és 4 mm-t révid furdval.

C *Mivel van némi gydértasi tlréshatar a hosszaban a fon-

tos ellenédrizni, hogy a furégép alsé vége megegyezik-e
afurégépen [évé kivant mélységjelzéssel. minden egyes
farécsere alkalmaval.

A sub-crestalis pozicionalashoz, akarcsak a yuxta-cresta-
lis pozicionalashoz, elészor az implantatum hossza alap-
jan kell kivalasztani a megfelel6 meghajtét. Példaul, ha
egy 6,5 mm-es implantatum behelyezését tervezik, a 6-os
szamu furdfejet valasztjak ki, és biztositjak, hogy a furofe-
jet a furofejen kidlld része (amely meghatérozza a furasi
mélységet) egy vonalban legyen a furéfejen [évé mélysé-
gjelzésekkel.

A 9 mm-es alapértelmezett eltolds (az implantatum pla-
tformja és a vezetShuvely felsé része kozotti tavolsag)
esetén, amikor az implantatum a gerinc pereme alatt he-
lyezkedik el, a vezetd kezdeti vége érintkezik a gerinccel,
miel6tt a furds soran teljesen behelyeznék a vezetébe. A
furészarakon 0,5 mm-enként lézeres jelolések vannak,
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amelyekkel ez az eltérés mérhetd (a furds el6tt a furdszar
tesztel6vel ellendrizhetd). Ezt a mérést ezutan hozzaad-
juk a furasi hosszhoz (a furéonak a furdészaron kivili része),
hogy pontosan furjuk és pozicionaljuk a szubkrastalis im-
plantatumot.
Példaul, ha egy 6,5 mm-es implantatumot 2 mm-rel a
gerinc alatt terveziink elhelyezni, a 6. szamu vezetd érin-
tkezésekor lathato lézerjel 2 mm-t jelez. A tervezett mély-
ség eléréséhez ezt a 2 mm-t hozza kell adni az implanta-
tum hosszahoz a furasi mélység kiszamitasakor. Ebben az
esetben egy 2 mme-rel révidebb furdszar (8. sz.) hasznala-
taval érhet6 el a kivdnt mélység . Ebben az esetben egy
2 mme-rel rovidebb (8-as szamu) furdszér hasznalataval
érhet6 el a kivant mélység.
9. A furasi protokoll befejezése utan tavolitsa el a meghajtot.
10.Folytassa a hagyomanyos (az implantdtumba el8szerelt) im-
plantdtumtartd cseréjét a vezetett sebészeti implantatumtar-
tdra, ami toébbféleképpen is torténhet:

10.1. Ha félig vezetett beavatkozast kivan végezni, akkor a
mUitéti vezet6t is tavolitsa el a paciens szajabol, és folytas-
sa az implantatum behelyezését ugy, mintha hagyoman-
yos m{itétrél lenne szé.

10.2. Ha teljesen vezetett protokollt szeretne kovetni, akkor
az implantatum hosszatél és a csonts(irlségtdl (mindség-
t6l) fliggben tobb lehetdség all rendelkezésére:

10.2.1. Az implantdtumok kedvez6 csontmin&ségbe tor-
ténd behelyezésekor az implantatum elsé 2-3 fordulatat
a huivelyen keresztul (a vezetd eltavolitasa nélkul) a hag-
yomanyos mitéthez hasonléan, az el6re dsszeszerelt im-
plantadtumtarté és implantatumtarté csatlakozoé segitsé-
gével lehet megkezdeni. A kezdeti menetek behelyezése
utan tavolitsa el a hagyomanyos implantatumtartoét, és
helyezze fel a vezetett m(téti implantdtumcsonkot, bizto-
sitva annak megfelel6 illeszkedését. Folytassa az implan-
tatum behelyezését, amig a vezetett sebészeti implanta-
tumtarté felsé (nagyobb atméréjii) vége nem érintkezik
a hiivelynel. Ekkor az implantatum a tervezett iranyba és
mélységbe kerll (9 mm-es eltolas). Végul tavolitsa el az
irdnyitott sebészeti implantatumtartot és a mdtéti veze-
tot.

10.2.2. Extra rovid implantatumok bedlltetésekor vagy ked-
vezStlen csontmindség esetén alternativ megkozelités-
ként az implantatumot a fent leirtak szerint a vezet6hu-
velyen keresztiil, hagyomanyos médon kell behelyezni,
amig az elsé 2-3 mm be nem éplil, és az implantatum el
nem éri a megfelel6 stabilitast a rogzités megvaltoztata-
sahoz. Ezen a ponton 6vatosan vegye ki a vezetdt, vegye
le a hagyomanyos implantatumtartét (rogzitse egy nyitott
végl csavarkulcs segitségével), és helyezze vissza a veze-
tét. Ezutan csatlakoztassa a vezetett mitéti implantatum-
tartot a vezetdn keresztil (biztositva, hogy biztonsagosan

csatlakozik), és fejezze be az implantatum behelyezését.
Végul tavolitsa el a vezetett sebészeti implantatumtartot
és a mitéti vezetdt.

10.2.3. Egy masik médszer az implantatumtart6 cseréjére
alacsony csontmindség esetén, vagy ha az el6z6 eljarasok
nehezen kivitelezhetéek, ugyanazokat a kezdeti lépése-
ket koveti (behelyezés a hiivelyen keresztil). Az elsé 2-3
mm elvégzése utan tavolitsa el a vezetdt. A mutéti veze-
tét a szajbdl kivéve vegye ki a hagyomanyos implanta-
tumtartdt, és cserélje ki a vezetett mutéti implantatum-
tartéra. Ezutan tavolitsa el az implantatumot a vezetett
sebészeti implantatumtartéval egylitt. Helyezze vissza a
mdtéti vezet6t, és az implantatumot a hlvelyen keresztiil
teljesen helyezze be a vezetett sebészeti implantatum-
tartd segitségével. Végul tavolitsa el a vezetett sebészeti
implantatumtartét és a mtéti vezetdt.

11.Ezen utasitasok betartasa kikliszoboli a tovabbi alkatrészek
sziikségességét az implantatumtartdk cseréje soran, és me-
gakadalyozza, hogy az implantatum feliilete a paciens csont-
jan kivil massal is érintkezzen.

11.1. REPROCESSING

A Stop & guide 3.0 sebészeti rendszer 6sszetev6i, az S3CG hi-
vely, a lapitd eliilsé vagofuro és a lyukasztéfurdk eladaskor
NEM SZTERILISEK, és haszndlat elétt sterilizalni kell 6ket. A BTI
altal gyartott termékek esetében a CAT246 tisztitasi, fert6tleni-
tési és sterilizalasi utmutatoban leirt ujrafeldolgozasi protokoll
ajanlott.

A vezet6csatlakozot a sterilizalashoz szét kell szerelni (a
fej és az alatét kiilon).

FAWI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informacidkért 1asd a W&H Dentalwerk Biirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszamok” cimu hasz-
ndlati utasitasat.

12. KARBANTARTAS, TAROLAS ES ELTAVOLITAS

A Stop & guide 3.0 sebészeti rendszer alkatrészei, az S3CG hu-
vely, a lapito ellilsé vagofurd és a lyukasztofurok nem igényel-
nek killonleges tarolasi feltételeket.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informacidkért lasd a W&H Dentalwerk Blirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszamok” cimu hasz-
nalati Utmutatojat.

HULLADEKARTALMATLANITAS:
A potencidlisan szennyezett vagy mar nem hasznalhaté orvos-
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technikai eszkdzoket a helyi szabalyozasnak és a kormanyzati
jogszabdlyoknak megfeleléen fogaszati egészségiigyi hulla-
dékként ajanlott biztonsagosan artalmatlanitani.

13. FIGYELMEZTETES SULYOS INCIDENSRE

Ha a termék hasznalata kozben vagy utan sulyos baleset torté-
nik, kérjik, értesitse a gyartot és a nemzeti hatésagot. A gyar-
t6 elérhet6ségei a kovetkezék:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. EGYEB INFORMACIOK

Csak sértetlen csomagolédssal és gyari cimkével ellatott
eszkozoket szabad elfogadni. Ha a taroléedényt felnyitottak
vagy megvaltoztattak, forduljon a keresked6hoz.

A felhasznald felel6ssége, hogy megvizsgdlja a terméket, és
ellenérizze, hogy az alkatrészek megfelelé allapotban van-
nak-e a rendeltetésszeri hasznalathoz. Ha a késziilék nem
mutat kopast, akkor hasznalhaté.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informacidkért lasd a W&H Dentalwerk Biirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszamok” cimu hasz-
ndlati utasitasat.

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

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informaciokért 1asd a W&H Dentalwerk Birmoos
GmbH “WI-75 E/KM szdgellenes kéziszerszamok” cimu hasz-
ndlati dtmutatojat

15. SZIMBOLOK

A termékcimkéken és a jelen itmutatdban szereplé szimbélu-
mok leirasat az MA087 Utmutatéban taldlja.

A WI-75 E/KM sebészeti szogellenes kéziszerszammal kapcso-
latos tovabbi informacidkért Iasd a W&H Dentalwerk Biirmoos
GmbH “WI-75 E/KM szogellenes kéziszerszdmok” cimi hasz-
nalati utmutatdjat.
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"STOP & GUIDE 3.0"RINKINYS
NAUDOJIMO NURODYMA

1. PRODUKTO APRASYMAS

Stop & Guide 3.0 tai chirurginé sistema su komponentais, pa-
dedanciais jstatyti danty implantus. Tai universali sistema, ku-
rig galima naudoti kaip “grazto stabdymo rinkinj” jprastinéje
(analoginéje) chirurgijoje arba kaip “vadovaujamos chirurgijos FP335 CMCG
rinkinj", skirta pilotuojamiems, pusiau vadovaujamiems ir vi-

siskai vadovaujamiems chirurgijos protokolams atlikti. “ m

2. TIKSLINIS NAUDOJIMAS
Chirurginiy instrumenty sistema, skirta danty implantams

CILINDRINIS GRAZAS | VAIRUOTOJO STABDYMO
@3,5 INTERNA 3.0 IR VEDIMOR TESTERIS

déti. STOP & GUIDE
IMPLANTO LAI-
3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS STOP & GUIDE DRIVERS STOP & KIKLIS; VORE
Sistvema.suku.rta taip, kad buty g.alima visiskai v.aldomfli jstatyti VAJISKgII-.gJO GUIDE on)éxc)) INTER- ?l\fl)i’lLl\j;rl\llE'll:'!l-l\\lS:\
mazesnio nei 4 mm skersmens implantus, kuriy grezimo pro- 3.0 PLATFOR-
tokolas turi grezimo kurio skersmuo mazesnis nei 3,4mm, kaip MA
didzZiausio skersmens graztas, ir kuriy implanty laikiklis yra ne
didesnio kaip 4 mm skersmens. Naudojant pusiau valdomus D3CGxx (pq to nu- P3CG3
chirurgijos protokolus, naudojant 3ia sistema galima jdéti di- CDCG rodomnair:/earlirsl;omjo P3CG325

desnio skersmens implantus, jei didZiausio skersmens graztas
yra mazesnis nei 3,4 mm.

T RA

“Stop & Guide 3.0” rinkinj sudaro Sie komponentai:
« 12 skirtingo ilgio tvarkykliy rinkinys. STOP & GUIDE 3.0 DEZUTE
- Vairuotojy jungtis su chirurginiu kontrakampiu. CCG30

« Perforatoriaus graztas be atvarty operacijoms.

« Vairuotojo testeris, suderinamas su visais 12 tvarkykliy.

« Specifinis implantas laikikliai, skirti visiSkai valdomam im-
planty déjimo protokolui su 3.0 vidiniy jungciy implanty
asortimentu.

. “Stop & guide” dézuté

5.VADOVAUJAMA CHIRURGINE PROCEDURA SU “STOP
& GUIDE 3.0” SISTEMA

Norint atlikti bet kurig i$ trijy statiskai valdomy operacijy rasiy
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(pilotuojama, pusiau valdoma arba visiskai valdoma), batina
turéti:

- Paciento rentgenografinis tyrimas (CBCT) ir paciento burnos
pavirsiaus skenavimas.

« Prie$ operacijg parengtas chirurginis vadovas, skirtas vado-
vaujamai operacijai, suprojektuotas naudojant chirurginio
planavimo programine jranga.

« Rankové paruosti chirurginj gidg vadovaujamai chirurgijai.
Nuoroda: S3CG. Gamintojas: BTI. Pardavimo vienete yra 5
vienetai.

« “Stop & guide 3.0” valdomy operacijy rinkinys.

- Perforatoriaus graztas, skirtas operacijoms be atvarty 3,5
mm skersmens ref, FP335. Gamintojas: BTI.

« Priekinio pjovimo graztas, @4,1. Nuoroda. FCFA41. Gamintojas: BTI.

« Grazty rinkinys, kuriame yra reikiamy grazty diametry, ati-
tinkanciy planuojamy implanty matmenis. Rekomenduo-
jama grezimo seka rasite CAT218 kataloge .

+ WI-75 E/KM chirurginj kontrakampj, suderinama su jungtimi,
prie kurios prijungti vairuotojai. Gamintojas - W&H. Platina BTI.

5.1. CHIRURGO GIDO FUNKCIJOS

Chirurginés gidai vadovaujamai chirurgijai projektuojami ir
kuriami naudojant jvairias programinés jrangos platformas,
leidziancias sujungti paciento burnos pavirSiaus skenavima
(STL failas) su rentgenografiniais CBCT skenavimo duomeni-
mis (DICOM failas). Suplanavus atvejj, gido dizainas turéty bati
pritaikytas metalinéms pagrindinéms jvoréms su toliau nu-
rodytomis specifikacijomis: S3CG). |vorés turi bati iSdéstytos
su 9 mm poslinkiu, matuojant nuo implanto platformos iki
virsutinio jvorés krasto.

5.2. CHIRURGINIU BUDU VALDOMA RANKOVE

CP4 Titano cilindrinés jvorés, kuriy matmenys yra tokie:
Nuoroda. S3CG:

CHIRURGINIO GIDO JVORE BTI INTERNA 3.0

ISorinis skersmuo (D): 4.9mm

ISorinis skersmuo tarp ploks¢iy pavirsiy (maziausias iSorinis
skersmuo): 4.6 mm

Vidinis skersmuo (d): 4.12 mm

llgis (L): 5.0mm
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5.3. PRIESPRIESINIS KAMPAS W&H WI-75 E/KM

Suderinamas su bet kokiu mikromotoriumi, atitinkanciu 1SO
3964 standarto reikalavimus dél antgaliy jung¢iy matmenuy.
Jungtis yra standartiné, neap3viesta ir nereikalauja specialios
konfiguracijos. 13samesnés informacijos apie chirurginj kon-
trakampj WI-75 E/KM rasite W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
“Kontraktiniai antgaliai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

5.4.PUNCH DRILL

Perforatoriaus graztas turi 3,5 mm pjovimo briaung (nuoro-
da FP335), skirtg danteny pjaviui be atvarty atlikti. Jo iSorinis
skersmuo leidzia jj jkisti ir nukreipti per S3CG kreipiancigsias
rankoves.

Nuoroda: FP335:

CILINDRINIS GRAZAS @3,5 INTERNA 3.0

Naudojimo indikacijos: Rekomenduojamas grezimo greitis -
50-75 aps/min.

Jo nereikéty naudoti, kai vairuotojo jungtis sumontuo-
ta ant priespriesinio kampo, nes nebus galima pasiekti
tinkamo pjovimo gylio.

Sie gaminiai sukasi pagal laikrodzZio rodykle (jprastu chi-
rurginio variklio rezimu).

5.5. PRIEKINIO PJOVIMO GRAZTO ISLYGINIMAS

Ploksciojo priekinio pjovimo graztas - tai graztas su 4,1 mm
skersmens pjovimo briauna (nuoroda FCFA41), skirtas ne-
taisyklingy ketery kaului iSlyginti pries jdiegiant implanta.

Naudojimo indikacijos: Rekomenduojamas grezimo greitis -
50-75 aps/min.

Prie$ naudojant $j grazta , tvarka kad buty islygintas kraigas,
1,8 mm skersmens graztas turi bati jkistas bent 3 mm po ke-
tera. Tai leidZia pradine grazto dalj jvesti j kaula, kad bty gali-
ma tinkamai nukreipti griauciy plokstinima.
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Nuoroda: FCFA41: iki 13), kad buty lengviau juos identifikuoti, ir su gylio zymé-

GRAZUS SU PRIEKINIU PJAUSTYTUVU PLOKSTIKLIU, 4.1 IN-
TERNA 3.0

5.6. VAIRUOTOJO TESTERIS

Vairuotojo testerj sudaro rankena ir galvuté, j kurig galima
jsukti vairuotoja. Sis tvirtinimo jtaisas palengvina vairuotojo
jkisima per jvore, uztikrindamas, kad pradiné mazesnio sker-
smens vairuotojo dalis visiskai prasiskverbty pro jvore. Pries
gaminant chirurginj gida, pagal $ig pradine komprobacija nus-
tatoma, ar implantas buvo suplanuotas juxta-crestal, ar sub-
crestal padéciai.

Jei yra mezio-distalinis arba bukalinis-lingvulinis keteros
aukscio neatitikimas arba jei implantg planuojama jstatyti po
ketera, siauroji tvarkyklés dalis nesiliecia su virSutine pagrin-
dinés jvorés dalimi. Sj neatitikima reikia i¥matuoti pagal 3oni-
nes lazerio zymes ant tvarkykliy ir pasirinkti tinkama tvarkykle,
kad buty pasiektas norimas grezimo gylis.

Naudojimo indikacijos: Sis priedas prie vairuotojo padeda jj
jvesti per pagrindine jvore, kad baty galima jvertinti kaulo ke-
teros pakrasciy nuolydzio ir gylio, kuriame planuojama jstatyti
implanta, neatitikima, ypac kai implantas jstatomas po kaulu.

5.7.VAIRUOTOJO JUNGTIS

Elementas, tvirtinamas prie suderinamo priespriesinio kam-
puocio WI-75 E/KM galvutés su dalimi, ant kurios galima pri-
tvirtinti tvarkykles.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Vairuokliai yra cilindro formos komponentai, kurie, pritvir-
tinti prie virSuje esancios vairuoklio jungties, koncentriskai
supa graztus, naudojamus implanto vietai paruosti. Jy iSorinis
skersmuo leidzia sklandziai jvesti ir nukreipti grazta per krei-
pianciasias jvores, uztikrinant, kad graztas laisvai sukasi viduje
be trinties j jvore.

Chirurginéje dézutéje yra 12 sunumeruoty tvarkykliy (nuo 2

mis (lazerinis Zyméjimas), kurios padeda jstatyti implantus,
kai juos planuojama jstatyti subkrestelinéje padétyje. Visos
tvarkyklés turi vienodg 9 mm ilgio pradine dalj, kuri jkiSama
per chirurginio kreiptuvo jvore ir kuri leidzia graZztams galima
nukreipti. Sios pradinés tvarkyklés dalies i$orinis skersmuo pri-
derinamas prie vidinio chirurginio gido jvorés skersmens. Uz
$iy 9 mm, arciausiai kontrakampio esanti tvarkyklés dalis yra
didesnio skersmens, Sios dalies ilgis tarp dviejy i$ eilés esanciy
tvarkykliy kinta inkrementiskai (1 mm).

Vairuotojy vidinis skersmuo yra 3,45 mm, todél galima grezti
bet kokiu graztu mazesnio skersmens graztais.

Naudojimo indikacijos: Kai vairuotojas ir graztas iSdeéstyti
priedpriesiais, grazto dalis, iSeinanti uz vairuotojo, lemia efe-
ktyvy grezimo gylj. Pradinis vairuotojo galas sustabdo tolesnj
gylj, kai paliecia kaulo keterg, uztikrindamas, kad j kaulg pa-
sistames tik atvira grazto dalis. Naudojant trumpesnj grazta,
didéja grezimo gylis, ir atvirksciai. Lazerio zymés ant valdikliy
rodo 3j efektyvy grezimo gyl;.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. VALDOMOS CHIRURGINES OPERACIJOS IMPLAN-
TAS LAIKIKLIS

Vadovaujamy chirurginiy implanty laikikliy isorinis skersmuo
atitinka vidinj kreipiamosios jvorés skersmenj, todél implan-
ta galima tiksliai nukreipti jj jvedant. Dél 9 mm aukscio, ati-
tinkancio jvorés poslinkj, jie taip pat leidzia kontroliuoti galu-
tinj implanto padéties gyl].

Naudojimo indikacijos: laikiklis tvirtinamas prie implanto, kai
siekiama atlikti visiskai valdoma operacijos protokola.

Sis implanto laikiklis suderinamas su BTI 3.0 vidiniy implanty
protezine jungtimi (3.0 mm proteziné jungtis).

6. NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR NUMATOMA PACIEN-
TY GRUPE

Chirurgine sistema “Stop & Guide 3.0” turéty naudoti gydytojai,
specialiai apmokyti danty implantologijos, vadovaujamos chi-
rurgijos implanty srityje ir BTI danty gaminiy srityje.
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Numatoma pacienty grupé yra i$ dalies arba visiskai be danty
pacientai, kuriems ketinama taikyti burnos implantacijos me-
todus, taigi ir burnos arba veido ir zandikauliy chirurgija.

7. KONTRAINDIKACLJOS

“Stop & Guide 3.0” chirurginé sistema netinka naudoti pacien-
tams, kurie yra alergiski arba padidéjusio jautrumo titanui.

Chirurginé sistema “Stop & Guide 3.0” nerekomenduojama, kai
paciento burnos ertmés angos ribotumas ir (arba) tarpdanti-
nis tarpas yra mazesnis nei 4,6 mm.

Chirurginés sistemos “Stop & Guide 3.0” negalima naudoti vai-
kams, kuriy augimo ir vystymosi etapas dar nepasibaiges.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

8. |SPEJIMAI

Chirurginés sistemos “Stop & Guide 3.0” komponentai,
taip pat S3CG jvoré, graztas FCFA41 ir perforatorius
FP335 prie$ naudojant pacientams turi bati sterilizuoja-
mi . Zr. skyriy REPROCESIJA.

Nepakankama kaulo kokybé ir kiekybé, infekcijos, pa-
ciento higienos ar bendradarbiavimo stoka, danty
griezimas ir bendros ligos (diabetas ir kt.) - tai galimos
priezastys, kurios gali apsunkinti vélesnj atsigavima po
chirurginés intervencijos.

Jei pacientas prarijo gabalélj, nukreipkite jj j ligoninés
skubios pagalbos skyriy, kad bty suteiktas tinkamas
gydymas.

Visus gaminius galima naudoti tik su atitinkamais ori-
ginaliais BTl komponentais. PrieSingu atveju dalys gali
bati sugadintos.

Sistema optimizuota BTl grezimui kaip ir kitose siste-
mose, suderinamumas su zymemis ant grazto negalima
uztikrinti.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Kontraktiniai antgaliai
WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

9. |SPEJIMAI
SKAICIUS NAUDOJIMAS

BTl rekomenduoja ne daugiau kaip 13 karty naudoti visus
graztus , jskaitant perforatoriy. Si verté yra orientacing, nes
tikrasis naudojimo laikas gali skirtis priklausomai nuo naudoji-
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mo buado ir (arba) medziagos, su kuria dirbama, savybiy (kaulo
ar formos kietumo). Kitiems BTl gaminamiems rinkinio kom-
ponentams rekomenduojama naudoti ne ilgiau kaip 50 karty.
Bet kuriuo atveju instrumentus reikia iSmesti, kai tik pastebi-
mas bet koks fizinis pablogéjimas, galintis turéti jtakos tinka-
mam jy veikimui, pvz., instrumentai su pazeistais, deformuo-
tais ir nubrozdintais aSmenimis, nes jie sukelia vibracijas ir
preparavimo riby netobulumus, taip pat nelygy pavirsiy.

Rankoveé (S3CG) yra vienkartinis gaminys , todél jo negalima
naudoti pakartotinai.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

10. NEIGIAMAS POVEIKIS

Chirurginé proceddra susijusi su tam tikra rizika, pavyzdziui,
implanto vietos uzdegimu, atsipalaidavusiais sitlais, trumpa-
laikiu srities jautrumu, mélynémis, kraujavimu, apatinés lapos
ir smakro jutimo praradimu, kraujavimu i$ nosies, sloga, sinusi-
tu, periimplantitu, periodontitu, gingivitu, fistule, mukozitu,
anestezija, parestezija, disestezija, vietiniu skausmu ir virsuti-
nio zandikaulio ar apatinio zandikaulio keteros kaulo rezorb-
cija. Nors Sis poveikis grei¢iausiai yra tik laikinas, kai kuriais
pavieniais atvejais pojucio praradimas buvo nuolatinis. Aplink
implantg taip pat gali atsirasti infekcija, taciau jg paprastai ga-
lima pasalinti taikant vietinj gydyma.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

11. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Uztikrinkite, kad po atvejo planavimo paruostas chirurginis
vadovas teisingai priglusty prie paciento burnos.

2. Atliekant operacija be atvarty, jkiskite atitinkama perfora-
toriaus grazta | kontrakampj, nepritvirtindami vairuotojo
jungties. Pradékite grezti pagal laikrodZio rodykle nedide-
liu greiciu (50-75 aps./min), kol pasieksite kaulo ketera. Jei
procediros metu atveriamas atvartas, $j veiksma galima
praleisti.

3. JkiSkite vairuotojg (geriausia ilga) | vairuotojo testerj ir
nukreipkite jj per jvore. Kai kaulo keteros yra plokscios, o
implantg planuojama jstatyti juxta-crestal, pradiné vairuo-
tojo dalis visiskai prasiskverbia pro jvore, kol pasiekia jos
virsy. Jei keteros keteros yra nelygios arba implanta planuo-
jama déti subkrestale, vairuotojas nesustos ties jvorés virsu-
mi. Lazerio Zymés, isdéstytos kas 0,5 mm, padés jvertinti $j
atstuma.

- Sioje situacijoje lazeriniu Zymekliu i$matuotas atstumas
yra matmuo, kurj reikia pridéti prie efektyvaus grezimo
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gylio , pasirenkant trumpesnj Vairuotojg (su didesniu
skaiciumi), kaip iSsamiau paaiskinta toliau.

« Jei reikia, netaisyklingoms keteroms islyginti naudokite

iSlyginamajj priekinj pjovimo grazta (nuoroda FCFA41).
Prijunkite jj prie chirurginio variklio be drékinimo ir pra-
dékite grezti pagal laikrodZio rodykle nedideliu greiciu,
50-75 aps/min.

3.1 Prie$ naudojant §j grazta, norint islyginti kraiga, 1,8 mm
skersmens grazta reikia jkisti 3 mm giliau nei mazinamas
aukstis. Tai leidzia geriau nukreipti grazta.

Prijunkite vairuotojo jungtj prie priedprieSinio kampo
(nuoroda: WI-75 E/KM) ir uztikrinkite, kad ji buty tinkamai
iSlyginta. Patikrinkite, ar ji patikimai pritvirtinta ir ar neju-
da j Sonus arba vertikaliai. Trintis, jau¢iama jkisant j pava-
ros galvute, yra normali ir uztikrina tiksly vedima.

|kiskite ilgiausia tvarkykle (Nr. 2) kartu su didziausio sker-
smens ilgu graztu, kuris telpa pro ja (83,25 BTI graztas).
Sukite grazta nedideliu greiciu ir patikrinkite, ar visi kom-
ponentai teisingai koncentriskai issidéste..

ISimkite @3.25 graztas ir tvarkykle Nr. 2.

|dékite pradinj grazta (BT ilgieji graztai). ir pritvirtinkite
norima grezimo gylj atitinkantj grazta .

Pradékite taikyti grezimo protokola, tinkama implantuo-
jamam implantui, atsizvelgdami j paciento kaulo kokybe.
ISsamesnés informacijos apie BTI INTERNA implantus ra-
site CAT218. Norint pasiekti norimg grezimo gylj, reikés
atitinkamai kaitalioti graztus ir tvarkykles.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 | D3CG6 | D3CG7

ILGIEJI
GRAZTAI

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

TRUMPI
PRATIMAI

‘ D3CG8 ‘ D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
ILGIEJI
GRAZTAI 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
TRUMPI
PRATIMAI 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

Jei implanto padétis yra jukta-krestaliné, pasirinkite
tvarkykle, atitinkancia jdedamo implanto ilgj. Pavyzdziui,
jei dedamas 6,5 mm ilgio implantas, pasirenkama tvar-
kyklé Nr. 6. Si tvarkykliy sistema yra optimizuota naudoti
su “BTl Long” grazZtais, todél Sis numeriy atitikimas gali
bati netaikomas naudojant kity tipy graztus, priklauso-
mai nuo jy ilgio. |déje draiverj, jsitikinkite, kad grazto gylio
Zzymeés idealiai sutampa su apatiniu draiverio galu. Graztai
keiciami i$ pradinio grazto j galutinio skersmens grazta,
laikantis standartiniy grezimo protokoly, pritaikyty pa-
ciento kaulo kokybei. Be to, su “BTI Short” graztais gali-

ma naudoti penkis trumpiausius draiverius, todél grezi-
mo gylis gali bati nuo 2 iki 6 mm. Nuo 9 iki 13 numeriy
pazymeétose kreipianciosiose yra papildomas zyméjimas,
nurodantis grezimo gylj su trumpuoju graztu. Pavyzdziui,
11/4 vairuotojas leidzia grezti 11,5 mm gylj su ilguoju
graztu ir 4 mm gylj su trumpuoju graztu.

* Kadangi yra tam tikra gamybos paklaida délilgio . Svar-

bu jsitikinti, kad apatinis greztuvo galas atitinka norimo

gylio Zyme ant greztuvo. kiekviena karta kei¢iant grazta.
Kai implantas pozicionuojamas po kakleliu, kaip ir kai jis
pozicionuojamas juxta kakleliu, pirmiausia pagal implan-
to ilgj parenkama tinkama tvarkyklé. Pavyzdziui, kai pla-
nuojama jstatyti 6,5 mm implanta, pasirenkama 6 galvu-
té ir jsitikinama, kad i$ galvutes kysanti grazto dalis (nuo
kurios priklauso grezimo gylis) sutampa su gylio Zyme-
mis ant grazto. Kai numatytasis poslinkis yra 9 mm (ats-
tumas tarp implanto platformos ir kreipianciosios jvorés
virSaus), kai implantas yra Zemiau keteros krasto, pradinis
kreipianciosios galas lieCia keterg pries$ jj visiSkai jkisant
j kreipianciaja grezimo metu. Ant tvarkykliy kas 0,5 mm
yra lazerinés zymos, kuriomis matuojamas $is neatitikimas
(prie$ greziant patikrinama tvarkykliy testeriu). Sis matavi-
mas pridedamas prie grezimo ilgio (grazto dalis uz vairuo-
tojo riby), kad buty galima tiksliai iSgreZzti ir nustatyti po
keteros implanta.
Pavyzdziui, jei 6,5 mm implanta planuojama jstatyti 2 mm
Zemiau keteros, lazerio Zymé, matoma vairuotojui Nr. 6
palietus keterg, rodys 2 mm. Norint pasiekti planuotg gylj,
apskaic¢iuojant grezimo gylj, Siuos 2 mm reikia pridéti prie
implanto ilgio. Siuo atveju naudojant 2 mm trumpesn;j
driverj (Nr. 8) baty pasiektas norimas gylis . Siuo atveju,
naudojant 2 mm trumpesnj (Nr. 8) driverj, baty pasiektas
norimas gylis.

9. Baige grezimo protokola, iSimkite tvarkykle.
10.Teskite jprastinio implanto laikiklio (i§ anksto sumontuoto im-

plante) keitima valdomu chirurginiu implanto laikikliu , kurj

galima atlikti jvairiais badais::

10.1.Jei norite atlikti pusiau vedama proceddrg, taip pat
iSimkite chirurginj gida i$ paciento burnos irimplanto jdé-
jima atlikite kaip jprastag operacija.

10.2. Jei norite laikytis visiskai vadovaujamo protokolo, turite

keleta galimybiy, priklausomai nuo implanto ilgio ir kaulo
tankio (kokybés):

10.2.1. Jvedant implantus j palankios kokybés kaula, pir-
muosius 2-3 implanto apsisukimus galima pradéti per
jvore (nenuimant kreipianciosios), kaip ir jprastinés ope-
racijos metu, naudojant i$ anksto surinkta implanto laikiklj
ir implanto laikiklio jungtj. vede pradinius sriegius, nuim-
kite jprastinj implanto laikiklj ir pritvirtinkite vadovauja-
mos chirurgijos implanto mova, jsitiking, kad ji tinkamai
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priglunda. Teskite implanto déjima tol, kol vadovaujamos
chirurgijos implanto laikiklio virSutinis galas (didesnio
skersmens) palies jvore. Siuo momentu implantas bus js-
tatytas planuota kryptimi ir gyliu (9 mm poslinkis). Galiau-
siai nuimkite vadovaujamos chirurgijos implanto laikiklj ir
chirurginj gida.

10.2.2. Jdedant itin trumpus implantus arba esant nepa-
lankiai kaulo kokybei, alternatyvus metodas yra pradéti
jprastinj implanto jvedima per kreipianciaja jvore, kaip
aprasyta pirmiau, kol pirmieji 2-3 mm bus baigti irimplan-
tas jgaus pakankama stabiluma, kad baty galima pakeisti
tvirtinima. Tuomet atsargiai iSimkite kreipianciaja, nuimki-
te jprastinj implanto laikiklj (pritvirtinkite jj atviru verzlia-
rakciu) ir vel jdékite kreipianciaja. Tada per kreiptuva pri-
junkite valdoma chirurginj implanto laikiklj (jsitikinkite,
kad jis patikimai prijungtas) ir uzbaigkite implanto jde-
jima. Galiausiai nuimkite valdomos chirurgijos implanto
laikiklj ir chirurginj gida.

10.2.3. Kitas budas pakeisti implanto laikiklj, kai kaulo koky-
bé prasta arba kai ankstesnés procedros yra sudétingos,
yra pradéti atlikti tuos pacius pradinius veiksmus (jdéji-
mas per jvore). [déjus pirmuosius 2-3 mm, nuimkite gida.
ISéme i$ burnos chirurginj gida, iSimkite jprastinj implan-
to laikiklj ir pakeiskite jj vedamuoju chirurginiu implan-
to laikikliu. Tuomet issukite implantg kartu su valdomos
chirurgijos implanto laikikliu. Vel jkiSkite chirurginj gida ir
visiskai jkiskite implanta per jvore, naudodami valdomos
chirurgijos implanto laikiklj. Galiausiai nuimkite vadovau-
jamos chirurgijos implanto laikiklj ir chirurginj gida.

11.Laikantis $iy nurodymuy, keic¢iant implanty laikiklius nebereikia
papildomy komponenty ir Laikantis iy nurodymuy, kei¢iant
implanty laikiklius nebereikia papildomy komponenty ir.

11.1.REPROCESSING

Chirurginés sistemos “Stop & guide 3.0” komponentai, S3CG
jvoré, islyginamasis priekinis pjovimo graztas ir perforaciniai
graztai parduodami yra NESTERILUS ir pries naudojima turi
bati sterilizuojami. BTl pagamintiems gaminiams rekomen-
duojama taikyti apdorojimo protokolg, apradytag CAT246 valy-
mo, dezinfekcijos ir sterilizacijos vadove.

é Norint sterilizuoti vairuotojo jungtj, ja reikia iSardyti
(galvute ir poverzZle atskirai).

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

12. PRIEZIURA, SAUGOJIMAS IR ISVEZIMAS

TChirurginés sistemos “Stop & guide 3.0” komponentams, S3CG
movai, islyginamajam priekiniam pjovimo graztui ir perforato-

riams nereikia specialiy laikymo salygy.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

ATLIEKY SALINIMAS:

Rekomenduojama saugiai iSmesti potencialiai uzterstus arba
nebetinkamus naudoti medicinos prietaisus kaip odontologi-
nes sveikatos priezitros atliekas, vadovaujantis vietos teisés
aktais ir vyriausybés teisés aktais.

13.|SPEJIMAS APIE RIMTA INCIDENTA

Jei naudojant §j gaminj arba po jo naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir nacionalinei ins-
titucijai. Gamintojo kontaktiniai duomenys: GAMINTOJO KON-
TAKTINIAI DUOMENYS: qualifiedperson@bti-implant.es.

14. KITA INFORMACLJA

Priimkite tik prietaisus su nepazeista pakuote ir gamykline eti-
kete. Jei pakuoté atidaryta arba pakeista, kreipkités j pardavé-
ja.

Naudotojas privalo apziaréti gaminj ir patikrinti, ar jo sudeda-
mosios dalys yra tinkamos naudoti pagal paskirtj. Jei prietaisas
nenusidévéjes, jj galima naudoti.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

UDI kodas yra skaitmeniniy arba raidiniy-skaitmeniniy zenkly
serija, leidzianti atsekti medicinos prietaisg, ir pateikiamas eti-
ketéje ICAD formatu ir Zzmogui jskaitomu badu.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.

15. SIMBOLIAI

Produkty etiketése ir Siose instrukcijose pateikty simboliy
aprasyma rasite MA087 vadove.

Daugiau informacijos apie chirurginj kontrakampj WI-75 E/KM
rasite W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH “Kontraktiniai antga-
liai WI-75 E/KM” naudotojo instrukcijoje.
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STOP & GUIDE 3.0-SETT

BRUKSANVISNINGER

1. PRODUKTBESKRIVELSE

Stop & Guide 3.0 er et kirurgisk system med komponenter for &
veilede innsetting av tannimplantater. Det er et allsidig system
som kan brukes som et “borestoppersett”i konvensjonell (ana-
log) kirurgi, eller som et “guidet kirurgisett” for & utfgre pilo-
terte, semi-guidede og fullstendig guidede kirurgiprotokoller.

2. TILTENKT BRUK

Kirurgisk instrumentsystem beregnet for innsetting av tan-
nimplantater.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

Systemet er utviklet for a8 muliggjere fullstendig guidet plasse-
ring avimplantater med en diameter pa mindre enn 4 mm, der
boreprotokollen har et bor med en diameter pa mindre enn
med en diameter pa mindre enn 3,4mm som starste diameter
pa boret, og hvor implantatholderen ikke overstiger 4 mm i
diameter. Ved bruk av semi-guidede operasjonsprotokoller
er det mulig a plassere implantater med stgrre diameter ved
hjelp av dette systemet, sa lenge boret med storst diameter er
mindre enn 3,4 mm.

4, KOMPONENTER | STOP & GUIDE 3.0-SYSTEMET

Stop & Guide 3.0-settet inneholder folgende komponenter:

« Et sett med 12 drivere i forskjellige lengder.

« En kontakt for driverne til den kirurgiske vinkelstykket.

« En sylindrisk brotsj for lappfri kirurgi.

« En drivertester som er kompatibel med alle de 12 driverne.

« Spesifikke implantat monteringer for fullstendig guidet im-
plantatplasseringsprotokoll med 3.0-serien av implantater
med intern tilkobling.

« En Stop & guide 3.0-boks.

SYLINDRISK BOR @3,5 DRIVER STOP & GUIDE
INTERNA 3.0 TESTER
FP335 CcMCG
STOP & GUIDE
IMPLANTAT-
STOP&GUIDE | DRIVER STOP & GUI- | FESTE; HYLSE
DRIVERKON- | DE (N°XX) INTERNA | 3;0; INTERNA
TAKT 3.0 IMPLANTAT;
3.0 PLATT-
FORM
D3CGxx (etterfulgt av P3CG3
CDCG ferernummer) P3CG325

STOP & GUIDE 3.0-BOKS

CCG30

5. VEILEDET KIRURGISK PROSEDYRE MED STOP & GUI-
DE 3.0-SYSTEMET

For a kunne utfere en av de tre typene statisk veiledet kirurgi
(pilotert, semi-veiledet eller fullstendig veiledet) er det ned-
vendig a ha:
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« En rgntgenundersgkelse av pasienten (CBCT) og en skan-
ning av overflaten av pasientens munn.

« En kirurgisk guide for veiledet kirurgi som er klargjort for
operasjonen, utformet ved hjelp av programvare for kirur-
gisk planlegging.

« Sleeve for & forberede den kirurgiske guiden for Guided Sur-

gery . Ref: S3CG. Produsert av BTI. Salgsenheten inneholder
5 enheter.

Et Stop & guide 3.0-sett for veiledet kirurgi.

Sylindrisk brotsj for lappfri kirurgi 3,5 mm diameter ref.
FP335. Produsert av BTI.

Utflating av frontskjeerebor, @4,1. Ref. FCFA41. Produsert av
BTI.

Et boresett som inneholder de ngdvendige borediameterne
som tilsvarer dimensjonene til de planlagte implantatene.
Den anbefalte boresekvensen finner du i CAT218-katalogen
som referanse .

« Et WI-75 E/KM kirurgisk vinkelstykke som er kompatibelt
med kontakten som driverne er koblet til. Produsert av W&H.
Distribueres av BTI.

5.1. FUNKSJONER I KIRURGISK GUIDE

Kirurgiske guider for veiledet kirurgi designes og opprettes
ved hjelp av ulike programvareplattformer som gjer det mulig
a sla sammen overflateskanninger av pasientens munn (STL-
fil) med radiografiske data fra en CBCT-skanning (DICOM-fil).
Etter kasusplanleggingen skal skinnen utformes slik at den
passer til masterhylser av metall med folgende spesifikasjoner:
5 mm i hgyden og 4,12 mm i innvendig diameter (Ref. S3CG).
Hylsene ma plasseres med en forskyvning pa 9 mm, malt fra
implantatplattformen til den gvre kanten av hylsen.

5.2. KIRURGISK STYRT HYLSE

CP4 sylindriske hylser i titan med fglgende dimensjoner:
Ref. S3CG:

'KIRURGISK STYREHYLSE BTI INTERNA 3.0

Utvendig diamete (D): 4.9mm

Ytre diameter mellom flate overflater (minste ytre diameter):
4.6 mm

Innvendig diameter (d): 4.12 mm
Lengde (L): 5.0mm

5.3. VINKELSTYKKET W&H WI-75 E/KM

Vinkelstykket er kompatibelt med alle mikromotorer som fgl-
ger I1SO 3964-standarden for handstykkets tilkoblingsdimens-
joner. Tilkoblingen er standard, ikke opplyst og krever ingen
spesifikk konfigurasjon. For mer informasjon om WI-75 E/KM
kirurgisk vinkelstykke, se W&H Dentalwerk Birmoos GmbH
“Contra-angle handpieces WI-75 E/KM” brukerveiledning.

5.4. SYLINDRISK BROTSJ

Den sylindriske brotsjen har en 3,5 mm skjeerekant (Ref. FP335)
som er utformet for & utfere et gingivalt snitt i en klafffri kirur-
gisk tilneerming. Den ytre diameteren gjor at det kan fgres inn
og styres gjennom S3CG-faringshylsene.

Ref: FP335:

SYLINDRISK BOR @3,5 INTERNA 3.0

Indikasjoner for bruk: Den skal kobles til den kirurgiske mo-
toren, krever ikke vanning, og den anbefalte borehastigheten
er 50-75 o/ min.

Den bgr ikke brukes nar driverkontakten er montert pa
vinkelstykket, da den ikke vil kunne na riktig skjeered-
ybde.

Disse produktene roterer med klokken (i normal kirur-
gisk motormodus).

5.5. UTFLATING FORAN SKJAREBOR

Boret med 4,1 mm diameter (Ref. FCFA41) brukes til a flate ut
benet i uregelmessige rygger for implantatinnsetting.

Indikasjoner for bruk: Den skal kobles til den kirurgiske mo-
toren, krever ikke vanning, og den anbefalte borehastigheten
er 50-75 0/ min.

For du bruker dette boret , i rekkefglge for a flate ut kammen,
ma boret med en diameter pa 1,8 mm settes inn minst 3 mm
subkrestalt. Dette gjer at den forste delen av boret kan feres
inn i benet for a styre utflatingen av kammen pa riktig mate. .
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Ref: FCFA41:
TILLPLATTNING FRONT SKARANDE BORR, g4.1 INTERNA 3.0

5.6. DRIVERTESTER

Drivertesteren bestar av et handtak og et hode som driveren
kan skrus inn i. Dette festet gjor det lettere & fore driveren
gjennom hylsen, og sikrer at den forste delen av driveren, som
har mindre diameter, gar helt giennom hylsen. Denne innle-
dende kontrollen avgjer om implantatet var planlagt for en ju-
xta-crestal eller subcrestal posisjon for den kirurgiske feringen
produseres.

| tilfeller med mesio-distale eller bukko-linguale hgydeforsk-
jeller i crest, eller nar implantatet er planlagt for en subcrestal
posisjon, vil den smale delen av driveren ikke komme i kontakt
med den gvre delen av masterhylsen. Denne uoverensstem-
melsen bgr males ved hjelp av de laterale lasermarkeringene
pa driverne, og riktig driver ma velges for a oppna gnsket bo-
redybde.

Indikasjoner for bruk: Dette festet til driveren hjelper ved in-
nsetting gjennom masterhylsen for & vurdere uoverensstem-
melsen mellom benkammens helning og dybden der implan-
tatet er planlagt plassert, spesielt ved subkrestal plassering .

5.7. DRIVERKONTAKT

Et element som passer pa hodet til et kompatibelt vinkels-
tykke, WI-75 E/KM, med en del som det er mulig a feste dri-
verne pa.

5.8. DRIVERE STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Driverne er sylindriske komponenter som, nar de er festet til
driverkoblingen pa toppen, konsentrisk omgir borene som
brukes til & klargjore implantatstedet. Den ytre diameteren
gjer det mulig a fore boret gjennom feringshylsene, slik at det
roterer fritt inni uten friksjon mot hylsen.

Den kirurgiske boksen har 12 nummererte drivere (fra 2 til 13)
for a gjore det lettere a identifisere dem, og med dybdemerker

(lasermarkering) som gjer det enklere a plassere implantatene
nar de er planlagt i subkrestal posisjon. Alle driverne har en
identisk 9 mm lang innledende del som settes inn gjennom
hylsen pa den kirurgiske fgringen, og som gjer at borene kan
styres. Den ytre diameteren pa denne innledende delen av dri-
veren er justert til den indre diameteren pa hylsen i den kirur-
giske faringen. Utover disse 9 mm har den delen av driveren
som er naermest vinkelstykket en stgrre diameter, og lengden
pa denne delen varierer trinnvis (1 mm) mellom to pafelgende
drivere.

Den innvendige diameteren pa driverne er 3,45 mm, noe som
gjer det mulig @ bore med alle bor med en mindre diameter.

Indikasjoner for bruk: Nar en driver og et bor plasseres i
vinkelstykket, er det den delen av boret som strekker seg ut-
enfor driveren som bestemmer den effektive boredybden.
Den forste enden av driveren stopper videre dybde nar den
kommer i kontakt med benkammen, slik at bare den ekspo-
nerte delen av boret gar inn i benet. Bruk av en kortere driver
oker boredybden, og omvendt. Lasermarkeringene pa driver-
ne angir denne effektive boredybden.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. GUIDET KIRURGI IMPLANTAT MOUNT

Implantatfester for guidet kirurgi er utformet med en ytre dia-
meter som samsvarer med den indre diameteren pa styrehyl-
sen, slik at implantatet kan styres ngyaktig under innsetting.
Med en hgyde pa 9 mm, som samsvarer med hylseforskyvnin-
gen, gir de ogsa kontroll over den endelige implantatposisjo-
neringsdybden.

Indikasjoner for bruk: Det guidede kirurgiske implantatet
monteres pa implantatet nar malet er a utfare en fullstendig
guidet operasjonsprotokoll.

Dette implantatet er kompatibelt med protesekoblingen til
BTl 3.0 interne implantater (3,0 mm protesekobling). .

6. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE

Det kirurgiske systemet Stop & Guide 3.0 bar brukes av klinike-
re med spesifikk opplaering i tannimplantologi, veiledet kirur-
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gi for implantater og i BTIs dentalprodukter.

Pasientgruppen er delvis eller helt tannlgse pasienter som skal
gjennomga oral implantologi og dermed oral eller maxillofa-
cial kirurgi.

7. KONTRAINDIKASJONER

Det kirurgiske systemet Stop & Guide 3.0 er ikke egnet for bruk
hos pasienter som er allergiske eller overfalsomme overfor ti-
tan.

Stop & Guide 3.0-kirurgisystemet er ikke indisert nar det er en
begrenset munnadpning hos pasienten og/eller interdental-
rommet er mindre enn 4,6 mm.

Stop & Guide 3.0-kirurgisystemet skal ikke brukes pa barn som
ikke har fullfert sin vekst- og utviklingsfase.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

8. ADVARSLER

Komponentene i det kirurgiske systemet Stop & Guide
3.0 samt S3CG-hylsen, FCFA41-boret og FP335 sylindrisk
brotsj ma steriliseres for de brukes pa pasienter . Se avs-
nittet OMPROSESSERING.

Manglende benkvalitet og -kvantitet, infeksjoner, man-
glende hygiene eller manglende samarbeid fra pasien-
tens side, tanngnissing og generaliserte sykdommer
(diabetes osv.) er potensielle arsaker som kan forverre
den pafelgende rekonvalesensen etter det kirurgiske
inngrepet.

Hvis pasienten har fatt i seg stykket, ma du henvise ve-
dkommende til akuttmottaket pa sykehuset for & fa rik-
tig behandling.

Alle produkter ma kun brukes sammen med tilsvarende
originale BTI-komponenter. | motsatt fall kan delene bli
skadet.

Systemet er optimalisert for BTI-bor da kompatibilitet
med merkene pa boret i andre systemer ikke kan ga-
ranteres.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

9. FORSIKTIG
ANTALL BRUK

BTl anbefaler maksimalt 13 bruksomrader for alle bor inklu-
dert sylindrisk brotsj. Denne verdien er en referanseverdi,
ettersom den reelle levetiden kan variere avhengig av type
bruksomrade og/eller materialets egenskaper (beinets eller
formens hardhet). For resten av komponentene i settet som
produseres av BT, anbefales maksimalt 50 bruksomrader.

Under alle omstendigheter bgr instrumentene kasseres sa
snart man oppdager en fysisk forringelse som kan pavirke
funksjonaliteten, f.eks. instrumenter med skadde, deformer-
te og skadde blader, ettersom de forarsaker vibrasjoner og
ujevnheter i prepareringsmarginene, samt ujevne overflater.

Hylsen ( S3CG) er et engangsprodukt og skal derfor ikke gjen-
brukes .

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

10. NEGATIVE EFFEKTER

Det kirurgiske inngrepet innebzerer visse risikoer, som be-
tennelse pa implantatstedet, lgse suturer, kortvarig gmhet i
omradet, blamerker, bladninger, tap av folelse i underleppe
og hake, neseblgdning, trismus, bihulebetennelse, periim-
plantitt, periodontitt, gingivitt, fistel, mukositt, anestesi, pa-
restesi, dysestesi, lokal smerte og benresorpsjon i overkjevens
eller underkjevens kinnkam. Selv om disse effektene sannsy-
nligvis bare er forbigdende, har det i enkelte tilfeller oppstatt
permanent tap av folelse. Det kan ogsa oppsta en infeksjon
rundt implantatet, men denne kan vanligvis lgses med lokal
behandling.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

11. INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Serg for at den kirurgiske guiden du har utarbeidet etter ka-
susplanleggingen, sitter riktig i pasientens munn.

2. For kirurgi uten klaff, sett inn den passende sylindriske
brotsjen i vinkelstykket uten a feste driverkontakten. Begy-
nn & bore med urviseren med lav hastighet (50-75 o/min) til
du nar benkammen. Hvis en klaff dpnes under prosedyren,
kan dette trinnet hoppes over.

3. Sett en driver (helst lang) inn i drivertesteren og fer den
gjennom hylsen. Nar benkammen er flat og implantatet er
planlagt for juxta-crestal plassering, vil den forste delen av
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driveren passere helt gjennom hylsen til den nar toppen.

Hvis benkammen er ujevn eller implantatet er planlagt for

subkrestal plassering, vil driveren ikke stoppe ved toppen

av hylsen. Lasermarkeringene, som er plassert med 0,5 mm

mellomrom, vil hjelpe deg med & estimere denne avstan-

den.

+ Avstanden som males med lasermarkeringen i denne si-
tuasjonen, er det malet som skal legges til den effektive
boredybden , ved a velge en kortere Driver (med et starre
tall), som forklart mer detaljert nedenfor.

- For aflate ut benet i uregelmessige rygger, bruk om ngd-
vendig det flate frontskjeerende boret (Ref. FCFA41). Ko-
ble det til kirurgimotoren uten spyling, og start boringen
med urviseren med lav hastighet, 50-75 o/min.

3.1 For du bruker dette boret, ma 1,8 mm diameter bor set-

tesinn 3 mm dypere enn hgyden som skal reduseres, for
a flate ut ryggen. Dette gjor at boret kan styres bedre.

4, Fest driverkontakten til vinkelstykket (Ref: WI-75 E/KM),
og serg for at den er riktig justert. Kontroller at den sitter
godt fast og ikke beveger seg sideveis eller vertikalt. Friks-
jonen som foles under innsetting i drivhodet er normal og
sikrer ngyaktig styring .

5. Sett inn den lengste driveren (nr. 2) sammen med det

lengste boret med stgrst diameter som passer gjennom

den (23,25 BTI-bor). Roter boret ved lav hastighet og kon-
troller at alle komponentene er riktig konsentrisk innre-
ttet.

Fjern @3.25 bor og driver nr. 2.

7. Plasser startbor (BTl lange bor) og fest driveren som tilsva-
rer gnsket boredybde .

8. Fortsett med boreprotokollen som er egnet for implan-
tatet som skal settes inn, og ta hensyn til pasientens
benkvalitet. Se CAT218 for mer informasjon om BTI INTER-
NA-implantater. For 3 oppna gnsket boredybde ma du ve-
ksle mellom bor og drivere i henhold til dette.

o

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

LANGT
BOR

KORT
BOR

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

‘ D3CG8 ‘ D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
L/;lc\l)(;T 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm | 13.5mm
KORT
BOR 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

For yuxta-krestal implantatposisjonering velger du den
driveren som tilsvarer lengden pa implantatet som skal
plasseres. Hvis du for eksempel skal plassere et 6,5 mm

implantat, velges driver nr. 6. Driver-systemet er optima-
lisert for bruk med BTl Long-bor, sa det er ikke sikkert at
denne nummereringen gjelder ved bruk av andre typer
bor, avhengig av lengden pa disse. Etter at du har plassert
boret, ma du forsikre deg om at borets dybdemarkeringer
stemmer perfekt overens med den nedre enden av bo-
ret. Borene byttes fra det farste boret til boret med den
endelige diameteren, i henhold til standard boreprotoko-
ller som er tilpasset pasientens benkvalitet. | tillegg kan
de fem korteste driverne brukes med BTl Short-bor, noe
som gir en boredybde pa mellom 2 og 6 mm. Driverne
nummerert fra 9 til 13 har en ekstra markering som angir
boredybden med et kort bor. For eksempel gir driver 11/4
en boredybde pa 11,5 mm med et langt bor og 4 mm med
et kort bor.

*Siden det er en viss produksjonstoleranse i lengden pa
lengden pa er det viktig a kontrollere at den nedre en-
den av boret stemmer overens med gnsket dybdemar-
kering pa boret hver gang hver gang boret skiftes.

For subkrestal posisjonering, som for yuxta-krestal posis-
jonering, velges farst riktig driver basert pa lengden pa
implantatet. For eksempel, nar et 6,5 mm implantat skal
plasseres, velges driver nr. 6, og det sikres at den delen av
boret som stikker ut fra driveren (som bestemmer bored-
ybden) er pa linje med dybdemarkeringene pa boret.
Med en standard forskyvning pa 9 mm (avstanden me-
llom implantatplattformen og toppen av fgringshylsen)
vil den ferste enden av driveren komme i kontakt med
kammen fgr den settes heltinn i faringen under boringen,
nar implantatet er plassert under kanten av kammen. Dri-
verne har lasermarkeringer for hver 0,5 mm for @ male de-
tte avviket (verifisert med Driver Tester for boring). Denne
malingen legges deretter til borelengden (den delen av
boret som er utenfor driveren) for & bore og plassere det
subkrestale implantatet ngyaktig.

Hvis for eksempel et 6,5 mm implantat er planlagt plas-
sert 2 mm subkrestalt, vil lasermerket som er synlig nar
driver nr. 6 kommer i kontakt med kresten, indikere 2 mm.
For & oppna den planlagte dybden ma disse 2 mm legges
tilimplantatlengden nar man beregner boredybden. | de-
tte tilfellet vil man oppna ensket dybde ved a bruke en 2
mm kortere driver (nr. 8) . | dette tilfellet vil man oppna
onsket dybde ved a bruke en 2 mm kortere driver (nr. 8).

9. Nar boreprotokollen er fullfert, fierner du driveren.
10.Fortsett med & bytte ut det konvensjonelle implantatfestet

(forhandsmontert i implantatet) med implantatfestet for veile-

det kirurgi, noe som kan gjares pa forskjellige mater:

10.1. Hvis du @nsker a utfgre en halvveis guidet prosedyre,
ma du ogsa flerne den kirurgiske guiden fra pasientens
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munn, og fortsette med plasseringen av implantatet som
om det var en konvensjonell operasjon.

10.2. Hvis du ensker a folge en fullstendig veiledet protokoll,
har du flere alternativer, avhengig av implantatets lengde
og bentetthet (kvalitet):

10.2.1. Ved innsetting av implantater i god benkvalitet kan
de forste 2-3 omdreiningene av implantatet initieres gjen-
nom hylsen (uten a fjerne feringen) som ved konvensjo-
nell kirurgi, ved hjelp av den forhdndsmonterte implanta-
tholderen og implantatholderkontakten. Etter at de forste
tradene er satt inn, flerner du den konvensjonelle implan-
tatholderen og setter pa implantatmunnen for veiledet ki-
rurgi, og serger for at den passer riktig. Fortsett a plassere
implantatet til den gvre enden (med st@rre diameter) av
implantatfestet for veiledet kirurgi kommer i kontakt med
hylsen. Pa dette tidspunktet vil implantatet veere plassert
i den planlagte retningen og dybden (9 mm forskyvning).
Til slutt fjerner du det guidede implantatfestet og den ki-
rurgiske guiden.

10.2.2. ed innsetting av ekstra korte implantater eller i tilfe-
ller med ugunstig benkvalitet, er en alternativ fremgangs-
mate a begynne med 3 sette inn implantatet konvensjo-
nelt gjennom fgringshylsen, som beskrevet ovenfor, til
de farste 2-3 mm er fullfert og implantatet oppnar tilstre-
kkelig stabilitet for & kunne skifte feste. Pa dette tidspunk-
tet flerner du forsiktig feringen, lasner det konvensjonelle
implantatfestet (fest det ved hjelp av en fastngkkel) og
setter inn faringen igjen. Deretter kobler du det guidede
implantatfestet gjennom feringen (serg for at det sitter
godt fast) og fullferer innsettingen av implantatet. Til slutt
flerner du implantatholderen for veiledet kirurgi og den
kirurgiske faringen.

10.2.3. En annen metode for & bytte implantatholderen, i
tilfeller med lav benkvalitet eller nar de tidligere prosed-
yrene er vanskelige, er a begynne med a fglge de samme
innledende trinnene (innfgring gjennom hylsen). Etter at
de forste 2-3 mm er fullfort, flerner du guiden. Nar den
kirurgiske fgringen er ute av munnen, fierner du det kon-
vensjonelle implantatfestet og erstatter det med implan-
tatfestet for guidet kirurgi. Sett deretter implantatet ut
sammen med den guidede implantatholderen. Sett inn
den kirurgiske faringen igjen, og for implantatet helt inn
gjennom hylsen ved hjelp av det guidede implantatfestet.
Fjern til slutt holderen for det guidede kirurgiske implan-
tatet og den kirurgiske faringen.

11.Ved & felge disse instruksjonene elimineres behovet for ekstra
komponenter under utskifting av implantatholdere, og man
unngar at implantatoverflaten kommer i kontakt med noe an-
net enn pasientens ben.

11.1.REPROCESSING
Komponentene i det kirurgiske systemet Stop & guide 3.0,

S3CG-hylsen, sylindrisk brotsj og sylindrisk brotsj er IKKE-STE-
RILE nar de selges, og ma steriliseres for bruk. For produkter
som er produsert av BTI, anbefales reprosesseringsprotoko-
llen som er beskrevet i CAT246-veiledningen for rengjering,
desinfeksjon og sterilisering.

Driverkontakten ma demonteres for a8 kunne steriliseres
(hode og skive hver for seg).

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

12.VEDLIKEHOLD, LAGRING OG FJERNING

Komponentene i det kirurgiske systemet Stop & guide 3.0,
S3CG-hylsen, sylindrisk brotsj og sylindrisk brotsj krever ikke
spesielle lagringsforhold.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

AVFALLSHANDTERING:

Det anbefales a kassere potensielt kontaminert eller ikke len-
ger brukbart medisinsk utstyr som avfall fra tannhelsetjenes-
ten i samsvar med lokale forskrifter og statlig lovgivning.

13. ADVARSEL OM ALVORLIG HENDELSE

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse under eller etter bruk av
dette produktet, mad du varsle produsenten og de nasjonale
myndighetene. Produsentens kontaktinformasjon er:
gualifiedperson@bti-implant.es

14. ANNEN INFORMASJON

Du ma kun ta imot enheter med intakt emballasje og fabrikk-
merking. Kontakt forhandleren hvis emballasjen er dpnet eller
endret.

Det er brukerens ansvar & undersgke produktet og kontrollere
at komponentene er i en stand som er egnet for den tiltenkte
bruken. Hvis instrumentet ikke viser tegn pa slitasje, kan det
brukes.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM" brukerveiledningen.

UDI-koden bestar av en serie numeriske eller alfanumeriske
tegn som gjer det mulig & spore det medisinske utstyret, og
den vises pa etiketten i ICAD-format og pa en mate som er lett
leselig for mennesker.
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For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Birmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.

15. SYMBOLER

For en beskrivelse av symbolene som vises pa produktetiket-
tene og i disse instruksjonene, se MA087-veiledningen.

For mer informasjon om det kirurgiske vinkelstykket WI-75 E/
KM, se W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH “Contra-angle han-
dpieces WI-75 E/KM” brukerveiledningen.
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STOP & GUIDE 3.0-KIT

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. PRODUKTBESKRIVNING

Stop & Guide 3.0 ar ett kirurgiskt system med komponenter for
att styra placeringen av tandimplantat. Det ar ett mangsidigt
system som kan anvandas som ett “borrstoppskit” vid konven-
tionell (analog) kirurgi eller som ett “guidat kirurgikit” for att
utfora piloterade, halvguidade och helt guidade kirurgiska
protokoll.

2. AVSEDD ANVANDNING

Kirurgiskt instrumentsystem avsett for placering av tandim-
plantat.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Systemet ar utformat for att mojliggora helt guidad placering
av implantat med en diameter pa mindre dn 4 mm vars borr-
protokoll har en borr med en diameter pa mindre dn 3,4mm
som borr med storsta diameter och vars implantathallare inte
Overstiger 4 mm i diameter. Med hjdlp av semiguidade kirur-
giska protokoll ar det mojligt att placera implantat med storre
diameter med detta system, sa lange borret med storst diame-
ter ar mindre dn 3,4 mm.

4, STOP & GUIDE 3.0 SYSTEMKOMPONENTER

Stop & Guide 3.0-kitet innehaller féljande komponenter:

« En uppsattning med 12 drivdon i olika langder.

« En anslutning for forarna till den kirurgiska vinkelstycket.
+ En Cylindrisk fras for klafflos kirurgi.

« En forartestare som ar kompatibel med alla 12 forare.

« Specifika implantat fasten for helt guidat implantatplace-
ringsprotokoll med 3.0 implantatsortiment med intern ans-
lutning.

« En Stop & guide 3.0-box

CYLINDRISK BORR @3,5 | FORARE STOP & GUIDE
INTERNA 3.0 TESTARE
FP335 CMCG
STOP & GUIDE
IMPLANTAT-

STOP&GUIDE | DRIVER STOP & GUI- | FASTE; HYLSA
FORARANS- | DE (N°XX) INTERNA | 3.0;INTERNA
3.0

LUTN ING IMPLANTAT;
3.0-PLATT-
FORM
D3CGxx (foljt av fora- P3CG3
CDca rens nummer) P3CG325

[TRA

STOP & GUIDE 3.0 BOX

CCG30

5. GUIDAT KIRURGISKT INGREPP MED STOP & GUIDE

3.0-SYSTEMET

For att utfora ndgon av de 3 typerna av statiskt guidad kirurgi
(piloterad, semi-guidad eller helt guidad) kravs foljande:
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« En rontgenundersokning av patienten (CBCT) och en skan-
ning av ytan pa patientens mun.

« En kirurgisk guide for guidad kirurgi som forbereds fore ope-
rationen och utformas med hjalp av programvara for kirur-
gisk planering.

« Sleeve for att forbereda den kirurgiska guiden for Guided
Surgery . Ref: S3CG.Tillverkad av BTI. Férsaljningsenheten in-
nehaller 5 enheter.A Stop & guide 3.0 guided surgery kit.

- Ett Stop & guide 3.0 kit for guidad kirurgi.

« Cylindrisk fras for lamellos kirurgi 3,5 mm diameter ref.
FP335. Tillverkad av BTI.

« Plattgorande framre skarborr, 94.1. Ref. FCFA41. Tillverkad av
BTI.

« En borrsats som innehaller de nédvéandiga borrdiametrar-
na som motsvarar dimensionerna pa de planerade implan-
taten. Den rekommenderade borrningssekvensen finns i
CAT218-katalogen som referens .

« Ett WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke som dr kompatibelt
med den kontakt som drivdonen ar kopplade till. Tillverkad
av W&H. Distribueras av BTI.

5.1. KIRURGISKA GUIDEFUNKTIONER

Kirurgiska styrningar for guidad kirurgi utformas och skapas
med hjalp av olika programvaruplattformar som gor det moé-
jligt att sammanfoga ytskanningar av patientens mun (STL-fil)
med radiografiska data fran en CBCT-skanning (DICOM-fil). Ef-
ter fallplanering ska styrningen utformas sa att den rymmer
masterhylsor av metall med féljande specifikationer: 5 mm i
h6jd och 4,12 mm i inre diameter (Ref. S3CG). Hylsorna maste
positioneras med en 9 mm forskjutning, matt fran implanta-
tplattformen till hylsans ovre kant.

5.2. KIRURGISKT STYRD HYLSA

CP4 cylindriska hylsor av titan med féljande dimensioner:

Ref. S3CG:

‘KIRURGISK GUIDEHYLSA BTI INTERNA 3.0

Utvandig diameter (D): 4.9mm

Ytterdiameter mellan plana ytor (minsta ytterdiameter ): 4.6 mm
Innerdiameter (d): 4.12 mm

Langd (L): 5.0mm

5.3. VINKELHAKE W&H WI-75 E/KM

Vinkelstycket ar kompatibelt med alla mikromotorer som
foljer 1ISO 3964-standarderna for handstyckets anslutningsdi-
mensioner. Anslutningen ar standard, ej belyst och kraver in-
gen specifik konfiguration. Mer information om det kirurgiska
vinkelstycket WI-75 E/KM finns i W&H Dentalwerk Blirmoos
GmbH:s bruksanvisning “Vinkelstycken WI-75 E/KM".

5.4. CYLINDRISK FRAS

Cylindrisk frés har en 3,5 mm skaregg (ref. FP335) som &r ut-
formad for att utfora ett gingivalt snitt i ett lamelldst kirurgiskt
tillvdgagangssatt. Dess ytterdiameter gor att den kan foras in
och styras genom S3CG-styrhylsorna.

Ref: FP335:

CYLINDRISK BORR @3,5 INTERNA 3.0

Indikationer for anvandning: Den ska anslutas till kirurgimo-
torn, kraver inte bevattning och den rekommenderade borr-
hastigheten ar 50-75 rpm.

Den ska inte anvandas nar drivdonet &r monterat pa
vinkelstycket, eftersom den da inte kommer att kunna
na ratt skardjup.

Dessa produkter roterar medurs (i normalt kirurgiskt
motorlage).

5.5. TILLPLATTNING FRONT SKARANDE BORR

Det avplanande frontskadrande borret ar ett borr med en skéare-
gg med en diameter pa 4,1 mm (Ref. FCFA41) for att plana ut
benet i oregelbundna asar fore implantatplacering.

Indikationer for anvandning: Den ska anslutas till kirurgimo-
torn, krédver inte bevattning och den rekommenderade borr-
hastigheten ar 50-75 rpm.

Innan du anvander detta borr maste du, for att ska kunna
plana ut kammen, fora in borret med en diameter pa 1,8 mm
minst 3 mm subkrestalt. Detta gor att den forsta delen av bo-
rret kan foras in i benet for att styra utplaningen av kammen
pa ratt satt.
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Ref: FCFA41:
TILLPLATTNING FRONT SKARANDE BORR, ¢4.1 INTERNA 3.0

5.6. TESTARE AV DRIVRUTINER

Drivarprovaren bestar av ett handtag och ett huvud i vilket en
drivare kan skruvas in. Detta tillbehdr underlattar inforandet
av insticksdelen genom hylsan och sdkerstéller att den fors-
ta delen av insticksdelen, med mindre diameter, passerar helt
genom hylsan. Denna initiala kontroll avgér om implantatet
planerades for en juxta-crestal eller subcrestal position innan
den kirurgiska guiden tillverkas.

Vid mesio-distala eller bucko-linguala hojdskillnader pa kam-
men, eller ndr implantatet planeras for en subkrestal position,
kommer den smala delen av drivanordningen inte att komma
i kontakt med den 6vre delen av masterhylsan. Denna diskre-
pans ska matas med hjdlp av de laterala lasermarkningarna pa
drivelementen, och lampligt drivelement maste valjas for att
uppna onskat borrdjup.

Indikationer fér anvandning: Detta tillbehor till drivtappen
hjalper till vid inférandet genom masterhylsan for att bedéma
diskrepansen mellan benkammarnas lutning och det djup pa
vilket implantatet planeras att placeras, sarskilt vid subkrestala
placeringar.

5.7. DRIVRUTINSANSLUTNING

Ett element som passar pa huvudet pa en kompatibel vinkel-
hake, WI-75 E/KM, med en del pa vilken det ar magjligt att fasta
drivelementen.

5.8. FORARE STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Drivdonen ar cylindriska komponenter som, nér de fasts pa
drivdonskontakten upptill, koncentriskt omger de borr som
anvands for att forbereda implantatstéllet. Deras ytterdiame-
ter mojliggor smidig inféring och styrning genom styrhylsor-
na, vilket sakerstaller att borret roterar fritt inuti utan friktion
mot hylsan.

Den kirurgiska ladan har 12 numrerade stift (fran 2 till 13) for
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att underlatta identifieringen av dem och med djupmarkerin-
gar (lasermarkning) som underlattar placeringen av implantat
ndr de planeras i subkrestal position. Alla drivare har en iden-
tisk 9 mm lang initial del som fors in genom hylsan pa den
kirurgiska styrningen och som gor att borren kan styras. Ytter-
diametern pa denna inledande del av insticksdelen &r anpas-
sad till innerdiametern pa hylsan i den kirurgiska styrningen.
Bortom dessa 9 mm har den del av insticksdelen som ar nar-
mast vinkelstycket en storre diameter, och langden pa denna
del varierar stegvis (1 mm) mellan tva pa varandra féljande
insticksdelar.

Den invandiga diametern pa drivelementen ar 3,45 mm, vilket
gor det mojligt att borra med alla borrar med mindre diame-
ter.

Indikationer for anvandning: Nar en drivare och ett borr pla-
ceras i vinkelstycket avgor den del av borret som stracker sig
utanfor drivaren det effektiva borrdjupet. Den forsta anden av
drivdonet stoppar ytterligare djup nar den kommer i kontakt
med benkammen, vilket sdkerstaller att endast den exponera-
de delen av borret gar in i benet. Om du anvander en kortare
drivare 6kar borrdjupet och vice versa. Lasermarkningarna pa
drivdonen anger detta effektiva borrdjup.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. IMPLANTAT FOR GUIDAD KIRURGI MOUNT

Implantathallare for guidad kirurgi ér utformade med en ytter-
diameter som matchar styrhylsans innerdiameter, vilket mojli-
ggor exakt guidning av implantatet under inforandet. Med en
hojd pa 9 mm, som matchar hylsans offset, ger de ocksa kon-
troll 6ver det slutliga positioneringsdjupet for implantatet .

Indikationer for anvandning: Implantatet for guidad kirurgi
monteras pa implantatet nar syftet ar att utfora ett helt guidat
kirurgiprotokoll.

Detta implantat dar kompatibelt med protesanslutningen pa
BTl 3.0 interna implantat (3.0 mm protesanslutning).

6. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

Kirurgisystemet Stop & Guide 3.0 ska anvandas av kliniker med
sarskild utbildning i dental implantologi, guidad kirurgi for im-
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plantat och i BTl:s dentalprodukter.

Den patientgrupp som avses ar delvis eller helt tandlosa pa-
tienter som ska genomga oral implantologisk teknik och dar-
med oral eller maxillofacial kirurgi.

7. KONTRAINDIKATIONER

Det kirurgiska systemet Stop & Guide 3.0 ar inte lampligt for
anvandning hos patienter som ar allergiska eller 6verkansliga
mot titan.

Det kirurgiska systemet Stop & Guide 3.0 ar inte indicerat nar
det finns en begransning av mundppningen hos patienten
och/eller interdentalutrymmet ar mindre an 4,6 mm.

Operationssystemet Stop & Guide 3.0 ska inte anvandas pa
barn som inte har avslutat sin tillvaxt- och utvecklingsfas.

Mer information om det kirurgiska vinkelstycket WI-75 E/KM
finns i bruksanvisningen for W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
“Vinkelstycken WI-75 E/KM".

8.VARNINGAR

Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & Guide
3.0 samt S3CG-hylsan, FCFA41-borret och FP335 Cylin-
drisk fras maste steriliseras fore anvandning pa patien-
ter . Se avsnittet REPROCESSERING.

Bristande benkvalitet och benkvantitet, infektioner, bris-
tande hygien eller bristande samarbete fran patientens
sida, tandgnissling och generella sjukdomar (diabetes
etc.) ar potentiella orsaker som kan férsvara den efter-
foljande aterhamtningen fran det kirurgiska ingreppet.

Om patienten far i sig biten ska du hdnvisa dem till
sjukhusets akutmottagning for lamplig behandling.

Alla produkter far endast anvandas med motsvarande
originalkomponenter fran BTI. | annat fall kan delarna
skadas.

Systemet dr optimerat for BTl-borr eftersom kompatibi-
litet med markena pa borren inte kan garanteras i andra
system inte kan garanteras.

Mer information om det kirurgiska vinkelstycket WI-75 E/KM
finns i bruksanvisningen for W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
“Vinkelstycken WI-75 E/KM".

9. FORSIKTIGHETSATGARDER
ANTAL ANVANDNINGAR

BTl rekommenderar hogst 13 anvandningar for alla borrar
inklusive Cylindrisk frds. Detta vdrde fungerar som en refe-
rens, eftersom den verkliga livsldngden kan vara annorlunda
beroende pa typ av applikation och/eller egenskaper hos det
material som bearbetas (benets eller formens hardhet). For
ovriga komponenter i satsen som tillverkas av BTl rekommen-
deras hogst 50 anvandningar.

Under alla omstdndigheter ska instrumenten kasseras sa snart
man upptacker nagon fysisk forsamring som kan paverka de-
ras funktion, t.ex. instrument med skadade, deformerade eller
naggade blad, eftersom de orsakar vibrationer och brister i
prepareringsmarginalerna samt ojamna ytor.

Fodralet ( S3CG) ar en engangsprodukt och ska darfor inte ate-
ranvandas .

Mer information om det kirurgiska vinkelstycket WI-75 E/KM
finns i bruksanvisningen for W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
“Vinkelstycken WI-75 E/KM".

10. NEGATIVA EFFEKTER

Det kirurgiska ingreppet medfor vissa risker, t.ex. inflam-
mation pa implantatstdllet, 16sa suturer, kortvarig 6mhet i
omradet, blamarken, blédningar, kdnselbortfall i underlappen
och hakan, nésblod, trismus, bihaleinflammation, periim-
plantit, parodontit, gingivit, fistel, mukosit, anestesi, pareste-
si, dysestesi, lokal smarta och benresorption i 6verkaks- eller
underkaksryggen. Aven om dessa effekter troligen endast &r
overgaende, har kanselbortfallet i enstaka fall varit perma-
nent. Det kan ocksa uppsta en infektion runt implantatet, men
den kan vanligtvis [6sas med lokal behandling.

Mer information om WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke finns
i W&H Dentalwerk Birmoos GmbH:s bruksanvisning “Vinkels-
tycken WI-75 E/KM".

11. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. Se till att den kirurgiska guide som du har forberett efter
fallplaneringen sitter korrekt i patientens mun.

2. For kirurgi utan klaffar, for in lampligt Cylindrisk fras i
vinkelstycket utan att fasta drivdonskontakten. Borja borra
medurs med lag hastighet (50-75 rpm) tills du nar benkam-
men. Om en klaff 6ppnas under ingreppet kan detta steg
hoppas over.

3. For in en drivare (helst lang) i drivartestaren och for den
genom hylsan. Nar benkammen ar platt och implantatet ar
planerat for juxta-crestal positionering kommer den forsta
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delen av drivanordningen att passera helt genom hylsan

tills den nar toppen. Om benkammen &r ojamn eller om im-

plantatet ar planerat for subkrestal placering kommer dri-

vanordningen inte att stanna vid hylsans topp. Lasermark-
ningarna, med 0,5 mm mellanrum, hjalper till att uppskatta
detta avstand.

+ Det avstand som mats med laserméarkningen i denna si-
tuation ar det matt som ska ldggas till det effektiva bo-
rrdjupet , genom att valja en kortare drivare (med ett
storre tal), vilket forklaras mer i detalj nedan.

- FOr att plana ut benet i oregelbundna asar, anvand vid
behov borret fér planande frontskarning (Ref. FCFA41).
Anslut den till kirurgmotorn, utan spolning, och borja
borra medurs med lag hastighet, 50-75 rpm.

3.1 Innan du anvander detta borr for att plana ut asen mas-
te 1,8 mm diameter borr féras in 3 mm djupare dn den
hojd som ska minskas. Detta gor att borret kan styras
battre.

Satt fast forarens kontaktdon pa vinkelstycket (Ref: WI-75
E/KM) och se till att det ar ratt inriktat. Kontrollera att den
ar ordentligt monterad och inte uppvisar nagon rorelse i
sidled eller vertikalt. Den friktion som kdnns vid inskjut-
ning i drivhuvudet ar normal och sakerstaller korrekt styr-
ning .

Sattidenlangsta drivanordningen (nr 2) tillsammans med
den langsta borr med storsta diameter som passar genom
den (33,25 BTl-borr). Rotera borren med lag hastighet och
kontrollera att alla komponenter &r korrekt koncentriskt
inriktade.

Ta bort @3.25 borr och drivdon nr. 2.

Placera startborr (BTI-langborr) och fast drivdonet som
motsvarar det 6nskade borrdjupet .

Fortsatt med det borrprotokoll som &r [ampligt for det
implantat som ska sattas in, med hansyn tagen till patien-
tens benkvalitet. Se CAT218 for mer information om BTI
INTERNA-implantat. For att uppna onskat borrdjup maste
du vaxla mellan borr och drivare i enlighet med detta.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 | D3CG7

LANGT
BORR

KORT
BORR

2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13

LANGT

BORR 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 125mm | 13.5mm

KORT -
BORR 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

For yuxta-crestal implantatpositionering véljer du det
drivdon som motsvarar langden pa det implantat som
ska placeras. Om du t.ex. ska placera ett 6,5 mm implantat
vdljs drivdon nr 6. Drivsystemet ar optimerat for anvand-
ning med BTl ldnga borrar, s denna numrering kanske
inte galler vid anvandning av andra borrtyper, beroende
pa deras langd. Nar du har placerat insticksverktyget ska
du se till att borrens djupmarkeringar ar i perfekt linje
med insticksverktygets nedre dande. Borren byts fran det
inledande borret till borret med den slutliga diametern,
enligt standardprotokoll for borrning som &r anpassade
till patientens benkvalitet. Dessutom kan de fem kortaste
drivelementen anvandas med BTl Short-borrarna, vilket
ger ett borrdjup pa 2 till 6 mm. Forarna numrerade 9 till
13 har en extra markering som anger borrdjupet med en
kort borr. Exempelvis tillater drivdon 11/4 ett borrdjup pa
11,5 mm med ett langt borr och 4 mm med ett kort borr.

*Eftersom det finns en viss tillverkningstolerans i lang-
den pa borrarna ar det viktigt att bekrafta att den nedre
anden av drivdonet matchar den 6nskade djupmarke-
ringen pa borret varje gang varje gang borret byts ut.
For subkrestal positionering, liksom fér yuxta-krestal po-
sitionering, véljs forst lamplig drivanordning baserat pa
implantatets langd. Till exempel, nar ett 6,5 mm implantat
planeras att sattas in, valjs drivdon nr 6 och det sakerstalls
att den del av borret som sticker ut fran drivdonet (som
bestammer borrdjupet) ar i linje med djupmarkeringarna
pa borret.
Med en standardférskjutning pa 9 mm (avstandet me-
llan implantatplattformen och styrhylsans ovansida), nar
implantatet ar placerat under kamkanten, kommer den
forsta anden av drivdonet att komma i kontakt med kam-
men innan den fors in helt i styrningen under borrningen.
Drivdonen har lasermarkeringar var 0,5 mm for att mata
denna diskrepans (verifieras med Driver Tester fore borr-
ning). Denna matning laggs sedan till borrlangden (den
del av borret som ar utanfor drivdonet) for att exakt borra
och positionera det subkrestala implantatet.
Om t.ex. ett 6,5 mm implantat planeras att placeras 2 mm
subkrestalt kommer lasermarket som syns ndr drivanord-
ning nr 6 kommer i kontakt med kronet att indikera 2 mm.
For att na det planerade djupet ska dessa 2 mm laggas
tillimplantatets langd vid berakning av borrdjupet. | detta
fall skulle det 6nskade djupet uppnas genom att anvanda
en 2 mm kortare drivare (nr 8) . | detta fall kan man uppna
onskat djup genom att anvanda en 2 mm kortare drivare
(nr 8).
9. Ta bort drivdonet nar borrprotokollet har slutforts.
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10.Fortsdtt med att byta ut det konventionella implantatfastet

(formonterat i implantatet) mot implantatfastet for guidad ki-

rurgi, vilket kan goras pa olika satt:

10.1. Om du vill utféra ett halvguidat ingrepp ska du ocksa
ta bort den kirurgiska guiden fran patientens mun och
fortsatta med implantatplaceringen som om det vore en
konventionell operation.

10.2. Om du vill félja ett helt guidat protokoll har du flera al-
ternativ beroende pa implantatets langd och bentathet
(kvalitet):

10.2.1.Vid insattning av implantat i ben av god kvalitet kan
implantatets forsta 2-3 varv initieras genom hylsan (utan
att ta bort styrningen) som vid konventionell kirurgi, med
hjalp av den formonterade implantathallaren och implan-
tathallarkopplingen. Efter att de forsta gangorna har forts
in tar du bort den konventionella implantathallaren och
satter fast implantatmunnen fér guidad kirurgi och ser till
att den passar korrekt. Fortsatt att placera implantatet tills
den 6vre anden (med stdrre diameter) av implantatmon-
teringen for guidad kirurgi kommer i kontakt med hylsan.
Vid denna punkt kommer implantatet att vara placerat i
planerad riktning och pa planerat djup (9 mm offset). Ta
slutligen bort implantatmonteringen for guidad kirurgi
och den kirurgiska guiden.

10.2.2. Vid placering av extra korta implantat eller vid ogy-
nnsam benkvalitet ar ett alternativt tillvdgagangssatt att
borja med att féra in implantatet pa konventionellt satt
genom styrhylsan, enligt beskrivningen ovan, tills de
forsta 2-3 mm &r klara och implantatet uppnar tillracklig
stabilitet for byte av montering. Vid denna punkt tar du
forsiktigt bort styrhylsan, lossar den konventionella im-
plantatmonteringen (fixera den med hjalp av en skiftnyc-
kel) och satter tillbaka styrhylsan. Anslut sedan implantat-
monteringen for guidad kirurgi genom styrningen (se till
att den ar ordentligt ansluten) och slutfor implantatinsa-
ttningen. Ta slutligen bort implantathallaren for guidad
kirurgi och den kirurgiska guiden.

10.2.3. En annan metod for att byta ut implantathallaren,
vid lag benkvalitet eller ndr de tidigare procedurerna ar
svara, ar att borja med att folja samma inledande steg
(fora in genom hylsan). Nar de forsta 2-3 mm har forts in
tar du bort guiden. Ta bort det konventionella implanta-
tfastet och byt ut det mot implantatfastet for guidad ki-
rurgi nar guidekirurgin ar ute ur munnen. Ta sedan bort
implantatet tillsammans med implantatmonteringen for
guidad kirurgi. Satt tillbaka den kirurgiska guiden och for
in implantatet helt genom hylsan med hjalp av den gui-
dade implantatmonteringen. Ta slutligen bort hallaren
for det guidade kirurgiska implantatet och den kirurgiska
styrningen.

11.Genom att folja dessa instruktioner elimineras behovet av
ytterligare komponenter vid byte av implantathallare och im-
plantatytan forhindras fran att komma i kontakt med nagot
annat an patientens ben.

11.1.REPROCESSERING

Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & guide 3.0,
S3CG-hylsan, Cylindrisk frés for avplaning och stansborr ar
NON-STERILE nér de séljs och maste steriliseras fore anvand-
ning. For produkter som tillverkas av BTl rekommenderas det
reprocessingsprotokoll som beskrivs i CAT246-guiden for ren-
goring, desinfektion och sterilisering.

For sterilisering maste drivanslutningen demonteras
/ A \ (huvud och bricka separat).

Mer information om det kirurgiska vinkelstycket WI-75 E/KM
finns i bruksanvisningen for W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH
“Vinkelstycken WI-75 E/KM".

12. UNDERHALL, FORVARING OCH BORTFORSLING

Komponenterna i det kirurgiska systemet Stop & guide 3.0,
S3CG-hylsan, Cylindrisk frds och stansborren kraver inga sars-
kilda férvaringsforhallanden.

Mer information om WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke finns
i W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH:s bruksanvisning “Vinkels-
tycken WI-75 E/KM".

AVFALLSHANTERING:

Vi rekommenderar att du kasserar potentiellt kontaminerade
eller icke langre anvandbara medicintekniska produkter som
tandvardsavfall i enlighet med lokala bestammelser och stat-
lig lagstiftning.

13. VARNING FOR ALLVARLIG INCIDENTG

Om en allvarlig incident intréffar under eller efter anvéndning
av denna produkt, vanligen meddela tillverkaren och din na-
tionella myndighet. Tillverkarens kontaktuppgifter ar:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. ANNAN INFORMATION

Du far endast ta emot enheter med intakt férpackning och fa-
briksmarkning. Kontakta din aterforsaljare om forpackningen
Oppnas eller andras.

Det ar anvandarens ansvar att undersoka produkten och kon-
trollera att dess komponenter &r i ett skick som [dmpar sig for
avsedd anvdndning. Om instrumentet inte uppvisar nagot sli-
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tage kan det anvandas.

Mer information om det kirurgiska vinkelstycket WI-75 E/KM
finns i bruksanvisningen for W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH
“Vinkelstycken WI-75 E/KM".

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanumeriska
tecken som gor det mojligt att spara den medicintekniska
produkten och visas pa etiketten i ICAD-format och pa ett satt
som dr lasbart fér manniskor.

Mer information om WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke finns
i W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH:s bruksanvisning “Vinkels-
tycken WI-75 E/KM".

15. SYMBOLER

For en beskrivning av de symboler som férekommer pa pro-
duktetiketter och i dessa instruktioner, se MA087-guiden.

Mer information om WI-75 E/KM kirurgiskt vinkelstycke finns
i W&H Dentalwerk Bliirmoos GmbH:s bruksanvisning “Vinkels-
tycken WI-75 E/KM".
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KOMITIEKT STOP & GUIDE 3.0

NHCTPYKLVIN 3A YTTOTPEBA

1. ONNCAHME HA NMPOAYKTA

Stop & Guide 3.0 e xupypruyecka cUCTemMa C KOMMOHEHTH,
KOWTO HanpaBs/ABaT MOCTaBAHETO Ha 3bOHW MMMNaHTK. ToBa
e yHMBepcasnHa CUCTeMa, KOATO MOXe fa Ce M3Mon3Ba Kato
,CTOMEpP KOMIMIEKT 3a npobrBaHe” B KOHBEHLMOHAsIHATA
(aHanoroBa) XMpyprusa UM Kato ,KOMMIEKT 3a HanpasnABaHa
XVpyprua“ 3a u3BbplUBaHe Ha MPOTOKOMM 3a MUIOTUPaHa,
rnoslyHanpasniABaHa 1 HaMbJIHO HanpaBnABaHa XMPYpPruA.

2.NPEAHA3HAYEHUE

Xvpypruyecka MHCTPYMeHTasIHa CUCTeMa, NpefHa3HayeHa 3a
NnocTaBAHe Ha 3bOHN UMMNAHTU.

3.YKA3AHW/A 3A YNOTPEBA

Cuctemata e NpoeKkTUpaHa Taka, ye Aa Nno3BoJiABa HaMb/HO
HaCOYeHO NOCTaBAHE Ha UMMIAHTU C AMAMETbpP NO-MaibK OT
4 mm, YANTO NPOTOKOJ 3a NpobuBaHe BKJIOUBA CBPEAsIO C
AnameTbp No-Manbk OT 3,4 mm KaTo Hal-rofiAM guameTbp Ha
npobuBaHe 1 YMIATO ObprKay 38 UMMJIAHTU He HaaBKMLWABa 4 mm
B AnameTbp. C noMoLLTa Ha NPOTOKOSM 3a MONyHanpaBnaBaHa
XUPYPrua e Bb3MOXHO [a ce MOoCTaBAT UMMAAHTA C NO-TONAM
OnameTbp C MOMOLLTA Ha Ta3n cucTema, CTUra CBpepsioTo ¢
Hal-ronsam guameTbp da e nog 3,4 mm.

4, KOMNOHEHTU HA CUCTEMATA STOP & GUIDE 3.0
KomnnekTsT Stop & Guide 3.0 BKNOUBA CefHUTE KOMMNOHEHTU:
« KomnnekT oT 12 TpecyoTKn € pa3nnyHa Ab/pKMHa.

« KOHEeKTOp 3a TpecuyoTKWTe KbM XUPYypruyeckus obpaTeH
HaKOHeYHWUK.

« MMpobuBHO CBpPeasio 3a TPAHCTVMHTUBAMHU XMPYPruyecku
ornepauuu.

« TecTep 3a TPeCUYOTKM, KOWTO € CbBMeCTUM C BCUMYKMK 12
TPECUOTKN.

« CneundryHM Jbpxaum 3a KMMIAHTA 3a MNPOTOKON 3a
Hanb/IHO HACOYeHO MOCTaBAHE Ha WMMIAHTU OT ramara
VIMMJIaHTK C BbTPeLIHa Bpb3ka 3.0.

« KyTunsa Stop & Guide 3.0

CBPEAJ1I0 NPOBMBAHE | TECTEP 3A TPECHOTKU
@3,5 INTERNA 3.0 STOP & GUIDE
FP335 CMCG

—_—

e

ObPXKAY 3A

MMMNAHTA
KOHEKTOP DRIVER STOP & GUI- STOP &GUID!E,

- DE (N°XX) INTERNA | BTYJIKA3.0;

TPECHOTKU 3.0 BbTPELLEH

STOP & GUIDE ) MMIMNAHT;
MIATOOPMA

3.0
D3CGxx (nocnegBaHo
CDCG OT HOMep Ha nggggs
TPecyoTKa)

KYTWUA STOP & GUIDE 3.0

CCG30
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5. MPOLEAYPA 3A HANMPABJIABAHA XUPYPIA CbC
CUCTEMATA STOP & GUIDE 3.0

3a U3BbPLUBAHE HAa KOWTO W fda e OoT 3-Te BuAa CTaTM4Ha
HanpaBnABaHa Xxupyprua (MMNoOTMpPaHa, NonyHanpaBiABaHa
WNV HaMbJIHO HaMnpaB/iABaHa) € He0OXOAMMO [a UMaTE:

« PeHTreHorpadcko wuscnegBaHe Ha nauyueHTa (CBCT) wu
CKaH/MpaHe Ha MOBbPXHOCTTA HA YCTHaTa KyXMHa Ha
naymeHTa.

« Xvpypruyecko pbKOBOACTBO 3a HampaBfifBaHa XUpYyprus,
NMOArOTBEHO Mpeaun onepauusTa, NPOEKTUPAHO C NomMoLlTa
Ha copTyep 3a XMPYPruyecko nnaHnpaHe.

- Brynka 3a noprotoBka Ha XuMpypruyeckuma Bofay 3a
HanpasnaBaHa xupyprua. Ped. No: S3CG. MpownsseneHo ot
BTI. Toproeckata onakoBKa CbAbpa 5 enemeHTa.

KomnnekT 3a HanpaBnABaHa xmpyprus Stop & guide 3.0.

MpobrBHO CBpefno 3a TPaHCIMHIMBaNHa XuUpypruyecka
onepauus c anameTbp 3,5 mm, ped. N° FP335. MNpousseneHo
ot BTI.

Pexelo cBpeano c narnaxpatia npefgHa yact, @4,1. Ped. N°
FCFA41. MpownsseneHo ot BTI.

« Komnnekt cBpensna, Cbabpkaly HeobxoavmmTe cBpemna C
[AVaMeTPK, CbOTBETCTBALLUMN HA Pa3MepuTe Ha MIaHUPaHUTe
umnnanti. [MpenopbunTenHata MoCnenoBaTeNIHOCT  Ha
npobuBaHe MoXe Aa 6bae HamMepeHa 3a CnpaBKa B KaTanor
CAT218.

« Xvpypruyeckn obpateH  HakoHeuHuk WI-75  E/KM,
CbBMECTUM C KOHEKTOPA, C KONTO Ca CBbP3aHu TPECUOTKUTE.
MpounzeegeHo ot W&H. PasnpoctpaHsaga ce ot BTI.

5.1.  XAPAKTEPUCTUKM HA XUPYPTUYECKUTE
BOAAUYU
Xupypruyeckute BoJauMm 3a HanpaefifiBaHa Xupyprus

Ca MPOEKTUPaHW W Cb3fJafeHV C MOMOLUTa Ha pPasfUyHK
codTyepHn nnatdopmu, KOUTO MNO3BONABAT ObeAMHABaHE
Ha CKaHMpaHeTO Ha MOBbBPXHOCTTA HA YCTHATa KyXuHa Ha
nayuneHTa (STL ¢ann) c peHTreHorpadckute gaHHM ot CBCT
ckaHupaHeTo (DICOM dann). Cnen nnaHMpaHe Ha cny4yas B
KOHCTpYKLMATa Ha Bofdaya TpsAbBa Aa ca BKIOYEHW MeTaHM
rMaBHU BTYNIKM CbC CiefHUTe cneundrikaumm: BUCOUYMHa 5 mm
1 _BbTpeweH anametrbp 4,12 mm (ped. N° S3CG). Brynkute
TpabBa Aa 6bAaT NO3MUMOHUPAHM C OTMeCTBaHe oT 9 mm,
M3MepeHO OT MMMaHTHaTa nnatdopma A0 ropHUa pbb Ha
BTY/IKaTa.

5.2. XUPYPITMYECKA HATMPABJIABALLA BTYJIKA
TutaHoBW UAMHAPWYHN BTYNKU CP4 cbC cnegHnTe pasmepu:
Pe¢. N° S3CG:

BTYJNKA 3A XPYPTUYECKWU BOOAY BTI INTERNA 3.0

BbHweH anameTtbp (D): 4.9mm

BbHLEH grameTbp Mexay NIOCKM MOBbPXHOCTU (MUHMMaNeH
BbHLUEH AnaMeTbp): 4.6 mm

BbTpeweH gnametbp (d): 4.12 mm
ObnxuHa (L): 5.0mm

5.3. O6PATEH HAKOHEYHUK W&H WI-75 E/KM

O6paTeH HAKOHEYHUK, CbBMECTUM C BCEKU MUKPOMOTOP
B CbOTBETCTBME CbC cTaHgapTute I1SO 3964 3a pasmepute
Ha KOHEeKTOpa Ha HakoHeuyHMKa. Bpb3kaTa e cTaHZapTHa,
HeoCBEeTeHa M He ce M3UCKBA cneuuduyHa KoHdUrypauums.
3a noBeuye NOAPOOHOCTM 3a XWUPYpPryYeckusi obpaTteH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpateH HakoHeuHuK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

5.4.MMPOBMBHO CBPEJ10

MpobuBHOTO CBpeasio nMMa pexell pbb ot 3,5 mm (ped. N°
FP335), npeaHa3HayeH 3a M3BbPLUBAHE Ha MMHIMBaNEeH pa3pes
npu xupyprudyeH nogxop 6e3 nam6o. BbHWHMAT My fnameTbp
My MO3BOJIABA Ja Ce BMbKBA M HAacOUBa Npe3 HarnpaBnsaBalute
BTYynKkn S3CG.

Ped. No: FP335:
CBPEAN1O NPOBUMBAHE @3,5 INTERNA 3.0

YKkasaHusa 3a ynotpeba: TpsAbBa pfa Obde CBbp3aHO
C XUpYpruyeckmsa MOTOP, He ce W3MCKBa wupurauusa, a
npenopbUYUTENIHATa CKOPOCT Ha NpobuBaHe e 50 — 75 06/MUH.

He TpsbBa ga ce 13Moni3Ba, KOraTo KOHEKTOPBT Ha
TpecyoTKaTa € MOHTWPAH Ha OBPATHUS HAKOHEYHUK,
Tbl KaTo HAMA Aa MOXe fAa LOCTUrHe MpaBusiHaTa
AbNOoYMHa Ha pA3aHe.
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Te3n NpoayKTW ce BbPTAT MO MOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa
cTpenka (B HOpPManeH pPexXum Ha XUpypruyeckus
MOTOP).

5.5. PEXXKELLIO CBPEZJ10 C U3MNAMJALLA MPEAHA YACT

PexelLoTo cBpefo ¢ usrnaxgjalia npefHa yacT e CBpenso
C pexel, pbbd c guametrbp 4,1 mm (ped. N° FCFA41) 3a
M3rnaxjaHe Ha KOCTTa B HepaBHWTE YyacTHMLM npeau
MOCTaBAHETO Ha VMMaHTa.

YKasaHuAa 3a ynoTtpeba: TpAb6Ba pfda Obje cBbp3aHo
C XWPYpPruyeckus MOTOp, He ce UW3MCKBa upurauus, a
npenopbuUTeNHaTa CKOPOCT Ha NpobuBaHe e 50 — 75 06/MUH.

Mpeaw na v3nonssaTe TOBa CBPEAJIO, 3a [1a U3paBHUTe pbba,
cBpeanoTo ¢ Anametbp 1,8 mm Tpsa6ea ga 6bae NocTaBeHo
Ha-Masiko 3 mm nof KOCTHUA rpebeH. ToBa Mo3BoMsABa
HauasiHaTa yacT Ha CBPeAsIoTo Aa 6bae BKapaHa B KOCTTa, 3a
[la Ce Hacou MPaBUITHO M3rMaXAaHeTo Ha rpebeHa.

Ped. No: FCFA41:

M3PABHABAHE HA TPEAHATA PEXELWLA BOPMALUUHA,
@4.1 INTERNA 3.0

5.6. TECTEP 3A TPECHOTKU

TecTepbT 3a TPECUOTKM Ce CbCTOM OT APBKKA U IM1aBa, B KOATO
MOXe Aa Ce 3aBUHTK TpecuyoTKaTa. ToBa npucrnocobrnexune
yNecHsBa BKapBaHETO Ha TpecyoTKaTa npe3 BTYyJIKaTa, KaTo
rapaHTMpa, Ye HayasHaTa 4acT C MO-ManbK AVamMeTbp Ha
TpecyoTkaTta MpemMrHaBa HaMb/HO MNpe3 BTy/KaTa. Tasw
NbpBOHAYaNHa Komnpobauusa onpeaens Aany UMMIAHTLT e
MJaHMPaH 3a IOKCTa-KpecTanHa unn cybkpecTtanHa nosuuyus
npeav 13paboTBaHETO HA XMPYPTrUYHMA BOLAY.

B cnydyanm  Ha  Me3no-gucCTtasiHo  uniun 6yKO-J'IVIHI'BaJ'IHO
HeCbOTBETCTBME BbB BUCOYMHATA Ha rpe6eHa nnn Korato
MMMNNaHTBT € MJlaHnpaH 3a C)/6Kp6CTaJ'IHa no3nynA, TACHaTa
4acT Ha TpeCYOoTKaTa HAMa Aa ce Jonupa A0 ropHata 4acT Ha
rfiaBHaTa BTYJIKa. ToBa HeCbOTBETCTBUE TpFl6Ba [a ce nsmepsa

C nomMouwTa Ha CTPaHUYHUTE Jla3€pPHUN MaAPKMPOBKM Ha
TPECHOTKUTE U Tpﬂ6Ba Aa ce |/|36epe noaxoAulata TpecyoTKa,
3a la Ce NOCTUrHe »ejaHata Fl'bﬂ60‘-lVlHa Ha npo6|/|BaHe.

YKa3aHus 3a ynoTpeba: ToBa NprKpenBaHe KbM TpecyoTKaTa
rmomara npy BKapBaHETO M Mpe3 rfaBHaTa BTYJKa, 3a Aa ce
npeLeHn HeCbOTBETCTBMETO B HaK/OHA Ha pbboBeTe Ha
KOCTHUA rpebeH M Abb0YMHATA, Ha KOATO Ce MiaHupa Aa
6be NOo3NLMOHUPAH MIJIAHTBT, 0COOEHO B CYOKpecTanHuTe
Pa3nonoXeHus.

5.7. KOHEKTOP 3A TPECHOTKA

EnemeHT, KOMTO Ce MOHTMPA Ha 1laBaTa Ha CbBMeCTUM obpaTeH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM ¢ yacT, Ha KOATO e Bb3MOXHO Aa ce
3aKpenAT TpecyoTKuTe.

5.8. DRIVERS STOP & GUIDE INTERNA 3.0

TpeC‘-IOTKI/ITe Ca UnnHaprYHN KOMMNOHEHTU, KOUTO, BEAHDXK
NpUKpPeneHn KbM KOHEKTOpa Ha TpecdyoTKaTa B roOpHaTa
4acT, KOHLUEHTPUYHO o6rpa>K,an cBpennata, M3non3BaHu
3a NoAroToBka Ha MACTOTO Ha WMMMaHTUPaHe. BbHWHMAT
MM ONaMeTbp No3BOJiIABa MMagKOo BMbKBaHE M HacO4BaHe
npe3 HanpaenABawunTe BTYNIKW, KaTO rapaHTvpa, 4Ye BbTpe
CBpensioTo ce BbpPTH CBO6OJJ,H0 6e3 TpreHe cpeLlly BTyJIKaTa.

Xupypruyeckata Kytma uma 12 HOMepupdHU TPEeCHOTKM
(oT 2 po 13), 33 pa ce ynecHU VAEHTUOUUMPAHETO UM, C
MapKMPOBKa 3a Ab/IGOUMHA (N1a3epHO MapKuUpaHe), KoATo
nmomara npv TMOCTaBAHETO Ha WMMNAHTWATE, Korato ce
NaHMPAT B CYOKPEeCTasiHO MoJoXKeHre. BCrukn TpecyoTKku
MMaT MAEHTMYHA HavanHa 4YacT C Ab/KMHA 9 mm, KOATO
Ce BKapBa Mpe3 BTY/MKaTa Ha XMPYPruyHua BoJauy U KOATO
Mo3BOJIABa HACOUBAHETO Ha CBpPeAsiaTa. BbHWHMAT AnameTbp
Ha Ta3W HauafiHa YacT Ha TpecyoTKaTa ce perynupa CrnpaMo
BbTPELHMA AVAMEeTbp Ha BTy/KaTta MNpu XUPYPruyeckus
Bogay. OTBbA Te3n 9 mm YacTTa Ha TPECUYOTKaTa, KOATO e Hail-
611130 [0 06paTHUA HAKOHEYHUK, € C MO-rofiAM AVMAaMeTbp,
a Ob/PKMHATa Ha Tasy 4YacT ce u3meHs nporpecusHo (1 mm)
MeXay ABe NMopeaHN TPECHOTKM.

BbTpewHuaT arameTbp Ha TpecyoTkuTe e 3,45 mm, Koeto
no3sosiABa MNpPo6VBaHe C BCAKO CBPemsio C Mo-ManbK
ANaMeTbp.

YKa3saHus 3a ynotpe6a: Korato TpecyoTKkaTta U CBPeanoTo ca
MoCTaBeHV B 06PATHUA HAKOHEYHMK, YacTTa OT TPeCUoTKaTa,
KOATO M3/7M3a OT TpecyoTKaTa, onpegens edekTBHaTa
Ob6oUMHA Ha NpobrBaHe. HayanHWAT Kpal Ha TpecyoTKaTa
crnvpa no-gb/IGOKOTO HaB/M3aHe, KOraTo Bfie3e B KOHTAKT C
KOCTHUA rpebeH, KaTo rapaHTupa, Yye camo OTKpuTaTa 4act
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Ha CBpPeAsioTo HanpefBa B KocCTTa. /3non3eaHeTo Ha no-
KbCa TpecyoTKa yBefiMyaBa AblOOUYMHATA Ha NpobuBaHe U
obpaTtHo. JlazepHaTa MapKMpOBKa Ha TPECUYOTKMTE MOKa3Ba
edeKTMBHATa AbOOUYMHA Ha NpobrBaHe.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm S5mm 6mm

5.9. OAbP}AY 3A UMIVTAHTU 3A HAMPABJIABAHA
XUPYPIUA

[bpxaunTe 3a VMMMAAHTU 3a HanpaefsBaHa XMpyprus ca
NPOEKTUPAHN C BbHLIEH JMaMeTbp, KOWTO CbOTBETCTBA Ha
BbTPELLHVSA OUAMETbP Ha HanpaBisBallaTa BTySKa, KOETO
No3BOJMiABa MPELU3HO HAacOYBaHE Ha WMM/aHTa Mo Bpeme
Ha nocTaBsaHeTo. Te ca ¢ BMCOUMHA 9 mm, CbOTBETCTBALLA Ha
OTMECTBAHETO HAa BTYJIKaTa, U OCUTypsBaT KOHTPOS BbpXY
KpaliHaTa 4b/I60YMHa Ha NO3ULMOHUPAHE Ha UMMIaHTa.

YKasaHuA 3a yn0Tpe6a: ObpXaybT 3@ WMMJIaHTU 34
HanpaBiAaBaHa XUPyprmna € npukpeneH KoM nmMmniiaHTa, Korato
LenTa € Aa ce N3BbpLUn NMNPOTOKOJ 3a HaMbJIHO HalnpaB/iABaHa

XMpYyprus.

To3u obpkay 3a UMMIAHTK € CbBMECTMM C MPOTe3HaTa Bpb3Ka
Ha BbTpelwHuTe nMmnnaHTy BTl 3.0 (npoTe3Ha Bpb3ka 3,0 mm).

6. LEJIEBU TIOTPEBUTENNA W LUEJIEBA TPYNA
NALUMEHTU

Xupyprunyeckata cuctema Stop & Guide 3.0 Tpabsa pa ce
M3non3Ba OT MeAWMLUHCKM CrheunanncT CbC CcneumnanHo
obyueHne B ob6nacTTa Ha [AeHTasHaTa MMMAAHTONOIUA,
HanpaBiABaHaTa XWPYpPrua 3a WUMMNAHTU U AEeHTanHuTe
npoaykTy Ha BTI.

LLEJ'IEBaTa rpyna nauneHTM ca 4YaCTUYHO WnNnM HanbJ/IHO
06e33b0eHN MauueHTy, KouTo e 6baaT noaNoXKeHW Ha
OopanH MMNNAHTONIOTMYHN TEXHUKN U CbOTBETHO Ha OpaliHa
NN nnueBo-4esiioCTHa XNPyprua.

7.MPOTUBOMNOKA3AHUA

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide 3.0 He e nopxopasLla
3a ynoTpeba npu nauyveHTW, KOUTO Ca anepruyHn unu
CBPBXUYYBCTBUTENTHM KbM TUTaH.

Xnpypruyeckata cuctema Stop & Guide 3.0 He e nokasaHa,

KOraTo Mma OrpaHuyeHme Ha OTBAapPAHETO Ha YyCTaTa Ha
nauueHTa u/vnm Ha Mexxay3bOHOTO MPOCTPAHCTBO, NMO-Manko
oT 4,6 mm.

Xupypruyeckata cuctema Stop & Guide 3.0 He TpabBa pa ce
M3nonsea Npwv feua, KOMTO He Ca 3aBbpLUWAM eTana Cu Ha
pacTex 1 pasBuTue.

3a noseue nHbOPMALMA OTHOCHO XMPYpPruyeckna obpateH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTeH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

8. NMPEAYMNPEXAEHNA

KomnoHeHTMTe Ha xmpypruyeckata cuctema Stop &
Guide 3.0, kakTo 1 BTynKata S3CG, cBpegnoto FCFA41
U npobuBHOTO cBpeano FP335 TpsabBa ga Obaar
CTepuUnM3paHy Npeau ynotpeba npu naymeHTr. Buxkte
pa3gena,lTOBTOPHA OBPABOTKA"

Jluncata Ha afeKkBaTHO KauyeCcTBO U  KOJNYECTBO
Ha KOCTW, WHOEKUWMW, NNMIca Ha XUrMeHa Win
CbTPYAHMYECTBO OT CTpaHa Ha MaUMEeHTa, CKbpLaHe
CbC 360K 1 reHepanvaupaHn 3abonaBaHus (auabet u
Ap.) ca MOTEHUMANHY NMPUYUHN, KOUTO MOXe Aa BriollaTt
nocneaBalioTo Bb3CTAHOBABAHE OT XUPypruyeckata
VNHTEpPBEHUNA.

B cnyvain Ha nornblyaHe Ha Mapyeto OT MaUMeHTa,
HacoyeTe ro KbM CMeLHoTO OTAeNeHne Ha 6onHMuaTa
3a NOAXOMALLO JieueHme.

Bcvukn npogykt TpsbBa ga ce M3Mon3BaT Camo CbC
CbOTBETHUTE OPUINHANHM KOMMOHeHTM Ha BTI. B
NMPOTUBEH C/lyyald YacTTe MOXe Aia GbaaT NoBpPefeHN.

Cuctemarta e onTummM3MpaHa 3a cepegna Ha BTI, Tbi kaTo
B APYrY CUCTEMU HE MOXKe [1a Ce OCUTYPU CbBMECTUMOCT
C MapKMpoBKaTa Ha CBpeas1oTo.

3a noseue MHOOPMALMA OTHOCHO XMPYpruyeckms obpaTeH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BWKTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTteH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Br-
moos GmbH.

9. BHUMAHWE
BPOI YNOTPEBEU

BTl npenopbuBa makcumyM 13 ynotpebu 3a BCUUKM CBpeana,
BK/IOUMTENHO NPOOVBHWTE CBpeana. Ta3n CTOMHOCT CRy»Ku
KaTo pedepeHTHa, Tbl KaTo [ENCTBUTENHMAT CPOK Ha
eKcnnoaTtauma Moxe fa 6bAe pasnnyeH B 3aBUCUMOCT OT BMAA
Ha MPUNOXKEHWNETO W/UAN XapaKTePUCTUKWATE Ha MaTepuana,
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C KOWTO ce paboTu (TBbPHOCT Ha KOCTTa WX MaTpuuarta). 3a
OCTaHanmUTe KOMMOHEHTU Ha KOMMJIEKTa, Npou3BeaeHn ot BTI,
ce npenopbyBa MakcUMym 50 ynotpeou.

BbB BCEKM CNlyYall MHCTPYMeHTUTe TpsAbBa fJa Ce U3XBbPJAT
BeAHara Wom ce 3abenexu ¢usmyecko m3xabasaHe, KOETO
MOXe [a MOBAUAe Ha MNPaBUIHOTO UM OYHKUUOHUpaHe,
HanpumMep WHCTPYMEHTM C MnoBpefdeHu, AepopmupaHu wu
HalwbpbeHN oCcTpUeTa, TbiA KaTo Te NPUYMHABAT BUOpaLn u
HeCbBbPLUEHCTBA B KpauLiaTta Ha NogroteeHaTa 061acT, Kakto
N HEepPaBHY NMOBbPXHOCTN.

Bmynkama (S3CG) e npoAyKkT 3a efHOKpaTHa ynotpeba u
ropaawv ToBa He TpsA6Ba Aa ce U3Non3Ba NOBTOPHO.

3a noseuye MHOPMALMA OTHOCHO XMPYpPruyeckusa obpaTteH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTeH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

10. HEBJIATOMPUATHU EQEKTU

Xvpyprryeckata npoueaypa HOCKM OnpefeneHn pUCcKoBe
KaTo Bb3MasieHVe Ha MACTOTO Ha VMMaHTa, pasxnabeHu
KOHLW, KpaTKOTparHa YyBCTBUTESTHOCT Ha 06n1acTTa, CUHUHMY,
KbpBeHe, 3aryba Ha ycelllaHe B fofHaTa YCTHa 1 6paguukarta,
KbpBEHE OT HOCa, TPU3MYC, CUHY3UT, MEePUUMMNIAHTUT,
MapOAOHTUT, TUHIMBMUT, UCTYyNa, MyKO3UT, aHecTe3us,
napecTe3us, An3ecTesns, noKaaHa 60ska U KOCTHa pe3opbuus
Ha MaKCWnapHuUa unM MaHaMbynapHuA rpebeH. Bbnpeku
ye Te3U edeKTU HaN-BEPOATHO Ca CaMO BPEMEHHM, B HAKOM
M30nmMpaHy cinydanm 3arybata Ha ycellaHe e MOCTOAHHA.
Moe fa Bb3HUKHE CbLUO Y UHDEKLMA OKOSIO MMMAHTA, HO
0OMKHOBEHO TA MOXe fla 6bJie OBNlaAAHa C TOKAIHO NeyeHue.

3a noseuye MHOPMALMA OTHOCHO XMPYpPruyeckusa obpaTteH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTeH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

11. UHCTPYKLUWW 3A YINNOTPEBA

1. YBepete ce, 4e XUPYPruyeckusT BOAay, KOWTO cTe
MOArOTBUAV CNef NNaHNPAHETO Ha Ciyvas, npundara gobpe
B YCTHaTa KyX1Ha Ha MaLueHTa.

2. Mpu TpaHCrMHIMBaJIHK ONepaLuy NoCTaBeTe NOAXOAALLOTO
NPoOMBHO CBPEeAo B OOpaTHUS HaKOHeYHVK, 6e3 paa
NPUKpensaTe KOHEeKTopa Ha TpecyoTKaTa. 3anouyHeTe Aa
npobrBate Mo MoCoKa Ha YaCOBHMKOBaTa CTpenka npu
HMCKa ckopocT (50 - 75 06/MWH), AOKaTo CTUrHeTe [0
KOCTHMSA rpebeH. AKO Nno Bpeme Ha npoLeaypaTa ce 0TBOpU
namb6o, Ta3n CTbMNKa Moxe fa 6bae nponycHara.

3. MocTaBeTe TpecyoTKa (3a NpeanoynTaHe Abra) B TecTepa

3a TpecuyoTKM U A MpeKkapaiiTe npe3 BTynkaTta.Korato
KOCTHMAT rpebeH e MNoCcbK ¥ MMMAAHTBT € MaHupaH
3a I0KCTa-KpecTasHO MO3MUMOHMPaHe, HayanHata uacTt
Ha TpecyoTKaTa e MpemMrHe HAMb/IHO Mpe3 BTY/KaTta,
[OKaTo JOCTUIHE ropHaTa YacT. AKO rpebeHbT € HepaBeH
WY UMMAAHTBT € MAAaHUPaH 3a CYOKPecTanHO NocTaBsiHe,
TpecyoTKaTa HAMa Aa Crpe B ropHaTa 4acT Ha BTyfKaTa.
JlazepHnTE MapKMPOBKY, Pa3nonoXeHN Ha Bcekn 0,5 mm,
LLle MOMOTHAT fja Ce U3UMC/V TOBa Pa3CTosHME..

« Pa3crtodAHwuerto, M3mMmepeHo C Jla3epHaTa MapKMpOBKa B

Ta3n CUTyauua, e MApKaTa, KoATo TpsAbBa Aa ce fobasu
KbM edeKTMBHaTa [AbJIGOUMHA Ha npobuBaHe, KaTo
n3bepeTe No-Kbca TPeCUOTKa (C MO-roNiiM HOMep), KaKTo
e 0bAcHeHOo No-noApo6HO no-gony.

+ 3a M3rnaxpaHe Ha KOCTTa B HepPaBHWUTE M Yy4yacTbLM,

13MNon3BaliTe PexeLloTo CBPeAo C M3rnaxaalla npeaHa
yacT (ped. N2 FCFA41), ako e Heobxoanmo. CBbpKeTe ro
C XMpypruyeckns motop 6e3 npuraymsa v 3arnoyHeTe Aa
npo6vBaTe MO MOCOKa Ha YaCOBHMKOBAaTa CTpeska npu
HMCKa ckopocT, 50 — 75 06/MuH.

3.1 Mpepv pa r3non3saTe TOBa CBPeLo, 3a Aa Ce U3paBHU
pbba, cBpeanoTo ¢ guametbp 1,8 mm TpsibBa ga 6bae
MoCTaBeHO C 3 MM Mo-AbJIGOKO OT BMCOUMHATA, C KOATO
TpAbBa ga ce Hamanu. ToBa MoO3BOJIABa CBPEAJSIOTO Aa
6bae no-gobpe HanpaBNABaHO.

MpukpeneTe KOHEKTOpa Ha TpecyoTkaTa KbM 0bpaTHWA
HakoHeuHuK (ped. N2: WI-75 E/KM), kato cnegute 3a
MpPaBUIHOTO My NMOAPaBHABaHe. YBepeTe ce, Ye e 34paBo
MOHTUPAH U HAMA HMKAKBO CTPAHWUYHO WV BEPTUKAJIHO
OBUXeHue. TpUeHeTo, YyCETEHO MO BPeMe Ha BKapBaHETO
B 33 BVKBaLLaTa rnaBa, € HOPMasHO 1 OCUTYpPABa TOUHO
HacouBaHe.

MNMocTtaBeTe Ham-gbharata Tpecyotka (N22) 3aepgHo ¢
ObAroTOo CBPEeAso C HaW-rofsM [MaMeTbp, KOeTo W
npunara (cepeano BTl @3,25). 3aBbpTeTe CBPeAnoTo npu
HMCKa CKOPOCT 1 MpOBepeTe NPaBUIHOTO KOHLIEHTPUYHO
NnoJpaBHABAHE HAa BCUYKM KOMIMOHEHTHU.

OTcTpaHeTe cBpeanoTo @3,25 n Tpecyotka No2.
MNMocTaBeTe cTapTOBOTO CBpedsio (abnru cepeana BTI) u
npuKpeneTe TPecyoTKaTa, CbOTBETCTBALLA Ha »eflaHaTa
ObnbounHa Ha NnpoburBaHe.

MpogbmKeTe C MpPOTOKONa 3a Mpo6uUBaHe, MOAXoAALl
3a MOCTaBAHUS WMIJIAHT, KaTo B3emeTe npeaBup
KauecTBOTO Ha KOCTTa Ha MauueHTa. 3a noapobHOCTU
otHocHO nmnnaHtuTte BTI INTERNA Buxte CAT218. 3a ga
MOCTUrHeTe XeJflaHaTa Ab/IbourHa Ha NpobuBaHe, TpsibBa
[la pegyBaTe CbOTBETHUTE CBPea U TPECYOTKN.
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D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 | D3CG6 | D3CG7

OB

CBPELJIA 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
KbCh
CBPEJIA

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
Obrn
CBPEIA 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
KbCW
CBPELIA 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

3a Mo3ULMOHMPAHE Ha IOKCTaKpecTaJHuA WMMNaHT
n3bepeTe TpecyoTKaTa, KOATO CbOTBETCTBA Ha Ab/KMHATA
Ha MWMMNMaHTa, KOWTO TpsAbBa pfa ObAe mMoOCTaBeH.
Hanprmep npu noctaBsiHe Ha UMNAaHT 6,5 mm ce 13bupa
TpecyoTka N26. Cnuctemata € TPECUYOTKM € ONTUMM3MpPaHa
3a u3non3BaHe C gbiarm_ceBpepna BT, Taka uye TOBa
HOMepaLUMOHHO CbOTBETCTBME MOXe fa He ce npwuara
npu N3non3BaHe Ha Apyrv BUgoBe CBpeana, B 3aBUCUMOCT
OT TAXHaTa Ab/XKnHa. Cnep KaTo NoCTaBUTE TPECUOTKATa,
yBepeTe ce, 4Ye MAPKUPOBKUTE 3a AbN6OYMHA Ha
CBPeANoTo Cca noapaBHeHy nepdeKkTHO C AOSTHUA Kpail Ha
TpecuoTkaTta.CBpeAanaTa ce CMeHAT OT Ha4yaJIHOTO CBpeano
O CBPeAsIoTo C Han-rofiAiM AMameTbp, KaTto ce cnepsar
CTaHAAPTHM NPOTOKONM 3a npobrBaHe, afanTMpaHu
KbM KauyeCTBOTO Ha KOCTTa Ha nauueHTa. OcBeH TOBa
neTTe Han-KbCW TPECUOTKM MOXKe f1a Ce U3MON3BaT C KbCK
cBpeana BTl, koeTo no3BossiBa Anana3oH Ha AblooYrHa
Ha npobuBaHe oT 2 40 6 mm. TPecUOTKNTE, HOMEPUPAHU
oT 9 fo 13, mat JoNbiHUTENIHA MapKPOBKa, NOKa3Balla
AbnbourHaTa Ha npobrBaHe ¢ Kbco cBpeano. Hanpumep,
cepegno 11/4 nossonasa gbnbourHa Ha npobreaHe 11,5
mm € 4bAro CBpeAso 4 mm C KbCo CBpeAsIo.

A *Tb KaTO MMa U3BECTEH MNPOU3BOACTBEH TONEpPaHC

B AbJPKMHATA Ha CBpepfiaTa, Ba)KHO e [la ce NpoBepu
[ann OONHUAT Kpa|7| Ha Tpec4yoTKaTa CbOTBETCTBa Ha
MapPKUPOBKATA 3a »KefaHaTta Ab/fiboUMHa Ha CBPeanoTo
BCEKU MbT, KOraTo ce CMeHA CBPeaioTo.

Mpu cybKpecTanHO MO3UNLUOHUPAHE, KAaKTO U npwu
IOKCTAKpeCTaIHO MO3MLUMOHMpPAHe, MbPBO ce 13bupa
nogxopsliaTta TPecyoTKa Bb3 OCHOBA Ha AbJIKMHATA Ha
mmnnaHTa. Hanpumep, Korato ce njaHupa nocTaBsHe
Ha MMMNAHT 6,5 mm, ce n3bupa TpecyoTka N6 u ce
npoBepsiBa faNnM 4YacTTa OT CBPeanoTo, CTbpyalla
OT TpecyoTKaTa (KosTo onpegend AbnbouyMHaTa Ha
npobueaHe), ce nMoApaBHABA C MapKMpOBKaTa 3a
ObnboyrHa Ha CBPeAJIoTo.

Mpu oTmecTBaHe Mo MogpasdupaHe oOT 9 mm
(pascTosHMeTo Mexay nnatdopmata Ha MMMJIAHTA
W ropHata 4acT Ha HanpaBnABallaTa BTYyJSIKa), KoraTto

UMMMAHTBT € MOo3UUMOHMpaH nop pbba Ha rpebeHa,
HauYalHUAT Kpall Ha TpecyoTKaTa Lie ce pdonpe Ao
rpebeHa, npegn Aa 6bae HambiHO BKapaH BbB Bofaya
no Bpeme Ha npob6usaHe. TpecyoTKNTe UMAT flazepHa
MapKMpoBKa Ha Bcekn 0,5 mm 3a u3mepBaHe Ha TOBa
HeCcbOoTBeTCTBME (MPOBEPEHO C TecTepa 3a TPeCUOTKU
npean npobusaHe). Cnep ToBa Tasy mApKa ce fobass
KbM Ob/KMHaTa Ha npobuBaHe (YacTTa OT CBPEAJSIOTO
M3BBH TpecyoTKkaTa), 3a Aa ce npobue TOYHO 1 Aa ce
Mo3MLMUOHMPA CYyOKPeCTaNHVAT MMIMJIaHT.

Hanpumep, ako ce nnaHuWpa umnnaHt 6,5 mm fga 6bae
Mo3nLUMOHMpaH CybKpecTalHO Ha 2 mm, JfasepHata
MapKMpPOBKa, BUAMMA TMPU KOHTAKT Ha TpecyoTKa
N°6 c rpebeHa, We Moka3Ba 2 mm. 3a ga ce AOCTUrHe
nnaHWpaHata AbfibouMHa, Tean 2 mm TpAbsa pa ce
[06aBAT KbM AbJIKMHATA Ha UMMJIaHTa NPY N34KCsBaHe
Ha AbnboumHaTta Ha npobuBaHe. B To3n ciyyai xenaHata
ObnbouynHa e ce NoCTUrHE C MOMOLTA Ha TPEeCyoTKa,
KOATO e ¢ 2 mm no-kbca (N28). B T03m cnyyan »xenaHata
ObnbouynHa e ce NoCTUrHE C MOMOLTA Ha TPEeCyoTKa,
KOATO e ¢ 2 mm no-Kbca (N28).

9. Cneg Karto NPOTOKOJTBbT 3a npo6|/|BaHe € 3aBbpLUEH,

OTCTpaHeTe TpeCcYOoTKaTa.

10.|-|pO,D,'bJ1)KETe CbC 3aMAHATa Ha AbpP»Kada 3a KOHBEHLNOHANHN

UMNNaHTV (MpeABapUTENHO MOCTaBEH B MMIMJIaHTa) C AbpXKaya

3a VIMIMJIaHTY 3a Hanpas/siBaHa XMPYpPrusa, KOeTo MoXe Aa ce

Hanpasy Mo PasNyHN HAUYNHN:

10.1.AKO nckaTte fia U3BbPLUMTE NOJIyHAaCOUYeHa npoueaypa,
OTCTpaHeTe N XUpypruyecknsa Bogay OT YCTHaTa KyxXuHa
Ha rnauyueHTa 1 NpoAbIKeTe C NOCTaBAHETO Ha MMIMJIAHTA,
KaKTO NpW KOHBEHLMOHAIHA XpYyprus.

10.2. AKo nckare fa cnegare NPOTOKOJ13a NbJIHO HAaCOYBaHe,

MMaTe HAKOJMIKO OMNuUK B 3aBMCMMOCT OT Ab/IKMHATA Ha
VMMMAaHTa M KOCTHATa NBTHOCT (KauyecTBo):

10.2.1. Mpn noctaBAHe Ha WMMAAHTX C GnaronpuATHO
KauecTBO Ha KOCTTa, MbpBUTE 2 — 3 3aBbpPTaHWA Ha
MMMaHTa MOXe [a 3amoyvHaT npe3 BTynKaTa (6e3 ga ce
OTCTpaHABa BOJAYbT), KaKTO MNPW KOHBEHLMOHaNHaTa
XUpyprusa, KaTo Cce  M3non3BaT  npeaBapuTesiHO
MOCTAaBEHMAT [AbpXay 3@ MVMMIAHTM U KOHEKTOPBT
3a gbpxaya Ha wumnnaHtu. Cnep KaTo HampasuTte
MbpBOHaYanHUTEe pe3du, OTCTpaHeTe [AbpKaya 3a
KOHBEHLMOHANHM VMMJIAHTX U NPUKPEeneTe AbpxKaya 3a
VMMIAHTU 3@ HanpaBnABaHa XUPYPrud, KaTo ce yBepuTe,
Yye npunAra npasuaHo. NpoabmkeTe C NOCTaBAHETO Ha
MMMJIAHTa, 4OKATO FOPHUAT Kpal (C No-rofiam ArameTbp)
Ha Obp)Kaya 3a UMMNIAHTU 3a HanpasiABaHa XMpPyprus
Bne3e B KOHTAKT C BTyJIKaTa. B TO31M MOMEHT UMNnaHTbT
we 6be NO3MUMOHMPAH B MaHMpaHaTa MocoKa WU
abnbounHa (9 mm oTmecTBaHe). Ml Hakpas, oTcTpaHeTe
Obprkaya 3a MMMAaHTV 3a HanpaBfABaHa XUPyprus u
XUpYypruyeckmsa Bogau.
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10.2.2. MNpwn NocTaBAHE Ha U3KIIOYNTENTHO KbCU NMMNIAHTK
UM B CJlydall Ha HebnaronpuATHO KayecTBO Ha KOCTTa,
TpAbBa fAa ce 3amoyHe C MOCTaBAHE Ha WMMNaHTa
KOHBEHUMOHANHO npe3  HanpasnABawaTta  BTY/Ka,
KaKToO e onucaHo rno-rope, AokaTto MbpBuTe 2 — 3 mm
6bJaT 3aBbPLIEHN W VMIMIAHTBT MNOCTUrHE JOCTaTbYHa
CTabUIHOCT 3a CMAHA Ha [AbpKaya. B To3m momeHT
BHMMATeSIHO OTCTPaHeTe BOAaya, OTCTPaHeTe Abprkaya
33 KOHBEHUMWOHaNHM MMMNaHTK (KaTo ro 3akpenuTe C
MOMOLLTa Ha raeyeH KJoY C OTBOPEH Kpall) 1 nocTaBeTe
oTHOBO Bopava. Crnepn ToBa CBbpXKeTe Abpxaya 3a
WMMAAHTX 33 HampasnABaHa XUPyprua npe3 Bogaya
(kaTo ce yBepwuTe, Ye e 34pPaBO CBbP3aH) 1 3aBbplueTe
NOCTaBAHETO Ha uMNAaHTa. W Hakpasa, oTcTpaHeTe
ObpXaya 3a UMNIAHTX 3a HanpasiABaHa XUPyprua wm
XNPYpPruyeckns Bogau.

10.2.3. [pyr HauMH 3a CMAHA Ha Abprkaya 3a VMMIAHTK
B CAy4yam C HUCKO KayecTBO Ha KOCTTa WAM KoraTo
npeauwHnUTe Npoueaypn ca TpyaHW, € da ce 3arnouHe,
KaTo ce cnegBaT CbWMUTE MbPBOHAYANHM  CTHMAKK
(BkapBaHe npe3 BTynkata). Cnej Kato 3aBbpLumMTe
nbpeBute 2 — 3 mm, oTcTpaHeTe Bogauva. Cnep Kato
n3BaguTe XMpypruyeckma BOAAY OT yCTaTa, OTCTpaHeTe
Obpaya 3a KOHBEHUMOHANMHN NMMMIAHTX U FO 3ameHeTe
C ObpXaya 3a MMMNAAHTW 3a HanpaBfsABaHa XMpPyprus.
Cnepn TOBa OTCTpaHeTe MMMNaHTa 3aefHO C gbpxauya
3a MMMNAHTU 3a HanpasfsaBaHa xupypruA. [locTaseTe
OTHOBO XMpPYpruyeckusa BOAaY M MOCTaBeTe HaMbiHO
MMMAaHTa npe3 BTy/KaTa, KaTo M3Mon3BaTe AbpXkaya
33 MMNAaHTM 3a HanpasnABaHa xupyprua. W Hakpas,
OTCTpaHeTe AbpXaya 3a MMMNAAHTM 3a HanpasnABaHa
XUPYPIUA N XNPYPruyeckmsa sogau.

11.CnepgaHeTo Ha Tesun VHCTPYKLUMN envMnHnpa

HeoOX0AUMOCTTa OT JOMbJIHUTENHM KOMIMOHEHTU MO Bpeme

Ha CMAHa Ha AbpXauute 3a VMMIMIAHTU W NpefoTBpaTABa

KOHTaKTa Ha MOBbPXHOCTTA Ha MMIMJIaHTa C HeLLOo ApYyro OCBeH

C KOCTTa Ha naumeHTa.

11.1. MOBTOPHA OBPABOTKA

KoMnoHeHTUTe Ha xnpypruyeckata cnctema Stop & Guide 3.0
, BTynkata S3CG, pexeloTo cBpeno ¢ nsrnaxpjalla npegHa
yacT 1 NpobuBHuTe cBpegna ca HECTEPUJTHW npu npopax6ba
M TpAabBa Aa 6baaT cTepunusMpaHu npepn ynotpeba. 3a
npoaykTy, npoussefeHu ot BTl, ce npenopbyBa NPOTOKOABT
3a MoBTOpHa 06paboTka, onucaH B PbBKOBOACTBOTO 3a
nouncteaHe, aesnHbekuma n ctepunmnsayma CAT246.

KoHeKTopbT Ha Bofava TpsbBa Aa 6bae pasrnobeH, 3a
[a ce cTepununsnpa (rnaeata 1 WwanbaTa NOOTAENHO).

3a noseue nHbOPMALMA OTHOCHO XMPYpPruyeckma obpaTteH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTteH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

12. NOAAPBKKA, CbXPAHEHUE N OTCTPAHABAHE

KomnoHeHTMTe Ha xmpypruyeckata cuctema Stop & Guide 3.0,
BTynkata S3CG, pexeLwoTo CBpeano C m3rnaxgawa npegHa
YacT 1 NPOBUBHUTE CBPELJIa He M3NCKBAT CreLmanHy yCroBusa
Ha CbXpaHeHue.

3a noBeve MHPOPMALMA OTHOCHO XMPYPruyeckma obpaTteH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTteH HakoHeuHuK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

M3XBbPNAHE:

MpenopbyBa Ce MOTEHLMANHO 3aMbPCEHN WU Beye
Hen3nos3BaeMn MeaUMHCKA W3L4enva Kato OoTnagbuuy OT
CTOMAToOMIONYHA MOMOLL Aa Ce W3XBbPNAT 6Ge30onacHo B
CbOTBETCTBME C MECTHUTE pa3nopenby 1 NpaBUTENCTBEHOTO
3aKOHOAATesCTBO.

13. NPEAYNPEXAEHWE 3A CEPUO3HU UHLUMOEHTU

AKO Bb3HUKHe Cepno3eH MHUMAEHT NO BpPemMe Ha wunn cnen
M3NOJZI3BAHETO Ha TO3M NPOAYKT, yBeAOMeTe nponssoanTena n
HaUuMOHaNnHMA opraH. [laHHWTe 32 KOHTaKT C nponssoanTens ca:

qualifiedperson@bti-implant.es

14. APYTA UHOOPMALNA

TpabBa pa npuemate camMo W3[envsA C  HeroKbTHaTa
onakoBKa 1 GabpuuHo eTukeTMpaHe. CBbpXKeTe ce ¢ Balus
TbProBCKW MPefCcTaBuTEN, ako KOHTEMHEPHT € OTBOPEH UMK
moaunduumnpaH.

OTroBopHOCT Ha MoTpebuTena e Aa npernefa npopykra u
a nNpoBepy Aany HeroBmTe KOMMOHEHTU Ca B MOAXOAALLO
CbCTOAHME 3a npepaBuaeHata ynotpeba. AKO MHCTPYMEHTBT
He Nokas3Ba N3HOCBaHe, TO MOXe Jla Ce 13MOoN3Ba.

3a noeue MHPOpPMaALMA OTHOCHO XUPYpruyeckma obpateH
HakoHeuHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTtpeba
,ObpaTeH HakoHeuHnK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

UDIkopabT cboTBeTCTBaHa NopeanLa ot uudpoBu nnm byKBeHo-
UMGPOBM 3HAUW, KOUTO MO3BONABAT MNPOC/IEeAABaHETO Ha
MeAVLMHCKOTO M3Jenre 1 e NoKasaH Ha eTukeTa BbB dopmat
ICAD 1 no YoBeLWKM YETVIM HAYVH.
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3a noseuye MHOOPMALMA OTHOCHO XMPYPruyeckusa obpaTteH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTeH HakoHeuHrK WI-75 E/KM” Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.

15. CUMBOJIN

3a onvcaHne Ha CUMBOJINTE, KOUTO Ce NOABABAT Ha eTUKEeTUTE
Ha NPOAYKTUTE 1 B Te3W MHCTPYKL MM, HAaMpaBeTe CnpaBKa C
pbkoBogctsoto MAO87.

3a noBeue MHPOPMALKMA OTHOCHO XMPYypruyecknsa obpaTeH
HakoHeuyHuK WI-75 E/KM BuXTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpeba
,ObpaTteH HakoHeuHnK WI-75 E/KM"“ Ha W&H Dentalwerk Biir-
moos GmbH.
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KIT STOP & GUIDE 3.0

OAHTIE2 XPH2H2

1. MEPITPA®H MPOIONTOX

To Stop & Guide 3.0 sival éva xelpoupylkd oUCTNUA TIOU
nephappavel e€aptripata pe otdoxo TNV Kabodriynon Tng
TomoBétnong oSovVTIKWY gUPUTELHATWY. Mpdkeltal yia éva
EVENIKTO OUOTNMA TTIOU WTTOPEL va XPNOILOTIOINDEl WG «KIT
Sidtagng Slakomn¢ Tpumaviopol» ot cupBatikn (avaloyikn)
XEPOUPYIKA i WG «KIT KABOSNYOUHEVNG XELPOUPYIKAG» Yia
TNV €KTENEON TIPWTOKOMWV XEIPOUPYIKAG HE 0dnyd, nul-
kaBodnyoupevng Kat TARPWG KABoSNYoUHEVNG XELPOUPYIKNG.

2. MPOBAEMNOMENH XPHZH

J00TNUA XEIPOUPYIKWY €pYaleiwv TTou TpoopileTal yia Tnv
TOTOO£TNON 0SOVTIKWY EUPUTEVHATWV.

3. ENAEIZEIZ XPHXZHX

To ovoTnua €xel OXeSIOTEL yla va eMITPETEL TNV TIANPWG
kaBodnyoluevn TOTOOETNON EUPUTEVUATWY ME  OIAPETPO
MIKpOTEPN armd 4 mm, TwV oToiwVv To TPWTOKOANO Sidtpnong
€XEl WG TPUTTAVL UEYOAUTEPNG SIOPETPOU €va TPUTIAVL UE
SIAMETPO HIKPOTEPN aTd 3,4 mm KAl TwV OTIoIWV 0 UTTOSOXEAG
epputevpatog Oev umepfaivel Ta 4 mm oe SldueTpo.
XpnolgomolwvTag TIPWTOKOAAQ nMi-kabodnyoupevng
XEIPOUPYIKNG, €ival duvatr) n TomoBétnon EUQUTEVPATWY
MeYaAUTEPNG SIAUETPOU E TN XPriON AUTOU TOU CUOTHAMATOC,
E£QOOOV TO TPUTTIAVL [IE TN MEYOAUTEPN SIAUETPO Eival LIKPOTEPO
amoé 3,4 mm.

4. EZAPTHMATA XYXTHMATOZX STOP & GUIDE 3.0
To kit Stop & Guide 3.0 mephapBdavel Ta akdAouvBa e€aptrpata:
« 21 12 00NyWV S1aQOPETIKOU UNKOUC.

« 'Evav oUuvdeopo yia Toug 08nyoug oTn XELPOUPYIKN avTiBeTn
ywvia.

« 'Eva Tpundvi yla emepBAcEL Pe ENAXIOTN EMEPPBATIKN TEXVIKN
(flapless).

« Mia Siataén dokipng odnywv, o omoiog eival cupBatog Kat pe
Toug 12 0bnyouc.

« E1dIkéC BAOEIC EUPUTELHATWY YIa TIPWTOKOANO TOTTOBETNONG

EM@UTELPATWY PE TIARPEN  KaBodriynon He T oelpd
EMPUTEVPATWY EOWTEPIKNAC oUVSeanc 3.0.

« 'Eva kouti Stop & Guide 3.0.

TPYTMANI AIATPHZHEZ @
3.5, INTERNA 3.0

AIATA=H AOKIMHZ
OAHI'QN STOP & GUIDE

FP335

CMCG

_——

e

SYETHMA
EMOYTEYMATOX
YYNAEZMOX | DRIVER STOP & GUI- STOP & GUI-
OAHIoYy DE (N°XX) INTERNA DE; MANIKI
STOP & GUIDE 3.0 3.0; INTERNA
EMOYTEYMA;
NAATO'OPMA 3.0
D3CGxx
CDCG (akoAouBoupevo P3CG3
amé Tov aptOuoé tou P3CG325
oényov)

Witssn

i

KOYTI STOP & GUIDE 3.0

CCG30
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5. AIAAIKAZIA KAOGOAHIOYMENHZX XEIPOYPIIKHX
EMEMBAXZHX METO XYXTHMA STOP & GUIDE 3.0

Ma va &ekTeNéoeTe omolovOAMOTE amoO TOu¢ 3 TUTTOUC
OTATIKAG KaBodnyouuevng XeIPOoUpyIKAG (kaBodnyouuevng,

nui-kaBodnyoluevne 1 TARPwW¢ kabodnyoluevng) eival
amapaitnTo va €xeTe:
« AKTIvoypa@iky  HEAéTn  Tou  aoBevolg (CBCT)  kat

aKTIVOYpa®ia TNG EMPAVELNG TOU OTOUATOC TOU aoBevoUC.

« Xelpoupylkd 06nyd ylia kabodnyoupevn  XEPOUPYIKA
eMEUPBAON TIOU €XEL TIPOETOIUACTEL TIPIV ATIO TN XELPOUPYIKN
eméupaon kar €xel oxedlaoTel pe TN XPHON AOYIOMIKOU
XELPOUPYIKOU Oxedlaouou.

« XITWVIO ylo TNV TIPOETOINAGIA TOU XElPOoupylkol odnyou
yla kaBodnyoluevn xelpoupyikr eméufBaon. Kwd.: S3CG.
Kataokevaletat amd tnv BTI. H mwAouuevn ouokevacia
TIEPLEXEL 5 HOVADEG.

‘Eva kit kaBodnyoluevNG XEIPOUPYIKAG eméuPBaong Stop &
Guide 3.0.

Tpumdvt diatpnong yia emeppaoelc pe flapless xeipoupyikn
TexvIKn Slapétpou 3,5 mm, kwd. FP335. Kataokevddletal and
v BTI.

Tpundvi e€opdiuvong epmpoobiag ko, @ 4.1. Kwd. FCFA41.
Kataokevaletal amod tnv BTI.

JET TPUTIAVIWV TTIOU TTEPLEXEL TIG OTTAITOUMEVESG SIAUETPOUG
TPUTTAVIOV ~ TIOU  AVTIOTOIXOUV ~ OTIG  OlaoTACEl,  TwV
oxedlalopevwy epputeupdTwy. H cuviotwpevn akolouBia
Sidtpnong pmopei va Bpebei otov katdhoyo CAT218 yia
avagopd.

- Xelpoupylkn avtiBetn ywvia WI-75 E/KM ouvufat) pe
Tov ouvdeopo oTov omoio eival ouleuyuévol ot odnyoi.
Kataokevaletal amd tnv W&H. Alavépetal amoé tnv BTI.

5.1. XAPAKTHPIZTIKA XEIPOYPTIKOY OAHIOY

Ot xelpoupyikoi odnyoi yla TV KaBodnyoUuEVN XEIPOUPYIKN
oxedialovtal kat dnuioupyolvtal pe T xprion Sla@opwv
TAOTQOPUWY AOYIOUIKOU TIOU EMTPEMOUV TN CUYXWVELCN
ETMIPAVEIOKWY OTIEIKOVIOEWV TOU OTOMATOC Tou aoBevolg
(apxeio STL) pe aktivoypagika dedopéva amd odpwon CBCT
(apxeio DICOM). Meta Ttov oxedlaopd kabe umobeong o
oxedlaoud¢ Tou odnyou Ba pémel va SéxeTal KUPLA LETANNIKA
XITWVIa HE TIC akOAoUBeC TpodiaypagEéc: 5_mm og UYoC Kal
4,12 mm oe eowtepikn diauetpo (Kwd. S3CG). Ta xitwvia
TIPETEL VO TOTTOBETOUVTAL HE UETATOTION 9 MM, METPOUHEVN
amo TNV TAATQOPHA EUPUTEVUATOC €WC TO AVW AKPO TOU
XITwviou.

I\ 4 °
bt
7
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5.2. XEIPOYPTIKA KAOOAHIOYMENO XITQNIO
Kuhivdpikd xrtwvia CP4 armmo TItavio HE TIG aKOAoUBeG S1a0TACELG:
Kwé. S3CG:

MAN'KI XEIPOYPTIKO'Y OAHIO'Y BTl INTERNA 3.0
E€wtepikn Sidpetpog (D): 4.9mm

E€wTtepikn Siapetpog petady emimedwy em@avelwy (EAAXIOTN
e€wtepIkn SLAPETPOC): 4.6 mm

EowTtepikn Sidpetpog (d): 4.12 mm

Mnkog (L): 5.0mm

5.3. ANTIOETH IQNIA W&H WI-75 E/KM

AvTiBeTn ywvia cuppatrh He KABE UIKPOUOTEP TTOU AKOAOUBEI
Ta nmpétuna ISO 3964 yia Tic SlaoTdoel Tou OuvOEaHoU
XElpoAafnc. H ouvdeon eival tumomoinuévn, un ewTtiopevn
kat Sev amartei €dikn Sapdpewon. lNa TEPIOOOTEPEC
AETITOUEPEIEC OXETIKA UE TN XEPOUPYIKN avTiBetn ywvia WI-
75 E/KM, avatpéte oTic 06nyieg xpriong tng W&H Dentalwerk
Birmoos GmbH «Epyaleia xelpog avtibetng ywviag WI-75 E/
KM».

5.4. TPYTANI AIATPHZHX

To tpumavt Sidtpnong éxel akur komrg 3,5 mm (Kwd. FP335)
OXESIOOUEVO YIa VA EKTENEL TOPEC TWV OUAWV OE XEIPOUPYIKN
TIPOOEyylon Me TNV eAaxlotn emepPatikn texvikn (flapless).
H efwtepikny Tou SIAUETPOC EMTPETEL TNV ElCAYWYN] KAl TNV
kaBodbryynon Tou péow Twv Xrtwviwv kaBodriynong S3CG.
Kwd.: FP335:

KYNINAPIKO TPYTANI @3,5 INTERNA 3.0

Evéeigeic xpriong: Oa mpémel va ouvOeDei Ye TO XEIPOUPYIKO
potép, Oev amaitei €KMAUON Kal N OUVIOCTWMEVN TaxUTNTA
Sidtpnong givat 50-75 o.a.\.
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Agv TIpEMEL va XPNOIUOTOLEITAl 6TAV O GUVOECUOG
odnyou eival TomoBetnuévog otnv avtiBetn ywvia,
kaBw¢ dev Ba pmopei va @taocel 0to KataAnAo Bdbog
KOTIAG.

Autd ta mpoidvta meplotpépovtal de€looTpopa (o€
ouvnOn Asltoupyia XelpoupyIlkoL HOTEP).

5.5. TPYTNANI EEOMAAYNZHZ EMIMPOZOIAZ KOMHX

To tpumavt e€opdAuVoNG EUMPOoBIAC KOTING gival éva TPUTTAVI
pe akurp korm¢ Sapétpou 4,1 mm (Kwd. FCFA41) yia tnv
€€OAAUVON TOU 00TOU OE AKAVOVIOTEG PATVIAKEG OKPONOPIEG
TPV Ao TNV TOMOOETNON TOU EUPUTEVHUATOC.

Evdeieig xpriong: Oa mpémel va ouvOeDEei UE TO XEIPOUPYIKO
potép, Oev amaitei €KMAUON KAl N OULVIOCTWMEVN TaxUTNTA
Sidtpnong givat 50-75 o.a.\.

Mptv amd ) XPrion Tou &V AOyw TPUTIAVIOU, TIPOKEIMEVOU Va
e€onaAuVOel N @atviakny akpolo@ia, To Tpumavl SlapéTpou
1,8 mm mpénel va €loayBei TOUAAXIOTOV 3 mMm KATW ammo To
OTENEXOG. AUTO ETIITPETTEL TNV E10AYWYH TOU APXIKOU TUAMATOG
TOU TPUTIAVIOU OTO OOCTO Yla va kKaBodnyroel cwotd tnv
e€opaluvon g akpolopiac.

Kwd.: FCFA41
IZOMEAQTIKO TPYITANI KOIMTHZ MIMPOXTA, 24.1INTERNA 3.0

5.6. AOKIMAXTHZ OAHIQN

O dokipaoTtn odnywv amoTeheital amd Aapr Kal KEQAAr oTnV
omoia pmopei va Bidwbei évag odnydc. Autr n mpoodptnon
SIEUKOAUVEL TNV €l0aywyr) Tou 08nyou péoa amd 1o XITWVIO,
e€ao@alifovtag OTl To ApXIKO, HIKPOTEPNG SIAPETPOU TURUA
Tou 0dnyou TepvA TMANPWG HEoA amd To XITWvio. AuTdg O
APXIKOG ENeyX0G KaBopilel GV TO EUPUTEVHA OXESIAOTNKE YIa
TTEPIKEVTPIKN 1] UTTOKPOTAPIKN B€0n TPV amd TNV KOTAOKELN
TOU XElpoupytkol odnyou.

J€ TIEPUTTWOEL, HECIOTEPIPEPIKAG 1  OTOUATOYAWOGIKNG
QOUHPWVIAE UPOUC TNG AKPOAOPIAG 1 OTAV TO EMPUTEVHA EXEL
oxeS100TE YI0 UTTOKPOTAQIKH B€01, TO OTEVO TUN A TOU 08 NYyoU
Sev Ba €pBel o€ ema@n He TO Avw TURA TOU KUPLOU XITwVviou.
Auth n amdkAon TIPETEL va PETPNOEl XPNOILOTIOIWVTAG TIG
TIAEUPIKEG onUAvoelg Aéillep otoug odnyolc Kal TIPETEL va
€MAEYEL 0 KATAANNAOG 08NyO¢ yia va emtevyBei To emBUUNTO
BdaBog diatpnong.

Evbeieig xpnong: Autn nmpoodptnon otov odnyod Bonbd otnv
€l0aywYn TOU HEOW TOU KUPLOU XITwviou yia tTnv alohdynon
NG ACUPPWVIAE OTNV KAON Twv AKpwv NG aKpologiag
TOu 00TOU Kal Tou BdaBoug OTo omoio TO EUPUTEUMA EXEL
TIPOYPAUMATIOTEL va ToTToBeTNOE(, €161KA OE UTTOKPATOPIKEG
TOMOBETNOELC.

5.7. 2YNAEZMOZX OAHIOY

‘Eva oTolyeio mou mpooapuoleTal 0TNV KEQOA Jag SUUBATAS
avTifeTng ywviag, WI-75 E/KM, pe éva pépog oTo ormoio €ival
Suvath n mpocdpTNoN TWV odNYWV.

5.8. OAHI'OI STOP & GUIDE INTERNA 3.0

Ot odnyoi gival KUAvdpikd e€apTtrpaTa mou, apou cuvdeBolv
otov oUvdeopo obnyol OTO €mavw MEPOC, TEPIBANOUY
OMOKEVTPA TA TPUTAVIA TIOU XpPnotgomololvtal yla Tnv
TipOETOlHacia Tou onueiov epputevonG H e€wteptkr TOUG
SIAPETPOC EMTPETEL TNV OMOAR €loaywyry Kat kaBodriynon
péoa amd ta xitwvia twv odnywy, dtac@alifovtag Ot TOo
TPUTTAVL TIEPIOTPEPETAL ENEVDEPA OTO EOWTEPIKO TOU XWPIC
TP1BA UE TO XITWVIO.

To xelpoupytkd kKouTti Stabétel 12 aplBunpévoug odnyoul¢ (amd
2 €w¢ 13) yia ™ SleukdAUVON TNG TAUTOTIOINCNG TOUG Kal UE
onuavoelc Bdboug (orjpuavon pe Aéilep) mou Bonbolv otnv
TOTOBETNON TWV EUPUTEVPATWY OTav autd oxedialovtal o€
UTTOKPOTAQIKN B€an. ONot o1 06nyoi €xouv éva TTavVOUoLOTUTIO
QAPXIKO TUAMA IAKOUEG 9 mm TTOU EI0AYETAL LEOW TOU XITWVIOU
TOU XEIPOUPYIKOU odnyou Kal emtpémel TNV kaBodriynon
Twv Tpumaviwy. H ewtepikr SIAPETPOC AuToU TOU apPXIKOU
TUAMATOC Tou 08nyoL pubuiletal oTNV €0WTEPIKN SIAUETPO
TOU XITWVIOU OTOV XELPOUPYIKO 0dnyo. Mépa amd autd ta 9
mm, TO TUAMA Tou odnyou Tou PBpPIoKeTAL TTIIO KOVTA OTNV
avTiOeTn ywvia €xel peyollutepn OIAPETPO KAl TO MAKOG
autoU Tou TuRpatog molkiAel otadlakd (1T mm) peta&d dvo
S1adoxIKwv odnywv.

H eowtepikn SlapeTpog Twv odnywv eival 3,45 mm, yeyovog
mou emtpénel N OIATPNON ME OTOLOONTIOTE TPUTIAVL UE
MIKpOTEPN SIAMETPO.
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Evdeifeig xpriong: Otav évag odnyog kalt éva Tpumdvi
TomoBeTolvTal oTNV avtiBeTn Yywvia, TO TURAMA TOU TpUTTAviol
IOV eKTElvETAl TIEPA Ao ToV 08NYO Kabopilel To MpaypaTIKO
BdaBocg diatpnong. To apxikd dkpo tou odnyol OTAUATA OF
peyalutepo BdaBog dTav €pxeTal Og MA@ LE TNV OKPOAO®Ia
Tou 0010V, Slac@alifovTag 6Tt HOVO TO eKTEDEIPUEVO TU LA TOU
Tpumaviou MpowBeital 0to 00To. H xprion pikpdtepou odnyol
avéavel 1o Babog Sidtpnong kal avtiotpopa. Ot onuAvoelg
Aéilep 0TOUG 0ONYOUC UTTOBEIKVUOUV TO €V AOYW WEENUO
BdaBog diatpnong.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
D3CG8 D3CG9 D3CG10 D3CG11 D3CG12 D3CG13
8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm 12.5mm 13.5mm
- 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

5.9. BAXH EMOYTEYMATOX KAGOAHIOYMENHZX
XEIPOYPIIKHZ

Ot BAoslg epQUTELHATWY  KABOONYOUUEVNG XELPOUPYIKNG
éxouv oxedlaoTel pe ewtepikn SldpeTpo mou talplddlel Ye Tnv
EOWTEPIKN OIAUETPO TOU 08NYOoU XITWVIOU, EMITPEMOVTAG TNV
akpIBry kKaBodriynon Tou EUPUTEVHATOC KATA TNV EICAYWYH.
Me 0Yog 9 mm, To omoio AVTIOTOLXEl OTNV PETATOTIION TOU
XItwviou, mapéxouv emiong €Aeyxo Tou TeAkoU [dBoug
TOTOBETNONG TOU EUPUTEVATOC.

Evéeifeig xpriong: H Bdon epgutelpatog kabodnyouuevng
XELPOUPYIKNG TOTOBETETAl OTO EUPUTELHA, OTAV O OTOXOG
givatn ektéheon evog MNP W kaBodnyoLpevou TTPWTOKOAAOU

XEIPOUPYIKAC eMéEUPaong.

H ev Moyw Bdaon gu@utevpatog ival cupfath pe TNV
TMPOCOETIKA oUVEEDN TWV ECWTEPIKWY EPPUTEVATWY BTl 3.0
(mpooBetikr) cuvdeon 3,0 mm).

6. MPOOPIZOMENH XPHZH KAl OMAAA AXOENQN-
2TOXQN

To xelpoupylkd ovotnua Stop & Guide 3.0 mpémel va
XpnolJormoleital  amd  emayyeAdaTie 10TPoUC He  €0IKNA
ekmaideuon oTnv o8OVTIOTPIKN EUPUTEVHATONOYIO, OTNV
KaBodnyoUpevn XEIPOUPYIKH Yld €UQUTELHATA Kal OTa
odovTiatpikd mpoidvta BTI.

H mpofAemopevn opdda acBevwv eival acBeveic pPe pePIKN
1 oAIKr} vwdoTNTa Mou mpodKeltal va umofAnBolv o€ TEXVIKEC
OTOMATIKNAG ERPUTEVPATONOYIAG KL, CUVETTIWG, O XEIPOUPYIKN
eméupaon otdépaToC 1 yvadou.

Human
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7. ANTENAEIZEIZ

To xelpoupylko cuoTtnua Stop & Guide 3.0 v gival KATAANNAO
yla xpnion o€ aoBeveic pe alepyia | umepevaiodnoia oto
TiTdvio.

To xelpoupylkd cvotnua Stop & Guide 3.0 dev evdeikvutal
oTav vPioTaTal TEPLOPIOPOG TOU CTOUATIKOU AVOiYHATOG OTOV
aoBevr i/kal LEGOSOVTIOL XWPOC MKPOTEPOC ammd 4,6 mm.

To xelpoupylkd cvotnua Stop & Guide 3.0 Sev mpémel va
xpnoiporoleital oe madid mou dev €Xouv OAOKANPWOEL TO
otdadio avantuéng kat e€ENIEAC TouC.

MNa meploodTEPEG TTANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XEIPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpéfte otig odnyiec xpnong
™m¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTifeTng ywviag WI-75 E/KM».

8.MPOEIAOMOIHZEIX

Ta efaptpata TOu XEIPOUPYIKOU CUCTAUATOC Stop
& Guide 3.0, kaBw¢ kat o xrtwvio S3CG, o TPUTTAVL
FCFA41 kat to tpumdavt Sidtpnong FP335 mpénel va
amooTeIpWVOVTAL TIpV amd Tn xprion o€ acOeveic. BAEéme
evotnta EMANENE=EPTAZIA.

H éN\elpn emapkoU¢ TolOTNTAC KAl TTOGATNTAS 0GTOU, Ol
MOWHWEELC, N ENNEIPN LYIEIVIC 1] OLVEPYADIAC EK UEPOUC
Tou a0Bevoug, To TPIEINO TwV SOVTIWV Kal Ol YEVIKEC
madnoeic (Stapritng KAL) eivar mbavég artieg mou pmopei
va emdelvwoouv TNV emakoAoudn amokataotacn amd

TN XELPOUPYIKN eMEUPBaon.

Y& mePIMTWOon KATdmoong Tou Tepayiou amod Tov acBevi,
TTAPATTEUPTE TOV O€ TUAMA EMEIYOVIWV TMEPIOTATIKWV
VOOOKOEIOU yla TN ARYn KATAANANG Bepaneiag.

‘O\a Ta TIpoIdVTa TIPETIEL VA XPNOILOTIOOUVTAL HOVO UE
Ta avtiotolxa aubevtika e€aptripata BTI. Ala@opeTikd,
Ta e€apTripata evoéyeTal va umootouv BAARN.

To ovotnua éxel BeAtiotomoinBei yla to Tpumavt BTI,
KaBw¢ oe AAa cvoTtruata dev pnopei va e€aoc@aloTei
N ouuPATOTNTA UE TIC ONUAVOELC OTO TPUTTAVL.

Ma mePIOOOTEPEC TTANPOPOPIEC OXETIKA HE TN XEIPOUPYIKN
avtiBetn ywvia WI-75 E/KM, avatpéte oTig odnyieg xpriong Tng
W&H Dentalwerk Biirmoos GmbH «Epyaleia xeipo¢ avtiBetng
ywviog WI-75 E/KM».
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9.MPOOYAAZEIX
APIOMOZ XPHZEQN

H BTl cuviotd péyloto apiBud 13 xpricewv yia OAa 1a Tpunavia,
oupnephauBavopévou Tou TpumavioL Sidtpnonc. H Tiun autn
XPNOIMEVEL WG avagopd, kKaBw¢ n mpayuatikn diapkela {wng
pmopei va Sla@épel avaloya e Tov TUTIO TNG EQApPOoYNG /Kal
TA XOPOKTNPIOTIKA TOU UMKOU LIE TO OTTO{0 TTPAYHATOTIOLETAL N
ene€epyacia (OKANPOTNTA TOU 0GTOU 1 TOU KaAouriov). Na ta
umolotra €aPTAATA TOU KIT TTOU Kataokeudlovtal amo TV
BTI, ouviotdtal peylioto 0plo 50 xproewv.

Ye KABe mepimTwon, Ta gpyalEia TPEMEL va amoppinTovTal
MOAIC mapatnpnBei omoladrmote @uoikry @Bopd Tou umopsi
va €mnpedoEl TN OWOTH AETOUPYid TOUG, TL.X. €PYOAEid e
KOTEOTPAUMEVES, TTAPAUOPPWHEVEG KAl XAPAYMEVES AeTTideC,
kaBw¢ mpokahoUv OOVACEIC Kal aTéAElEC oTa  TAdiola
TTAPAOKEUNC, KABWC KAl AVOLOIOUOPPEC EMIPAVEIEC.

To xrtwvio (S3CG) gival Poidv piag xpriong Kal emopévwe dev
TIPETIEL VA ETTAVAXPNOIOTOLE(TAL

MNa meploocdTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XELPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpééte otig odnyieg xpnong
™m¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTiBeTng ywviag WI-75 E/KM».

10. ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

H xepouvpyikry Swadikacia evéxel oplopévoug Kivouvoug,
OTIWG (PAEYUOVH] OTO ONUEID TOU EUPUTEVUATOC, XOAAPwon
Twv paupdtwy, BpaxumpdBeoun svaicbnoia otnv meploxn,
MENQVIEC, dalpoppayia, amwAeld aioBnon¢ oT1o  KATW
XEINOG Kal OTO TMyouvl, pvoppayia, TPoud, ypopitda,
nmepleputevpatitida, meplodovTitida, ouAitida, cupiyylo,
BAevvoyovitida, avaiobnoia, mapaicbnoia, Sucaicdnoia,
TOMKOC AANYOC Kal OOTIKA amoppoéenon ¢ dvw 1 KAtw
yvaBou. Av Kal ol EMMTWOEIC AUTEC €ival mBavd va eival
MOVO TIPOOWPLIVEG, OE OPIOUEVEC UEPOVWEVESG TTEPITTWOELG
n anwA&la ¢ aiocbnong Arav poviun. Mmopei emiong va
EP@avIoTEl Aoipwén yopw amd 1o eUPUTELUA, N OTToId OPWC
ouvNBWC UMTOPE( VO AVTILETWITIOTEL JE TOTIKN Bepaneia.

MNa meploocdTEPEG TANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XEIPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpééte oTig odnyieg xprnong
¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTiBeTng ywviag WI-75 E/KM».

11. OAHIIEXZ XPHXHX

1. BeBawBeite 0TI 0 XEIPOUPYIKOG 0ONYOC TIOU  €XETE
TIPOETOIUAOEL HETA TOV OXESIAOUS TNG UTTOOEONC EPapOLeL
OwWoTA 0TO 0TOMA TOU aoBevoUC.

2. Na xelpoupyikn eméufBaon pe texvikn flapless, eloaydyete
To KatdAnAo Tpumavt Sldtpnong otnv avtiBetn ywvia
XWPIC va cuvOEDeTe TOo OUVOECHO TOU 08NYOU. Z€KIVIOTE TN
Siatpnon defldoTpoa He xaunAn taxutnta (50-75 o.a.\.)
MEXPL VO QTACETE 0TNV akpolo@ia Tou ootou. Edv avoilel
éva MTepLYlo Katd tn Sidpkela ¢ dadikaciag, auto 1o
BrAua pmopei va mapaleipOei.

3. Eloayayete évav odnyd (katd mpoTiunon HAKpU) OTov
Sokipaot odnyou kat kaBodnynote tov péca amd To
Xitwvio. ‘Otav n akpoloia Tou 0oToU eival emimedn Kal To
EMPUTEVHA €XEL OXEOIAOTEL YO TIEPIKEVTPIKI TOTTOBETNON,
TO OPXIKO TUAMA Tou 0dnyoL Ba mepdoel MARPWE HECA ATTO
TO XITWVIO HEXPL VA PTACEL TNV Kopu®ry. Eav n akpoloia
€ival avopolopopen 1 To EUPUTEVHA €XEl OXESIOOTEL yia
UTTOKPOTAQIKI ToToBétnon, o 0dnyd¢ dev Ba oTapaTAOEL
otV Kopu®n Tou xitwviou. Ot onudavoelc Aéilep, o€
anootaon 0,5 mm, Ba fonBrcouv oTnV EKTIKNCN AUTAG TNG
andéoTaong.

« H améotaon mou petpdrtal pe tn onuavon Aéilep o€
auTV TNV TEPIMTWON, €ival n PETPNON TIOU TIPETTEL
va mpootebei o010 mpayupatiko Paboc  Sidtpnong,
EMAEyOVTAC évav MIKPOTEPO 0dnNyo (Pe PEYANUTEPO
aplOuo), 6mwe e€nyeitat AeMTOUEPECTEPA TTAPAKATW.

- Na v €fopdAuvon TOU OOTOU Of  OKAVOVIOTEG
AKPONOPIEG, XPNOIUOTIOIOTE TO TPUTAVI £§O0AALVONG
eumpdobiag komig  (Kwd. FCFA41), €dv  XpelooTEl.
YUVOE0TE TO OTO XEIPOUPYIKO HOTEP, XWPIC €KmAuon,
kat &exivrjote tn Siatpnon defidotpopa e XaAUNAnR
Tayutnta, 50-75 o.a.A.

3.1 Mpiv amo T xprion Tou eV AOYw TPUTTAVIOU, TIPOKEIUEVOU
va e€opaAuvOel n @atviakn akpolo@ia, To TPUTAVI
Slapétpou 1,8 mm mpémel va elcaxBei 3 mm Babutepa
amo To UYPOC TTOU TIPETTEL VA MEIWOEL. AUTO EMITPETEL TNV

KaAUTEPN KaBobrynon tou tpumaviov.

4, Yuvbéote tov oUVOEOHO Tou odnyol oTnV avtiBetn
ywvia (Kwd.: WI-75 E/KM), Sdaopalilovtag tn owoTh
evBuypdauuion.  BePfaiwbeite  om eivat  otabepa
TomoBetnuévo  kat Oev  TAPoUCIAlEl TINEUPIKEC N
KOTOKOPUEG petatormioelg. H Tpifir) ou yivetatl aiodnt)
KaTd TNV €loaywyry otV Ke@AAj tou odnyou eival
puaotoloyikn kat e€ac@alilel akpif) kaBodriynon.

5. Ewoaydyete Tov pakputepo odnyd (apiB. 2) padi pe 10
TPUTTAVL UE TN MEYOAUTEPN OIAUETPO TTOU XWPAEL péoa
amoé auto (tpundvi BTl @ 3,25). MNeplotpéYPte TO TPUMAVL OE
XOMNAR TaxuTNTa Kat emaAnBOeVoTE TN OCWOTH OUOKEVTPN
gvBuypdaupion SAwv Twv e€apTNUATWV.

6. Aaipéote To TpuTavi @ 3.25 kat tov 0dnyo apib. 2.

7. TomoBeToTE TO TPUTAVL €KKivnong (MakpL Tpumavt BTI)
Kat ouvd£oTe Tov 08nNyod TTOU AVTIOTOIXEL OTO €mMOUUNTO
BdaBog diatpnong.

8. XYuvexiote pe TO TIPWTOKOMO Sldtpnong mou  eival
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KaTAMNAO  yia TO €U@UTELMA  TIOU  TomoBETE(Tal,
AapBdavovtag umdyn TNV TOIOTNTA TWV OCTWV TOU
aoBevouc. Avatpé€te otov katdloyo CAT218 yia
AETITOUEPELEC OXETIKA UE TA puTeVaTA BTI INTERNA. Na
va emTUXeTE To eMOLUNTO BAaBo¢ diatpnong, Oa mpémetva
€VOAAOOETE avaloya Ta TPUTIAVIA Kal Toug 08nyouc.

D3CG2 D3CG3 D3CG4 D3CG5 D3CG6 D3CG7
MAKPIA
TPYTIANIA 2.5mm 3.5mm 4.5mm 5.5mm 6.5mm 7.5mm
KONTA
TPYTIANIA

D3CG8 D3CG9 D3CG10 | D3CG11 | D3CG12 | D3CG13
MAKPIA
TPYTIANIA 8.5mm 9.5mm 10.5mm 11.5mm | 125mm | 13.5mm
KONTA -
TPYTIANIA 2mm 3mm 4mm 5mm 6mm

lMa TRV TomoB£TNGON TOU TTEPIKEVTPIKOU EUPUTEVHATOG,
emAé€te Tov 0obnyd TIOU QVTIOTOIXElL OTO UNAKOG TOU
EMQUTELATOC TIOU  TIPOKEITal va  TormoBetnBei. MNa
mapddelypa, edv TomobeToeTe éva eU@UTELHA 6,5 mm,
emAéyetal o odnyog aplb. 6. To cvotnua odnywv eival
Behtiotomoinuévo yia xpron He pakpd Tpumdvia BTI,
EMOMEVWG AUTH N avTiloTolyia apiBunong evoéxetal va punv
IOYVEL OTav Xpnoluormolouvtal AANoL TUTIOL TPUTTAVIWY,
avaloya PE To PAKOG TouG. Metd tnv tomobétnon tou
odnyol, BePaiwbeite o611 o1 onudvoelc BdBouc ToOUL
Tpumaviou svBuypappifovtal anmdAuta Ye To KATW AKPO
Tou odnyou. Ta Tpundvia avtikaBiotavtal and 1o apxIKd
TPUMAVL 01O TPUTTAVL TEAIKAG Slapétpou, akohouBwvTag
TA TUTTIKA TTIPWTOKOANA S1ATPNONG TPOCAPOCUEVA OTNV
TolOTNTA TOU 00TOU Tou aoBevolc. EmmAéoy, ol mévte
Bpaxutepot odnyoi pmopouv va xpnotpomotnBouv pe ta
Bpaxeia tpumavia BTI, emtpémovtag éva eVpog Padoug
Sldtpnong amd 2 éwg 6 mm. Ta Tpumdvia pe apidunon
9 éw¢ 13 mephauPdvouv pia mPOcOeTn oruavon mou
urodelkvuel To BabBog Siatpnong pe Bpaxl tpumavt. Ma
mapdadetypa, o odnyog 11/4 emrpénel BaBog didtpnong
11,5 mm pe pakpL Tpumdvt kat 4 mm pe Bpaxl TPUTAvL.

A *Aebopévou OTL UTTAPXEL KATIOIO  KATAOKEUAOTIKN

avoxn OTO MAKOG TWV TPUTIAVIWY, €ival GNUAVTIKO va

emPBePfaiwvete 0TI To KATW AKPO Tou 0dnyou Taiptalel

pe tnv embupnt orjuavon Bdbouc oto Tpumdavi kKAOe
@Oopd 1Mou aAAACETAL TO TPUTTAVL.

Ma tnv umoKpoTaAPIK TOmMoBéTNon, OTWC Kal yla TNV

TEPIKEVTPIKY TOTOOETNON TOU, EMAEYETAl TIPWTA O

KATAAANAOC 08NYOC Pe BACN TO IAKOC TOU EUPUTEVUATOC,.

MNa mapddetypa, otav mpoypappatiCetal n tomobétnon

EVOC EPQPUTELHATOC 6,5 mm, emAéyetal o odnyog apib.

Human
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6 kat Slac@aliCetal 6Tl TO TUAMA TOU TPUTIAVIOU TIOU
nipoeéxel and Tov odnyo (to omoio kabopilel To Bdabog
Sidtpnong) evBuypappiletal pe Ta onuadia Baboug oto
TPUTTAVL.

Me mpoemAeypévn petatomon 9 mm (n amoéotaon
peTal TNG TAATQOPHAC TOU EMPUTEVPATOC KAl TNG
KOPU®PNE TOU XITwviou Tou 0dnyou), 6Tav To EUPUTEVUA
TomoBeTeital KATW amd To 6Plo TNG AKPOAOPIAC, TO APXIKO
akpo tou odnyou Ba €pBel og emagn He TNV aKpolo®ia
mipv €loaxBei MARpw¢ otov obnyd katd tn didtpnon.
Ot odnyoi dtaBétouv onuavoelc Aéilep ava 0,5 mm yia
™ péTPNoNn autng TNG amokAong (emaAnBevetal Ye tov
Sokipaotr) odnyou mipv amo tn Sidtpnon). H pétpnon
auTtn TPOOTIOETAl OTn OUVEXEID OTO UNKOG Sidtpnong
(To TUARKA Tou TPUTTAVIOU e€WTEPIKA TOU 0dnyou) yla TV
akpifry ddtpnon Kal TomoBéTnon TOU EUPUTEVUATOC
KATW ammd TNV akpolo®i.

MNa mapadetypa, €dv éva ep@uTELPA 6,5 mm  Exel
TIPOYPAUMATIOTEL va TOomoBeTNOEl 2 MM UTTOKPOTAPIKA,
n ofjuavon Aéilep mou eivat opatr 6tav o odnyoc apib. 6
€pOelog emagn pe TNV akpolopia Baumodeikvuel 2 mm. Ma
va emtevyOei To Mpoypappatiopévo Babog, autd ta 2 mm
Ba mpémnel va mpooteBoUV OTO PAKOC TOU EUPUTEVUATOC
KaTd Tov umohoylopd tou Bdaboug Sidtpnong. Xe autnv
NV TEPIMTWOon, N XPnon €vog odnyou mou eival katd 2
mm Bpaxvutepog (apiB. 8) Ba emtuyxave to €mOUUNTO
BdBoc. e autnv TV mepimTwon, n xprion €vog odnyou
mou €ival katd 2 mm Bpayutepog (apiB. 8) Ba emTuyxave
1o emMBLUNTO Baboc.

9. MAAIc ohokANpwOEeil To TTPWTOKOANO S1ATPNONG, APAIPEDTE

Tov 0dnyo.

10.MpoxwprioTe oTNV avtikatdotaon TnG oupPatikig Bdong

EMPUTELHATOC (TTPOCUVAPHOAOYNUEVNG OTO EUPUTEVA) OTTO
™ BAon €UQUTELHATOC KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG N
omoia prmopei va yivel pe S1dpopoug TpOTouG:

10.1. Eav emBupeite va ekTeAéoETE pia nUI-kaBodnyoUuuevn
EMEUPBAON, APAIPEDTE ETIONG TOV XEIPOUPYIKO 0ONyod Ao
TO 0TOMA TOU A0BEVOUC KAl TTIPOXWPNOTE OTNV TOToBETNON
TOU €UPUTEVHATOG OOV VA EMMPOKELTO Yla Hid CUUBATIKA
XELPOUPYIKN EMEUPaoN.

10.2.Eqv  BéAete va akohouBrioeTe éva  TANPWC
KaBoOnyoUuEVO TIPWTOKOANO, EXETE OIAPOPEC EMAOYEC
avaloya PE TO MAKOG TOU EUPUTEUMATOC KAl TNV OOTIKN
TUKvOTNTA (MoldTNTa):

10.2.1. Katd tnv TomoB£Tnon €UQUTEUMATWY OF EUVOIKN
TTOLOTNTA OOTOU, OLTIPWTEG 2-3 OTPOPEG TOU EPPUTEVHATOG
pmopoUv va EeKIVoouV PECW TOU XITwViou (xwpig va
aalpedei 0 06NydC) OMWE O0TN CUMPATIKN XEIPOUPYIKN,
XPNOILOTIOIWVTAG TNV TIpoouvapuoloynuévn  Bdon
EMPUTEVPATOC KAl TOV OUVOEOHO BAONG EUPUTEVUATOC.
Metd Tnv el0aywyry TwV OPXIKWV  OTTEIPWHATWY,
agalpéote T oupPatiky BAcn  EUEUTELPATOC KAl
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ouvdéote TN Pdon epQuUTELHATOC KaBodnyouuevng
XEPOUPYIKNG, Slaopaiilovtac Tn owoTh €@appoyn
NG ZUVeXIOTE TNV TOOBETNON TOU EUPUTEVUATOC WG
OTOU TO Avw AKPO (UE pEyaAUTepn SiapeTpo) TG Pdong
EMPUTEVPATOC KATEUOUVOUEVNG XEIPOUPYIKNG €pOel o€
ETTAPN ME TO XITWVIO. £€ AUTO TO ONUEIO, TO EUPUTEVHA
Ba tomoBetnBei otV TpPOoypaupaATIONEVN KaTELBUVON
Kat abog (petatémon 9 mm). TENog, agaipéote Tn Baon
EUPUTEVHATOC KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG KAl TOV
XELPOUPYIKO 06NyO.

10.2.2Katad v TtomoBétnon  1dwitepa  PBpaxéwv
EUPUTEVMATWY N OE MEPIMTWOELG MEIWHEVNG TTOLOTNTAG
00TOU, MIa €VOMOKTIKA) TIPOOEyylon €ival va apyioete
va TOTOOETEITE TO EUPUTEVPA OUPPBATIKA PECW TOU
odnyou Xtwviou, OTMWC TEPYPAPETAL  TTAPATTAVW,
€w¢ OTOU OMOKANpwBoUV Ta TPWTA 2-3 MM Kal TO
EMPUTEVPA QTIOKTNOEL EMAPKN OTABePOTNTA yla TNV
aM\ayr TN TomoBETnonG. & autd To onueio, APAIPECTE
TIPOOEKTIKA Tov 08Nnyo, anmocuvdéoTe Tn cupBatikn Bdaon
EMPUTELATOC (OTEPEWOTE TN UE TN PoriBela evog avoryTou
KA&1610V) Kal emavatonmoBeToTe Tov 08nyod. TN CUVEXELQ,
ouvdéote TN Pdon ep@uTELHATOC KaBodnyouuevng
XEIPOUPYIKNG MEOw Tou 0dnyou (Stac@alilovtag ot
gival ao@oAwg ouvdedepévn) Kal ONOKANPWOTE TNV
€lOOYWYN TOU EUPUTELUATOC. TENOC, apalpéoTe Tn Baon
EUPUTEVHATOC KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKAG KAl TOV
XELPOUPYIKO 00Nyo.

10.2.3. Mia evaANakTIKN pé€Bodog yia tnv aAayn Tng Bdong
TOU EPPUTEVHATOC, O TIEPITTTWOELG HEIWMEVNG TTOIOTNTAG
00ToU i 6TaV ol TponyoLHEVEC Sladikaaoieg mapouatalouvv
Suokolieg, gival va Eekivrioete akohouBwvtag ta ida
apxIka Bnupata (eloaywyn péow Tou Xitwviou). Agou
olMokAnpwBolv Ta TPWTA 2-3 MM, aAPAIPECTE TOV
odnyd. Mg tov xelpoupylkd odnyo va Ppioketal eKTdC
OTOMATOC, APAIPECTE TN CUUBATIKY BAON EUPUTELUATOC
KAl QVTIKATOOTAOTE TNV ME TN PAON €UPUTEUUATOC

kaBobnyoupuevng XELPOUPYIKAG. >tn OUVEXELQ,
aQAIPEOTE TO gUPUTEVHA padi pe T Bdon epguTELUATOC
kaBobnyouuevng  xelpoupylknG.  Eloaydyete  Eavd

TOV XEIPOUPYIKO 0o8nyo Kal €loaydyste TARPWS TO
EMPUTEVHA PEOW TOU XITWVIOU XPNOILOTIOIWVTAG TN Baon
EMPUTELPATOC  KABOSNYOUUEVNG XEIPOUPYIKNG. TENOC,
agalpéote TN PAon €UQUTELHATOC KaBodnyouuevng
XELPOUPYIKNG KAl TOV XEIPOUPYIKO 08Nnyo.
11.AkoAouBwvTag auTég Tic 0dnyieg, €aleipeTal n avaykaotnta
mpocBeTwy  €€0PTNUATWY KATA TNV AVTIKATAOTAON TWV
BAogwv EUPUTEVPATWY KOl OTTIOTPETIETAL N EMAPN TNG
EMPAVELQC TOU EPPUTEVIATOC HE OTIOATIOTE AANO TTANV TOu
00ToU Tou a00svouc.

11.1 ENANEMNE=EPTAZIA

Ta e€apTraTa TOU XEIPOUPYIKOU cuoTrpatog Stop & guide 3.0
1o X1ITwvio S3CG, To TpUTAVI EoANUVONG EUMTPOCOIAC KOTTAG
Kat ta StatpnTikd Tpunidvia EINAI MH ANOZTEIPQMENA katd
TNV TIWANGCN KALTIPETTELVA ATTIOOTEIPWVOVTAL TPV ATTO TN XPHON.
MNa npoidvta mou katackevdlovtal amd tnv BTI, cuviotatal
TO TPWTOKOANO €MaVeNECEPYAOIAC TTOU TIEPIYPAPETAL OTOV
06nyo6 kabaplopo, amolupavong kal amooteipwong CAT246.

O oUvdeopog obnyou TpéEmel va amocuvappoloynBei
yla va amooTelpwOei (ke@ahn kat podéla EexwploTd).

MNa meploodTEPEG TTANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XELPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpéfte otig odnyieg xpnong
™m¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipdg
avTifeTnc ywviac WI-75 E/KM».

12. ZYNTHPHZH, ANOOHKEYZH KAI AMOPPIWYH

Ta e€aptripata Tou Xelpoupylkol cuoThipatog Stop & guide
3.0, To xitwvio S3CG, To TPUTAVL €€oUAAUVONG EUTIPOCBOIAC
KOTING Kal Ta dlatpnTikd Tpumdvia Oev amartolv €18IKES
OLVONKeCg amoBrKevong.

MNa meploocdTEPEC TANPOPOPIEC OXETIKA HE TN XEIPOUPYIKNA
avtiBetn ywvia WI-75 E/KM, avatpé€te otig odnyieg xpnong
™¢ W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH «EpyoAeia xelpog
avTifetng ywviag WI-75 E/KM».

AMOPPIYH AMMOBAHTQON:
JUVIOTATAL VO  QAmOPPINTETE HE aOQ@AAEld Ta  SuvNnTIKA
MOAUCHEVA 1 UN XPNOIUOTIOIGCIUA TTAEOV 1ATPOTEXVOAOYIKA
mpoiovta  w¢  améPAnTta 0oOOVTIATPIKAG  UYELOVOMIKAG
mePIBAAYPNE CUUPWVA E TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUE Kal TNV
KuBepvnTikn vopoBeaia.

13. MPOEIAOMOIHZH XOBAPOY ZYMBANTOZX

Edv mpokUyeL kamolo cofapd cUUBAV KOTA 1 UETA TN XPHON AUToU
TOU TIPOIOVTOC, EVNMEPWOTE TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV €0VIKNA 0ag
apxn. Ta oTolxEia EMMIKOIVWVIAG TOU KATAOKEVOOTH givat:
qualifiedperson@bti-implant.es

14. NOINEX NAHPO®OPIEX

Mpémel va mapolapfBdavete HOVO OUOKEUEC ME  ABIKTN
OUOKevaoia Kal eEMonuavon Tou epyooTtaciov. Emkovwvriote
ME TOV avTIMPOoWNd oadg €dv To Soxeio €xel avolxTei n
TpomomolnOei.

Eivat eubuvn Tou xprioTtn va e£€TACEL TO TTPOIOV KAl va ENEYEEL
o1l Ta e€apTUATA Tou Bpiokovtal o KATAOTAON KATAANAN
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yta tnv mpoBAenopevn xpnon. Eav n cuokeun dev mapouotadlel
@Bopég, umopei va xpnotpomoinOsi.

MNa meploodTEPEC TANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XEIPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpééte oTic odnyieg xpnong
™¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTifetng ywviag WI-75 E/KM».

O kwdikog UDI avtioTolkei o pia oglpd  aplOunTikwv
N aAQOPIOUNTIKWY XAPOAKTAPWV TIOU  EMITPEMOUV TNV
(XVNAACIMOTNTA  TOU  LATPOTEXVOAOYIKOU  TIPOIOVTOG  Kal
eppaviCetar otnv etikéTa o popery ICAD kal Katd tpomo
€VAVAYVWOTO armd Tov avBpwrro.

MNa meploodTEPEC TANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XELPOUPYIKN
avtifetn ywvia WI-75 E/KM, avatpééte oTic odnyieg xpnong
¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTifetng ywviag WI-75 E/KM».

15. X YMBOAA

MNa meptypa@n Twv cUUPBOAWV Tou ep@avifovTtal OTIC ETIKETEC
TWV TIPOIOVTWY Kal OTIC TTApouoeg odnyieg, avatpéfte oTov
obnyo MA087.

MNa meploocdTEPEC TANPOPOPIEC OXETIKA HUE TN XELPOUPYIKN
avtiBetn ywvia WI-75 E/KM, avatpééte otig odnyieg xpnong
¢ W&H Dentalwerk Birmoos GmbH «Epyaleia xeipog
avTiBeTng ywviag WI-75 E/KM».
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TIf.: (+34) 945 29 70 30 | Fax: (+34) 945 29 70 31
www.bti-biotechnologyinstitute.com | bti.implantes@bti-implant.es

eMA282 V.01 11/2024




