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Surgical Motor Accessories

1. PRODUCT DESCRIPTION

SURGICAL MOTOR ACCESSORIES (IMPLANT MOUNT
CONNECTOR (CPIXX) and IMPLANT APPLICATOR CON-
NECTOR (CAlxxx) are extenders for the handpiece, which
facilitates implant and other instrument transport and
insertion. Made of surgical grade stainless steel. They
are designed to be connected to a surgical motor.

2.INTENDED USE

BTI Dental Implant Systems consisting of dental im-
plants, prosthetic components and dental accessory
tools used in oral implantology to provide a support
structure for the partial or total replacement of teeth in
edentulous patients.

3. INDICATIONS FOR USE

SURGICAL MOTOR ACCESSORIES are used connected to
a surgical motor to facilitate handling of implant system
components and instruments.

4. INTENDED USER AND INTENDED PATIENT GROUP

The devices must be used by dental healthcare profes-
sionals with specific training in dental implantology and
in BTl dental products.

The intended patient group are partially or totally eden-
tulous male and female adults.

5. CONTRAINDICATIONS
There are no contraindications.

6. WARNINGS

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

Reusable products should be reprocessing before
use to avoid risks of infection and cross-contamina-
tion.

Before applying torque to the CAIXXX verify that it is
completely and correctly connected to the implant
connection. Otherwise, implant connection could
be damaged.

Avoid an excessive working pressure, that can cause
damage to the ridges of the instruments, increase
the temperature and in extreme cases, break the
instrument

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

7. CAUTIONS

Pregnancy and breastfeeding: No additional precautio-
nary measures to those observed in general oral implant
surgery are considered, nevertheless, these special con-
ditions shall be taken into account by the clinician, prior
to implant placement. Care should also be taken if the
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patient has any removable dental prostheses or para-
functional tongue habits.

8. INSTRUCTIONS FOR USE

8.1. How to use

8.1.1. IMPLANT MOUNT CONECTOR:

IMPLANT MOUNT CONECTOR are accessories that
are attached at one end to the surgical motor and at
the other end to the implant mount or to expander
and compactors.

CPI19:
CPI22:

CPI22HEX:

L
1
:

1. Connect the implant mount connector to the
contre angle.

Programm the surgical motor revolutions

3. Connect the corresponding device to the im-
plant mount connector

4. Apply the required torque
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8.1.2. IMPLANT APPLICATOR CONNECTOR:

IMPLANT APPLICATOR CONNECTOR are accessories
that are attached at one end to the surgical motor
and at the other end to the implant inner connec-
tion.

CAI324:

1. Connect the implant applicator are connector to
the contre angle.

Programm the surgical motor revolutions

Connect the implant to the implant applicator
connector

4. Apply the required torque
8.2. Reprocessing

SURGICAL MOTOR ACCESSORIES are multiple-use pro-
ducts, are suppplied NON STERILE and must be repro-
cessed before use in patients.

BTl only recommends the reprocessing protocol des-
cribed in the CAT246 cleaning, disinfection, and steri-
lisation guide.

For SURGICAL MOTOR ACCESSORIES, the number of
uses is not limited by its use or by cleaning, disinfection
and sterilisation cycles. The product should be checked
after each use and cycle to ensure that it is still fit for
use and shows no signs of oxidation, degradation or
breakage that could affect the safety or functionality of
the product.

9. ADVERSE EFFECTS

The use of these devices is not linked to the onset of
adverse effects, although their use is directly linked to
the dental implantology techniques used; thus, the ad-
verse effects that these may cause should be taken into
account.
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10. STORAGE, CONSERVATION AND DISPOSAL

SURGICAL MOTOR ACCESSORIES do not require special
storage conditions as long as they are kept in their origi-
nal packaging.

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

11. NOTICE REGARDING SERIOUS INCIDENTS

If, during the use of this device or as a result of its use,
a serious incident has occurred, please report it to the
manufacturer and to your national authority. The con-
tact information for the manufacturer is as follows:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. FURTHER INFORMATION

It is the responsibility of the user to make a visually ins-
pection of the product and verify that its components
are in proper condition for their intended use.

BTl conducts regular training courses for optimal pro-
duct performance.

The UDI code corresponds to a series of numeric or al-
phanumeric characters that allow the traceability of the
medical device and is displayed on the label in ICAD for-
mat and in HRI (human readable interpretation) format.

13. LABELING OF THE CONTAINER / SYMBOLS USED

For a description of the symbols that appear on product
labels and in these instructions, refer to the MA087 gui-
de.
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Accesorios De Motor Quirurgico

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Los ACCESORIOS de MOTOR QUIRURGICO (CONECTOR
PORTAIMPLANTES (CPIXX) y CONECTOR APLICADOR
DE IMPLANTES (CAlxxx) son extensores para la pieza de
mano, que permiten el transporte e inserciéon de implan-
tes y otros instrumentos. Fabricados en acero inoxidable
de grado quirdrgico. Estan disefados para ser conecta-
dos a un motor quirurgico.

2.USO PREVISTO

Los sistemas de implantes dentales BTl consisten en
implantes dentales, componentes protésicos y herra-
mientas accesorias dentales utilizadas en implantologia
oral para proporcionar una estructura de soporte para la
sustitucion parcial o total de dientes en pacientes edén-
tulos.

3. INDICACIONES DE USO

Los ACCESORIOS MOTOR QUIRURGICO se usan conecta-
das al motor quirurgico para facilitar el manejo de com-
ponentes e instrumentos del sistema de implantes.

4. USUARIO PREVISTO Y GRUPO DE PACIENTES PRE-
VISTO

Los dispositivos deben ser utilizados por profesionales
de la salud dental con formacion especifica en implan-
tologia dental y en productos dentales BTI.

El grupo de pacientes previsto son hombres y mujeres
adultos parcial o totalmente edéntulos.

5. CONTRAINDICACIONES
No hay contraindicaciones.

6. ADVERTENCIAS

La falta de higiene o de colaboracién por parte del
paciente y las enfermedades sistémicas (diabetes,
etc.) son causas potenciales que pueden dificultar la
posterior recuperacion de la intervencion quirurgi-
ca.

Los productos reutilizables deben reprocesarse an-
tes de su uso para evitar riesgos de infeccién y con-
taminacion cruzada.

Antes de aplicar el par de apriete al CAIXXX verifique
que estd completa y correctamente conectado a la
conexion del implante. De lo contrario, la conexién
del implante podria resultar danada.

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

En caso de ingestion de la pieza por parte del pa-
ciente, remitirlo al servicio de urgencias del hospital
para que reciba el tratamiento adecuado.
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7. PRECAUCIONES

Embarazo y lactancia: No se consideran medidas de pre-
caucion adicionales a las observadas en la cirugia gene-
ral de implantes orales, no obstante, estas condiciones
especiales deberan ser tenidas en cuenta por el clinico,
antes de la colocacién del implante. También se debe te-
ner cuidado si el paciente tiene alguna prétesis dental
removible o habitos linguales parafuncionales.

8. INSTRUCCIONES DE USO

8.1. Modo de uso

8.1.1. CONECTOR PORTAIMPLANTES:

CONECTOR PORTAIMPLANTES son accesorios que se
acoplan por un extremo al motor quirtrgico y por el
otro a la montura del implante o al expansor y com-
pactadores.

CPI19:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Conecte el conector de montaje del implante al
contra-angulo.
Programe las revoluciones del motor quirurgico.
Conecte el dispositivo correspondiente al co-
nector portaimplantes.

4. Aplique el par de apriete necesario.

8.1.2. CONECTOR APLICADOR DE IMPLANTES:

CONECTOR APLICADOR DE IMPLANTES son acceso-
rios que se acoplan por un extremo al motor quirur-
gicoy por el otro a la conexién interna del implante.

CAI324:

1. Conecte el conector aplicador de implantes al
contra-angulo.

Programe las revoluciones del motor quirurgico.

Conecte el implante al conector aplicador de im-
plantes.

4. Aplique el par de apriete necesario.
8.2. REPROCESADO

Los ACCESORIOS DE MOTOR QUIRUEGICO son produc-
tos de uso multiple, se suministran NO ESTERILES y de-
ben reprocesarse antes de su uso en pacientes.

BTl sélo recomienda el protocolo de reprocesamiento
descrito en la guia de limpieza, desinfeccién y esteriliza-
cion CAT246.

Para los ACCESORIOS MOTORES QUIRURGICOS, el nime-
ro de usos no esta limitado por su utilizaciéon ni por los
ciclos de limpieza, desinfeccién y esterilizacion. El pro-
ducto debe comprobarse después de cada uso y ciclo
para asegurarse de que sigue siendo apto para su usoy
no presenta signos de oxidacién, degradacién o rotura
que puedan afectar a la seguridad o funcionalidad del
producto.
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9. EFECTOS ADVERSOS

El uso de estos dispositivos no esta vinculado a la apa-
riciéon de efectos adversos, aunque su uso esta directa-
mente relacionado con las técnicas de implantologia
dental utilizadas; por lo tanto, deben tenerse en cuenta
los efectos adversos que éstas pueden provocar.

10. ALMACENAJE, CONSERVACION Y RETIRADA

Los ACCESORIOS DE MOTORES QUIRURGICOS no requie-
ren condiciones especiales de almacenamiento siempre
gue se conserven en su embalaje original.

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

11. AVISO SOBRE INCIDENTES GRAVES

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado
de su uso, se ha producido un incidente grave, por fa-
vor notifiquelo al fabricante y a su autoridad nacional. La
informacién de contacto del fabricante es la siguiente:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. INFORMACION ADICIONAL

Es responsabilidad del usuario realizar una inspeccién
visual del producto y verificar que sus componentes se
encuentran en las condiciones adecuadas para el uso
previsto.

BTl imparte cursos de formacion peridédicos para optimi-
zar el rendimiento de los productos.

El codigo UDI corresponde a una serie de caracteres nu-
méricos o alfanuméricos que permiten la trazabilidad
del dispositivo médico y se muestra en la etiqueta en
formato ICAD y en formato HRI (interpretacion leible por
el ser humano).

13.ETIQUETADO DEL ENVASE / SIMBOLOS UTILIZADOS

Para obtener una descripcién de los simbolos que apare-
cen en las etiquetas de los productos y en estas instruc-
ciones, consulte la guia MA087.
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Zubehor Zum Chirurgischen Motor

1. BESCHREIBUNG DES PRODUKTS

Zubehor zum chirurgischen Motor (Verbindungspfos-
ten (CPIXX) und Implantateindreher fir das Winkelstiick
(CAIxxx) sind Verlangerungen fur das Winkelstiick, die
den Transport und das Einsetzen von Implantaten und
anderen Instrumenten erleichtern. Sie sind aus chirur-
gischem rostfreiem Stahl gefertigt. Sie sind fiir den Ans-
chluss an einen chirurgischen Motor vorgesehen.

2. BESTIMMTE VERWENDUNG

Das BTl Dentalimplantatsystem besteht aus Zahnim-
plantaten, prothetischen Komponenten und zahnme-
dizinischen Hilfsmitteln, die in der oralen Implantologie
verwendet werden, um eine Stitzstruktur fir teilbe-
zahnte oder vollstandig zahnlose Patienten zu schaffen.

3. INDIKATIONEN FUR DIE VERWENDUNG

Das ZUBEHOR zum CHIRURGISCHEn MOTOR wird in Ver-
bindung mit einem chirurgischen Motor verwendet, um
die Handhabung von Komponenten und Instrumenten
des Implantatsystems zu erleichtern.

4.VORGESEHENER BENUTZER UND VORGESEHENE PA-
TIENTENGRUPPE

Die Komponenten dirfen nur von Zahnarzten verwen-
det werden, die lber eine spezielle Ausbildung im Be-
reich der Zahnimplantologie und der BTI-Dentalproduk-
te verfiigen.

Die vorgesehene Patientengruppe sind teilbezahnte
oder vollstandig zahnlose mannliche und weibliche
Erwachsene.

5. KONTRAINDIKATIONEN
Es gibt keine Kontraindikationen.

6. WARNUNGEN

Mangelnde Hygiene oder Kooperation des Patien-
ten sowie systemische Erkrankungen (Diabetes
usw.) sind mogliche Ursachen, die die anschlief3en-
de Erholung von einem chirurgischen Eingriff be-
hindern kénnen.

Wiederverwendbare Produkte missen vor der
Verwendung aufbereitet werden, um das Risiko ei-
ner Infektion und Kreuzkontamination zu vermei-
den.

Vergewissern Sie sich vor dem Anziehen mit CAIXX,
dass er vollstandig und korrekt in der Implantatin-
nenverbindung eingesetzt ist. Andernfalls konnte
die Implantatinnenverbindung beschadigt werden.

Vermeiden Sie eine zu hohe Kraftanwendung, die
die Instrumente beschadigen, die Temperatur er-
hohen und im Extremfall das Instrument brechen
lassen kann.

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

10
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7.VORSICHTSMABNAHMEN

Schwangerschaft und Stillen: Es sind keine zusatzlichen
Vorsichtsmallnahmen zu denen der allgemeinen oralen
Implantatchirurgie zu beachten; dennoch sollten diese
besonderen Bedingungen vom Arzt vor der Implanta-
tion berticksichtigt werden. Vorsicht ist auch geboten,
wenn der Patient einen herausnehmbaren Zahnersatz
oder parafunktionelle Zungengewohnheiten hat.

8. GEBRAUCHSANWEISUNG

8.1. Anwendung

8.1.1. VERBINDUNGSPFOSTEN:

VERBINDUNGSPFOSTEN sind Zubehorteile, die an
einem Ende im Winkelstliickkopf und am anderen
Ende am Einbringpfosten des Implantats oder an Ex-
pandern und Verdichtern befestigt werden.

CPI19:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:
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1. Verbinden Sie den Implantateindreher fur das
Winkelstiick mit dem Winkelsttickkopf.

2. Stellen Sie die Umdrehungsgeschwindigkeit des
Chirurgiemotors ein.

3. Verbinden Sie das Implantat mit dem Implanta-
teindreher fr das Winkelstick.

4. Wenden Sie das erforderliche Drehmoment an.

8.1.2. Implantateindreher fiir das Winkelstiick

Implantateindreher fiir das Winkelstiick sind Zube-
horteile, die an einem Ende in den Winkelstiickkopf
und am anderen Ende in die Innenverbindung des
Implantats eingesetzt werden.

CAI324:

1. Verbinden Sie den Implantateindreher fiir das
Winkelstiick mit dem Winkelstlckkopf.

2. Stellen Sie die Umdrehungsgeschwindigkeit des
Chirurgiemotors ein.

3. Verbinden Sie das Implantat mit dem Implanta-
teindreher fiir das Winkelstiick.

4. Wenden Sie das erforderliche Drehmoment an.
8.2. Wiederaufbereitung

Das Zubeho6r zum CHIRURGISCHEn MOTOR ist mehrfach
verwendbar, wird NICHT STERIL geliefert und muss vor
der Verwendung am Patienten aufbereitet werden.

BTI empfiehlt nur das Aufbereitungsprotokoll, das in der
Anleitung fiir die Reinigung, Desinfektion und Sterilisa-
tion des CAT246 beschrieben ist.

Beim Zubehoér zum CHIRURGISCHEn MOTOR ist die
Anzahl der Verwendungen nicht durch den Gebrauch
oder durch Reinigungs-, Desinfektions- und Sterilisa-
tionszyklen begrenzt. Das Produkt sollte nach jedem
Gebrauch und jedem Zyklus tberprift werden, um si-
cherzustellen, dass es noch gebrauchsfahig ist und kei-
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ne Anzeichen von Oxidation, Abnutzung oder Bruch
aufweist, die die Sicherheit oder Funktionalitat des Pro-
dukts beeintrachtigen kdnnten.

9. NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

Die Verwendung dieser Komponenten wird nicht mit
dem Auftreten von Nebenwirkungen in Verbindung
gebracht, obwohl ihre Verwendung in direktem Zusam-
menhang mit den verwendeten zahnarztlichen Implan-
tationstechniken steht; daher sollten die unerwiinschten
Wirkungen, die sie verursachen konnen, bertcksichtigt
werden.

10. LAGERUNG, KONSERVIERUNG UND ENTSORGUNG

Das Zubehor zum CHIRURGISCHEn MOTOR erfordert
keine besonderen Lagerungsbedingungen, solange es
in der Originalverpackung aufbewahrt wird.

Es wird empfohlen, potenziell kontaminierte oder nicht
mehr verwendbare Medizinprodukte in Ubereinstim-
mung mit den drtlichen Vorschriften und staatlichen Ge-
setzen sicher als zahnmedizinischen Abfall zu entsorgen.

11. HINWEIS ZU SCHWEREN ZWISCHENFALLEN

Wenn wahrend der Verwendung dieser Komponenten
oder als Folge ihrer Verwendung ein schwerwiegender
Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und lhrer nationalen Behdrde. Die Kontaktin-
formationen des Herstellers lauten wie folgt: qualifie-
dperson@bti-implant.es

12. WEITERE INFORMATIONEN

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, das Produkt
einer Sichtpriifung zu unterziehen und sich zu vergewis-
sern, dass sich die Komponenten in einem fiir die vor-
gesehene Verwendung geeigneten Zustand befinden.

BTI flihrt regelmaBig Schulungen fiir eine optimale Pro-
duktleistung durch.

Der UDI-Code entspricht einer Reihe von numerischen
oder alphanumerischen Zeichen, die die Rickverfolg-
barkeit des Medizinprodukts ermdglichen. Er wird auf
dem Etikett im ICAD-Format und im HRI-Format (Human
Readable Interpretation) angezeigt.

13. KENNZEICHNUNG DER VERPACKUNG / VERWENDE-
TE SYMBOLE

Eine Beschreibung der Symbole, die auf den Produkteti-
ketten und in dieser Anleitung erscheinen, finden Sie in
der MA087 Anleitung.
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Accessoires Du Moteur Chirurgical

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Les ACCESSOIRES POUR MOTEURS DE CHIRURGIE (CON-
NECTEUR POUR MONTAGE D’IMPLANT (CPIXX) et CON-
NECTEUR POUR APPLICATEUR D’IMPLANT (CAlxxx) sont
des rallonges pour la piece a main, qui facilitent le trans-
port et l'insertion d'implants et d’autres instruments. Ils
sont fabriqués en acier inoxydable de qualité chirurgi-
cale. lls sont congus pour étre connectés a un moteur
chirurgical.

2. UTILISATION PREVUE

Les systémes d'implants dentaires BTl consistent en des
implants dentaires, des composants prothétiques et
des accessoires dentaires utilisés en implantologie orale
pour fournir une structure de soutien pour le remplace-
ment partiel ou total des dents chez les patients éden-
tés.

3. INDICATIONS D’UTILISATION

Les ACCESSOIRES DE MOTEUR CHIRURGICAL sont utili-
sés avec un moteur chirurgical pour faciliter la manipu-
lation des composants et des instruments du systeme
d'implants.

4. LUTILISATEUR ET LE GROUPE DE PATIENTS VISES

Les dispositifs doivent étre utilisés par des profession-
nels de la santé dentaire ayant recu une formation spéci-

figue en implantologie dentaire et en produits dentaires
BTI.

Le groupe de patients visé est constitué d’hommes et de
femmes adultes partiellement ou totalement édentés.

5. CONTRE-INDICATIONS
Il n'y a pas de contre-indications.

6. AVERTISSEMENTS

Un manque d’hygiéne ou de coopération de la part
du patient, ainsi que des maladies systémiques (dia-
béte, etc.) sont des causes potentielles qui peuvent
entraver le rétablissement ultérieur aprés une inter-
vention chirurgicale.

Les produits réutilisables doivent étre retraités avant
d'étre utilisés afin d'éviter les risques d'infection et
de contamination croisée.

Avant d’appliquer un couple de serrage sur CAIXXX,
vérifiez qu'il est complétement et correctement
connecté a la connexion de limplant. Dans le cas
contraire, la connexion de I'implant pourrait étre en-
dommagée.

Evitez une pression de travail excessive, qui peut
endommager les crétes des instruments, augmen-
ter la température et, dans les cas extrémes, briser
l'instrument.

En cas d'ingestion de la piéce par le patient, adres-
sez-le au service des urgences de I'hdpital pour qu'il
recoive le traitement approprié.
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7. PRECAUTIONS

Grossesse et allaitement : Aucune mesure de précaution
supplémentaire a celles observées dans la chirurgie gé-
nérale des implants oraux n'est envisagée, mais ces con-
ditions particulieres doivent étre prises en compte par
le clinicien avant la pose de I'implant. Des précautions
doivent également étre prises si le patient a des prothe-
ses dentaires amovibles ou des habitudes de langue pa-
rafonctionnelles.

8. MODE D’EMPLOI

8.1. Comment l'utiliser ?

8.1.1. LE CONNECTEUR DE MONTAGE DE LIM-
PLANT :

Le connecteur pour porte-implant est un accessoire
qui se fixe a une extrémité au moteur chirurgical et a
l'autre extrémité au porte-implant ou a I'expandeur
et au compacteur.

CPI19:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Branchez le connecteur de montage de |'im-
plant sur le contre-angle.

2. Programmer les révolutions du moteur chirurgi-
cal

3. Connectez le dispositif correspondant au con-
necteur de montage de lI'implant

4. Appliquez le couple requis

8.1.2. LE CONNECTEUR DE L'APPLICATEUR D’IM-
PLANT:

Les CONNECTEURS D'APPLICATEUR D’IMPLANT sont
des accessoires qui sont fixés a une extrémité au mo-
teur chirurgical et a l'autre extrémité a la connexion
interne de lI'implant.

CAI324:

1. Branchez le connecteur de l'applicateur dim-
plant sur le contre-angle.

2. Programmer les révolutions du moteur chirurgi-
cal

3. Connectez Iimpant au connecteur de l'applica-
teur d'implant

4. Appliquez le couple requis
8.2. Retraitement

Les ACCESSOIRES DE MOTEURS SURGICAUX sont des
produits a usage multiple, sont fournis NON STERILES
et doivent étre retraités avant d'étre utilisés chez les pa-
tients.

BTl recommande uniquement le protocole de retraite-
ment décrit dans le guide de nettoyage, de désinfection
et de stérilisation CAT246.

Pour les ACCESSOIRES DE MOTEURS SURGICAUX, le nom-
bre d'utilisations n'est pas limité par son usage ou par les
cycles de nettoyage, de désinfection et de stérilisation.
Le produit doit étre vérifié aprés chaque utilisation et
chaque cycle pour s'assurer qu'il est toujours apte a étre
utilisé et qu'il ne présente aucun signe d'oxydation, de
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dégradation ou de rupture susceptible d'affecter la sé-
curité ou la fonctionnalité du produit.

9. EFFETS NEFASTES

L'utilisation de ces dispositifs n'est pas liée a I'apparition
d'effets indésirables, bien que leur utilisation soit direc-
tement liée aux techniques d'implantologie dentaire uti-
lisées ; il convient donc de tenir compte des effets indé-
sirables qu'ils peuvent provoquer.

10.STOCKAGE, CONSERVATION ET ELIMINATION

Les ACCESSOIRES DE MOTEURS SURGICAUX ne néces-
sitent pas de conditions de stockage particulieres tant
gu'ils sont conservés dans leur emballage d'origine. Il
est recommandé de jeter en toute sécurité les disposi-
tifs médicaux potentiellement contaminés ou devenus
inutilisables en tant que déchets de soins dentaires, con-
formément a la réglementation locale et a la [égislation
gouvernementale.

11.AVIS CONCERNANT LES INCIDENTS GRAVES

Si, au cours de l'utilisation de cet appareil ou a la suite de
son utilisation, un incident grave s'est produit, veuillez
le signaler au fabricant et a votre autorité nationale. Les
coordonnées du fabricant sont les suivantes : qualifie-
dperson@bti-implant.es

12.PLUS D'INFORMATIONS

Ilincombe a I'utilisateur de procéder a une inspection vi-
suelle du produit et de vérifier que ses composants sont
en bon état pour I'usage auquel ils sont destinés.

BTl organise régulierement des cours de formation afin
d'optimiser les performances des produits.

Le code UDI correspond a une série de caractéres numé-
riques ou alphanumériques permettant la tracabilité du
dispositif médical et figure sur I'étiquette au format ICAD
et au format HRI (human readable interpretation).

13. ETIQUETAGE DU RECIPIENT / SYMBOLES UTILISES

Pour une description des symboles figurant sur les éti-
quettes des produits et dans ces instructions, repor-
tez-vous au guide MA087.

0

)

’
AV

5y

\‘a

bh

Human
Technology




Technology

Accessori Per Motori Chirurgici

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gli ACCESSORI PER MOTORE CHIRURGICO (CONNET-
TORE MONTAGGIO IMPIANTO (CPIXX) e CONNETTORE
APPLICATORE IMPIANTO (CAlxxx) sono estensori per il
manipolo, che facilitano il trasporto e l'inserimento di
impianti e altri strumenti. Sono realizzati in acciaio inos-
sidabile di grado chirurgico. Sono progettati per essere
collegati a un motore chirurgico.

2.USO PREVISTO

| sistemi implantari dentali BTl consistono in impianti
dentali, componenti protesici e strumenti dentali ac-
cessori utilizzati nell'implantologia orale per fornire una
struttura di supporto per la sostituzione parziale o totale
dei denti nei pazienti edentuli.

3. INDICAZIONI PER L'USO

Gli accessori per motori chirurgici sono utilizzati colle-
gati a un motore chirurgico per facilitare la movimen-
tazione dei componenti del sistema implantare e degli
strumenti.

4. UTENTE E GRUPPO DI PAZIENTI PREVISTO

| dispositivi devono essere utilizzati da professionisti del
settore dentale con una formazione specifica in implan-
tologia dentale e nei prodotti dentali BTI.

Il gruppo di pazienti previsto & costituito da adulti mas-
chi e femmine parzialmente o totalmente edentuli.

5. CONTROINDICAZIONI
Non ci sono controindicazioni.

6. AVVERTENZE

- La mancanza di igiene o di collaborazione da parte
del paziente e le malattie sistemiche (diabete, ecc.)
sono cause potenziali che possono ostacolare il suc-
cessivo recupero dall'intervento chirurgico.

- | prodotti riutilizzabili devono essere rilavorati prima
dell’'uso, per evitare rischi di infezione e contamina-
zione incrociata.

- Prima di applicare la coppia al CAIXXX, verificare
che sia completamente e correttamente collegato
alla connessione dell'impianto. In caso contrario, la
connessione dell'impianto potrebbe essere danne-
ggiata.

«  Eviti una pressione di lavoro eccessiva, che pud dan-
neggiare le creste degli strumenti, aumentare la
temperatura e, in casi estremi, rompere lo strumen-
to.

« In caso di ingestione del pezzo da parte del pazien-
te, lo si indirizzi al pronto soccorso dell'ospedale per
un trattamento appropriato.

7. ATTENZIONE

Gravidanza e allattamento: Non sono previste misure
precauzionali aggiuntive rispetto a quelle osservate ne-
lla chirurgia implantare orale generale; tuttavia, queste
condizioni speciali devono essere prese in considera-
zione dal medico, prima dell'inserimento dell'impianto.
Occorre inoltre prestare attenzione se il paziente ha una
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protesi dentaria rimovibile o abitudini parafunzionali de-
lla lingua.

8.ISTRUZIONI PER L'USO

8.1. Come utilizzare
8.1.1. CONETTORE DI MONTAGGIO DELLIMPIAN-
TO:

| connettori per il montaggio dell'impianto sono ac-
cessori che vengono collegati a unestremita al mo-
tore chirurgico e all'altra estremita al supporto de-
[I'impianto o agli espansori e ai compattatori.

CPI19:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:

1. Colleghi il connettore di montaggio dell'impian-
to all'angolo di contenimento.

Programmare i giri del motore chirurgico

Colleghi il dispositivo corrispondente al connet-
tore di montaggio dell'impianto.

4. Applichi la coppia richiesta

Human
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8.1.2. CONNETTORE DELLAPPLICATORE DELLIM-
PIANTO:

I CONNETTORE APPLICATORE IMPIANTO e un acces-
sorio che viene collegato a un‘estremita al motore
chirurgico e all'altra estremita alla connessione inter-
na dell'impianto.

CAI324:

1. Colleghi il connettore dell’'applicatore dell'im-
pianto all'angolo di contenimento.

Programmare i giri del motore chirurgico

Colleghi I'impianto al connettore dell’applicato-
re dell'impianto.

4. Applichi la coppia richiesta
8.2. Ritrattamento

Gli ACCESSORI MOTORI CHIRURGICI sono prodotti mul-
tiuso, sono forniti NON STERILI e devono essere rilavorati
prima dell’'uso sui pazienti.

BTl raccomanda solo il protocollo di ritrattamento des-
critto nella Guida alla pulizia, disinfezione e sterilizzazio-
ne del CAT246.

Per gli ACCESSORI MOTORI CHIRURGICI, il numero di uti-
lizzi non & limitato dall’'uso o dai cicli di pulizia, disinfezio-
ne e sterilizzazione. Il prodotto deve essere controllato
dopo ogni utilizzo e ciclo per assicurarsi che sia ancora
idoneo all'uso e non presenti segni di ossidazione, de-
grado o rottura che possano compromettere la sicurezza
o la funzionalita del prodotto.

9. EFFETTI AVVERSI

L'uso di questi dispositivi non & legato all'insorgenza di
effetti avversi, anche se il loro uso & direttamente colle-
gato alle tecniche di implantologia dentale utilizzate;
quindi, gli effetti avversi che questi possono causare de-
vono essere presi in considerazione.
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10. STOCCAGGIO, CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

Gli ACCESSORI MOTORI CHIRURGICI non richiedono con-
dizioni di conservazione particolari, purché siano con-
servati nella loro confezione originale.

Si consiglia di smaltire in modo sicuro i dispositivi medici
potenzialmente contaminati o non piu utilizzabili come
rifiuti sanitari dentali in conformita con la normativa lo-
cale e la legislazione governativa.

11. AVVISO RELATIVO AGLI INCIDENTI GRAVI

Se, durante l'uso di questo dispositivo o in seguito al suo
utilizzo, si & verificato un incidente grave, la preghiamo
di segnalarlo al produttore e alla sua autorita nazionale.
Le informazioni di contatto del produttore sono le se-
guenti: qualifiedperson@bti-implant.es

12. ULTERIORI INFORMAZIONI

E responsabilita dell’'utente effettuare un’ispezione visi-
va del prodotto e verificare che i suoi componenti siano
in condizioni adeguate per 'uso previsto.

BTl organizza regolarmente corsi di formazione per otti-
mizzare le prestazioni del prodotto.

Il codice UDI corrisponde a una serie di caratteri nume-
rici o alfanumerici che consentono la tracciabilita del
dispositivo medico e viene visualizzato sull'etichetta in
formato ICAD e in formato HRI (human readable inter-
pretation).

13. ETICHETTATURA DEL CONTENITORE / SIMBOLI UTI-
LIZZATI

Per una descrizione dei simboli che compaiono sulle
etichette dei prodotti e in queste istruzioni, faccia riferi-
mento alla guida MA087.
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Acessorios Para Motores Cirdrgicos

1. DESCRICAO DO PRODUTO

Os ACESSORIOS DO MOTOR CIRURGICO (CONECTOR
DE MONTAGEM DE IMPLANTES (CPIXX) e CONECTOR
DE APLICADOR DE IMPLANTES (CAlxxx) sao extensores
para a peca de mao, o que facilita o transporte e a in-
sercao de implantes e outros instrumentos. Fabricados
em aco inoxidavel de qualidade cirdrgica. Foram conce-
bidos para serem ligados a um motor cirurgico.

2. UTILIZAGAO PREVISTA

Sistemas de implantes dentarios BTl que consistem em
implantes dentéarios, componentes protéticos e ferra-
mentas acessorias dentarias utilizadas em implantolo-
gia oral para fornecer uma estrutura de suporte para
a substituicao parcial ou total de dentes em pacientes
desdentados.

3. INDICACOES DE UTILIZACAO

Os ACESSORIOS DO MOTOR CIRURGICO séo utilizados
ligados a um motor cirurgico para facilitar o manusea-
mento dos componentes e instrumentos do sistema de
implantes.

4. UTILIZADOR PREVISTO E GRUPO DE DOENTES PRE-
VISTO

Os dispositivos devem ser utilizados por profissionais de

saude dentaria com formacéo especifica em implanto-
logia dentaria e em produtos dentarios BTI.

O grupo de doentes a que se destina é constituido por
homens e mulheres adultos parcial ou totalmente des-
dentados.

5. CONTRA-INDICACOES
Nao existem contra-indicagoes.

6. ADVERTENCIAS

A falta de higiene ou de cooperacdo do doente e as
doencas sistémicas (diabetes, etc.) sdo causas po-
tenciais que podem dificultar a recuperacao poste-
rior da intervencao cirurgica.

Os produtos reutilizaveis devem ser reprocessados
antes de serem utilizados para evitar riscos de in-
fecao e contaminacao cruzada.

Antes de aplicar o binario ao CAIXXX, verifique se
este estd completa e corretamente ligado a conexao
do implante. Caso contrario, a ligacao do implante
pode ficar danificada.

Evite uma pressao de trabalho excessiva, que pode
danificar as cristas dos instrumentos, aumentar a
temperatura e, em casos extremos, partir o instru-
mento

Em caso de ingestao da peca pelo paciente, enca-
minhe-o para o servico de urgéncia do hospital para
tratamento adequado.
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7. CUIDADOS 1. Ligue o conetor de montagem do implante ao

Gravidez e aleitamento: Nao sao consideradas medidas
de precaucao adicionais as observadas na cirurgia ge-
ral de implantes orais, no entanto, estas condicdes es-
peciais devem ser tidas em conta pelo clinico, antes da
colocacdo do implante. Deve também ter cuidado se o
paciente tiver préteses dentarias removiveis ou habitos
linguisticos parafuncionais.

8. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

8.1. Como utilizar

8.1.1. CONECTOR DE MONTAGEM DO IMPLANTE:

O CONECTOR DE SUPORTE DE IMPLANTE é um aces-
sério que é ligado numa extremidade ao motor cirur-
gico e na outra extremidade ao suporte de implante
OUu aos expansores e compactadores.

CPI19:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:

angulo de contacto.
Programe as rota¢des do motor cirdrgico

Ligue o dispositivo correspondente ao conetor
de montagem do implante

4. Aplique o binario necessario

8.1.2. CONECTOR DO APLICADOR DO IMPLANTE:

O CONECTOR DO APLICADOR DE IMPLANTE é um
acessorio que é ligado numa extremidade ao motor
cirurgico e na outra extremidade a conexao interna
do implante.

CAI324:

1. Ligue o conetor do aplicador do implante ao an-
gulo de contacto.

Programe as rotacdes do motor cirdrgico

Ligue o implante ao conetor do aplicador do im-
plante

4. Aplique o binario necessario
8.2. Reprocessamento

Os ACESSORIOS DE MOTORES CIRURGICOS sao produ-
tos de utilizacdo multipla, sdo fornecidos NAO ESTERIL e
tém de ser reprocessados antes de serem utilizados em
doentes.

A BTl recomenda apenas o protocolo de reprocessamen-
to descrito no guia de limpeza, desinfecéo e esterilizacao
do CAT246.

Para os ACESSORIOS DE MOTORES CIRURGICOS, o nime-
ro de utilizagbes nao é limitado pela sua utilizagao ou pe-
los ciclos de limpeza, desinfecédo e esterilizacdo. O pro-
duto deve ser verificado apds cada utilizacao e ciclo para
garantir que continua a ser adequado para utilizacao e
que nao apresenta sinais de oxidacao, degradacao ou
quebra que possam afetar a seguranca ou a funcionali-
dade do produto..
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9. EFEITOS ADVERSOS

A utilizacdo destes dispositivos nao estd relacionada
com o aparecimento de efeitos adversos, embora a sua
utilizagao esteja diretamente relacionada com as técni-
cas de implantologia dentéria utilizadas; assim, devem
ser tidos em conta os efeitos adversos que estes podem
causar.

10. ARMAZENAMENTO, CONSERVACAO E ELIMINACAO

Os ACESSORIOS DO MOTOR CIRURGICO néao requerem
condicdes especiais de armazenamento, desde que se-
jam mantidos na sua embalagem original.

Recomenda-se eliminar em seguranca dispositivos mé-
dicos potencialmente contaminados ou ja nédo utiliza-
veis como residuos de cuidados médicos odontolégicos,
de acordo com a regulamentacao local e a legislacdo go-
vernamental

11. AVISO RELATIVO A INCIDENTES GRAVES

Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em resulta-
do da sua utilizacao, tiver ocorrido um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e a sua autoridade nacional.
As informagdes de contacto do fabricante sdo as seguin-
tes: qualifiedperson@bti-implant.es

12. MAIS INFORMACOES

E da responsabilidade do utilizador fazer uma inspecao
visual do produto e verificar se os seus componentes es-
tao em condicdes adequadas para a utilizacdo a que se
destinam.

A BTl realiza cursos de formacao regulares para otimizar
o desempenho do produto.

O codigo UDI corresponde a uma série de caracteres nu-
méricos ou alfanuméricos que permitem a rastreabilida-
de do dispositivo médico e é apresentado no rétulo em
formato ICAD e em formato HRI (interpretacdo legivel
por humanos).

13. ROTULAGEM DO CONTENTOR / SIMBOLOS UTILI-
ZADOS

Para obter uma descricao dos simbolos que aparecem
nas etiquetas dos produtos e nestas instrucdes, consulte
o guia MA087.
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Chirurgické Motorove Prislusenstvi

1. POPIS PRODUKTU

PRISLUSENSTVI PRO CHIRURGICKY MOTOR (IMPLANT
MOUNT CONNECTOR (CPIXX) a IMPLANT APPLICATOR
CONNECTOR (CAlxxx) jsou nastavce pro rucni nasa-
dec, které usnadnuji transport a zavadéni implantatt a
jinych nastrojl. Vyrobeno z chirurgické nerezové oceli.
Jsou urceny k pfipojeni k chirurgickému motoru.

2. URCENE POUZITI

Systémy dentalnich implantatd BTl sestavajici ze zub-
nich implantatd, protetickych komponent a dentalnich
doplrikovych nastroju pouzivanych v oralni implantolo-
gii k zajisténi podpUrné konstrukce pro ¢aste¢nou nebo
Uplnou ndhradu zubt u bezzubych pacientd.

3. INDIKACE K POUZITI

PRISLUSENSTVI PRO CHIRURGICKE MOTORY se pouzi-
vaji ve spojeni s chirurgickym motorem pro usnadnéni
manipulace s komponenty a néstroji implantatového
systému.

4. ZAMYSLENY UZIVATEL A ZAMYSLENA SKUPINA PA-
CIENTU

Pristroje musi pouzivat odbornici v oblasti zubni péce se
specialnim vzdélanim v dentalni implantologii a v den-
talnich produktech BTI.

Urcenou skupinou pacientl jsou dospéli muzi a Zzeny s
¢astecnou nebo Uplnou bezzubosti.

5. KONTRAINDIKACE
Neexistuji zddné kontraindikace.

6. UPOZORNENI

Nedostatecna hygiena nebo spoluprace pacienta a
systémova onemocnéni (diabetes atd.) jsou poten-
cidlnimi pricinami, které mohou ztizit nasledné zo-
taveni po chirurgickém zakroku.

Vyrobky uréené k opakovanému pouziti by mély byt
pfed pouzitim znovu zpracovany, aby se zabranilo
riziku infekce a kiizové kontaminace.

Pfred pouzitim kroutictho momentu na CAIXXX
zkontrolujte, zda je zcela a spravné pripojen k pfipo-
jeni implantatu. V opacném pfipadé by mohlo dojit
k poskozeni pfipojeni implantatu.

Vyvarujte se nadmérného pracovniho tlaku, ktery
mUze zpUsobit poskozeni hieben( pfistroje, zvyseni
teploty a v extrémnim pfipadé i rozbiti pfistroje.

V pfipadé poziti kusu pacientem predejte pacienta
na pohotovostni oddéleni nemocnice k prislusné-
mu oSetfeni.

7. UPOZORNENI

Téhotenstvi a kojeni: Pfed zavedenim implantatu vsak
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Iékar musi vzit v uvahu tyto zvlastni podminky. Opatr-
nost je tfeba vénovat také v pfipadé, ze ma pacient sni-
matelné zubni protézy nebo parafunkcni navyky jazyka.

8. NAVOD K POUZITi

8.1. Jak pouzivat

8.1.1. CMONTAZNi KONEKTOR PRO IMPLANTATY:

KONEKTOR PRO MONTAZ IMPLANTU je pfisluenstvi,
které se na jednom konci pfipojuje k chirurgickému
motoru a na druhém konci k drzaku implantatu nebo
k expanderu a kompaktoru.

CPI19:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Pfipojte konektor pro upevnéni implantatu k
Uhelniku.
Naprogramujte otacky chirurgického motoru
Pripojte prislusné zafizeni ke konektoru pro
upevnéni implantatu.

4. Pouzijte pozadovany kroutici moment

Human
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8.1.2. KONEKTOR APLIKATORU IMPLANTATU:

PRISLUSENSTVI K IMPLANTU jsou pfisludenstvi, kte-
rad jsou na jednom konci pfipojena k chirurgickému
motoru a na druhém konci k vnitinimu pfipojeni im-
plantatu.

CAI324:

1. Pfipojte konektor aplikatoru implantatu k uhlu
contre.

Naprogramujte otacky chirurgického motoru

Pripojte impant ke konektoru aplikatoru implan-
tatu.

4. PouZijte pozadovany kroutici moment
8.2. Pfepracovani

PRISLUSENSTVI K CHIRURGICKYM MOTORUM jsou vyro-
bky pro vicendsobné pouziti, dodavaji se NESTERILNI a
pred pouzitim u pacientd musi byt znovu zpracovény.

Spolec¢nost BTl doporucuje pouze protokol pro opakova-
né zpracovani popsany v pfirucce pro ¢isténi, dezinfekci
a sterilizaci CAT246.

U PRISLUSENSTVI PRO CHIRURGICKE MOTORY neni pocet
pouziti omezen jeho pouzitim ani Cisticimi, dezinfekcni-
mi a sterilizacnimi cykly. Vyrobek by mél byt po kazdém
pouziti a cyklu zkontrolovan, aby se zajistilo, ze je stéle
vhodny k pouziti a nevykazuje zadné znamky oxidace,
degradace nebo poskozeni, které by mohly ovlivnit be-
zpecnost nebo funkénost vyrobku.

9. NEPRIZNIVE UCINKY

Pouzivani téchto pomlcek neni spojeno s vyskytem
nezadoucich ucinkd, ackoli jejich pouzivani pfimo souvi-
si s pouzivanymi dentalnimi implantologickymi techni-
kami; je tedy tfeba vzit v Uvahu nezadouci Gcinky, které
mohou zpUsobit.
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10. SKLADOVANI, KONZERVACE A LIKVIDACE

PRISLUSENSTVI K CHIRURGICKYM MOTORUM nevyzadu-
ji zvlastni podminky skladovani, pokud jsou uchovavany
v plvodnim obalu.

Doporucuje se bezpecné zlikvidovat potencialné konta-
minované nebo jiZ nepouzitelné zdravotnické prostre-
dky jako odpad ze zubniho Iékafstvi v souladu s mistnimi
predpisy a vladni legislativou.

11. OZNAMENI O ZAVAZNYCH UDALOSTECH

Pokud béhem pouzivani tohoto pfistroje nebo v duisle-
dku jeho pouzivani doslo k zdvazné udalosti, nahlaste
ji vyrobci a svému statnimu organu. Kontaktni udaje na
vyrobce jsou nasledujici:qualifiedperson@bti-implant.es.

12. DALSI INFORMACE

Uzivatel je povinen provést vizudlni kontrolu vyrobku
a ovérit, zda jsou jeho soucasti ve spravném stavu pro
zamyslené pouziti.

Spolec¢nost BTl porada pravidelna skoleni pro optimalni
vykon vyrobka.

Kéd UDI odpovida fadé ciselnych nebo alfanumerickych
znakl, které umoznuji sledovatelnost zdravotnického
prostiedku a jsou na $titku zobrazeny ve formatu ICAD a
ve formatu HRI (human readable interpretation).

13. 0ZNACENIi NADOBY / POUZITE SYMBOLY

Popis symbol(, které se objevuji na stitcich vyrobkud a v
téchto pokynech, naleznete v pfiru¢ce MA087.
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Chirurginiy Varikliy Priedai

1. PRODUKTO APRASYMAS

CHIRURGINIO MOTORO PRIEDAI (IMPLANTO UZSIDEVI-
MO JUNGTIS (CPIXX) ir IMPLANTO APLIKATORIAUS JUN-
GTIS (CAlxxx) - tai antgalio prailgintuvai, palengvinantys
implanty ir kity instrumenty transportavima ir jdéjima.
Pagaminta i$ chirurginio neradijancio plieno. Jie skirti
prijungti prie chirurginio variklio.

2. TIKSLINIS NAUDOJIMAS

BTl danty implanty sistemos, kurias sudaro danty im-
plantai, protezy komponentai ir pagalbinés danty
priezilros priemonés, naudojamos burnos implantolo-
gijoje, kad buty galima sukurti atramine struktlra dali-
niam ar visiSkam danty pakeitimui pacientams be danty.

3. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

CHIRURGINIO MOTORO PRIEDAI naudojami prijungti
prie chirurginio variklio, kad buty lengviau valdyti im-
planty sistemos komponentus ir instrumentus.

4. NUMATOMAS NAUDOTOJAS IR NUMATOMA PA-
CIENTY GRUPE

Prietaisus turi naudoti danty sveikatos priezitros spe-
cialistai, specialiai apmokyti danty implantologijos ir BTI
danty gaminiy naudojimo.

Numatoma pacienty grupé - i$ dalies arba visiskai be
danty suauge vyrai ir moterys

5. KONTRAINDIKACLJOS
Kontraindikacijy néra.

6. |SPEJIMAI

Paciento higienos ar bendradarbiavimo stoka ir sis-
teminés ligos (diabetas ir kt.) - tai galimos priezastys,
kurios gali trukdyti véliau atsigauti po chirurginés
intervencijos.

Daugkartinio naudojimo gaminius prie$ naudojima
reikéty i$ naujo apdoroti, kad baty iSvengta infekci-
jos ir kryzminio uzterSimo rizikos.

Prie$ naudodami sukimo momentg CAIXXX patikrin-
kite, ar jis visiskai ir teisingai prijungtas prie implan-
to jungties. PrieSingu atveju implanto jungtis gali
bati pazeista.

Venkite per didelio darbinio slégio, kuris gali pazeisti
prietaisy briaunas, padidinti temperatira ir krastuti-
niu atveju sulauzyti prietaisa.

Pacientui prarijus gabalélj, nukreipkite pacienta j li-
goninés skubios pagalbos skyriy, kad jis buty tinka-
mai gydomas.

7.|SPEJIMAI

Neéstumas ir zindymas: Vis délto gydytojas turi atsizvel-
gti j Sias specialias salygas prie$ implantuojant implan-
tus. Taip pat reikéty bati atsargiems, jei pacientas turi
iSimamy danty protezy arba parafunkcinius liezuvio
jprocius.
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8. NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

8.1. Kaip naudoti

8.1.1. IMPLANTO TVIRTINIMO JUNGTIS:

IMPLANTO KONEKTORIUS - tai priedai, kuriy vienas
galas tvirtinamas prie chirurginio variklio, o kitas -
prie implanto laikiklio arba prie pléstuvo ir tankintu-

Vo.

CPIn9:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:

1
l
:

Prijunkite implanto tvirtinimo jungtj prie kam-
puocio.

Chirurginio variklio apsuky programavimas
Prijunkite atitinkama jrenginj prie implanto tvir-
tinimo jungties

Sukite reikiama sukimo momenta

8.1.2. IMPLANTO APLIKATORIAUS JUNGTIS:

PIMPLANTO APLINKOS SUJUNGIMAS - tai priedai, ku-
riy vienas galas tvirtinamas prie chirurginio variklio,
o kitas - prie vidinés implanto jungties.

CAI324:

1. Prijunkite implanto aplikatoriaus jungtj prie
kampuocio.
Chirurginio variklio apsuky programavimas
Prijunkite impantg prie implanto aplikatoriaus
jungties

4. Sukite reikiama sukimo momentat

8.2. Perdirbimas

Chirurginiy varikliy priedai yra daugkartinio naudojimo
gaminiai, jie tiekiami NESTERILUS ir prie$ naudojant pa-
cientams turi bati pakartotinai apdoroti.

BTI rekomenduoja naudoti tik CAT246 valymo, dezinfe-
kavimo ir sterilizavimo vadove aprasyta apdorojimo pro-
tokola.

CHIRURGINIY MOTORY PRIETAISY naudojimo skaicius
neribojamas dél jy naudojimo arba valymo, dezinfeka-
vimo ir sterilizavimo cikly. Po kiekvieno naudojimo ir ci-
klo reikia patikrinti, ar gaminys vis dar tinkamas naudoti
ir ar néra oksidacijos, degradacijos ar gedimo pozymiy,
galinciy turéti jtakos gaminio saugai ar funkcionalumui.

9. NEIGIAMAS POVEIKIS

Siy prietaisy naudojimas néra susijes su nepageidauja-
mo poveikio atsiradimu, nors jy naudojimas tiesiogiai
susijes su taikomais danty implantologijos metodais,
todél reikéty atsizvelgti j jy galima nepageidaujamg po-
veikj.
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10. SAUGOJIMAS, KONSERVAVIMAS IR SALINIMAS

Chirurginiams MOTORVY PRIEDAMS nereikia specialiy lai-
kymo salyguy, jei jie laikomi originalioje pakuotéje.
Rekomenduojama saugiai iSmesti potencialiai uzterstus
arba nebetinkamus naudoti medicinos prietaisus kaip
odontologines sveikatos priezitros atliekas, laikantis vie-
tiniy taisykliy ir vyriausybés teisés akty.

11. PRANESIMAS APIE RIMTUS INCIDENTUS

Jei naudojant §j prietaisg arba dél jo naudojimo jvyko
rimtas incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir savo
dalies institucijai. Gamintojo kontaktiné informacija yra
tokia: qualifiedperson@bti-implant.es

12. PAPILDOMA INFORMACIJA

Naudotojas privalo vizualiai apzitréti gaminj ir patikrinti,
ar jo sudedamosios dalys yra tinkamos buklés, kad galé-
ty bati naudojamos pagal paskirtj.

BTI rengia reguliarius mokymo kursus, kad produktas
veikty optimaliai.

UDI kodas atitinka skaitmeniniy arba raidiniy-skaitmeni-
niy Zenkly serijg, kuri leidZia atsekti medicinos prietaisa
ir yra pateikiama etiketéje ICAD formatu ir HRI (Zmogaus
skaitoma interpretacija) formatu.

13. TALPYKLOS ZENKLINIMAS / NAUDOJAMI SIMBO-
LIAI

Produkty etiketése ir Siose instrukcijose pateikty simbo-
liy aprasyma rasite MA087 vadove.

Technology
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Sebészeti Motoros Tartozékok

1. TERMEKLEIRAS

A MUKODESI MOTOR KIEGESZITOK (IMPLANT MOUNT
CONNECTOR (CPIXX) és IMPLANT APPLICATOR CON-
NECTOR (CAlxxx) a kézidarabhoz val6é hosszabbitok,
amelyek megkdnnyitik az implantadtum és mas musze-
rek szallitasat és behelyezését. Sebészeti minéség rozs-
damentes acélbdl késziilt. Ugy tervezték, hogy sebészeti
motorhoz csatlakoztathaték legyenek.

2. SZANDEKOS FELHASZNALAS

A BTI Dental Implant Systems fogdszati implantatumok-
bol, protézisekbdl és fogaszati kiegészité eszkozokbol
all, amelyeket a szajsebészeti implantolégidban hasz-
nalnak a fogatlan betegek fogainak részleges vagy teljes
potlasahoz sziikséges tartészerkezet biztositasara.

3. HASZNALATI UTASITAS

A MUTESI MOTOR KIEGESZITOK a sebészeti motorhoz
csatlakoztatva az implantatumrendszer alkatrészeinek
és mUszereinek kezelésének megkdnnyitésére szolgal-
nak.

4. TERVEZETT FELHASZNALO ES TERVEZETT BETEGC-
SOPORT

Az eszkozoket csak a fogdszati implantoldgidban és a
BTI fogaszati termékekben specidlisan képzett fogaszati
egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

A tervezett betegcsoport olyan részben vagy teljesen
fogatlan férfi és n6i felndttek.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincsenek ellenjavallatok.

6. FIGYELMEZTETESEK

A higiénia vagy a beteg egyuttmukoddésének hian-
ya, valamint a szisztémas betegségek (cukorbeteg-
ség stb.) olyan lehetséges okok, amelyek akadal-
yozhatjak a sebészeti beavatkozasbdl valo késébbi
feléplilést.

Az ujrafelhasznalhaté termékeket hasznélat eldtt
Ujra fel kell dolgozni a fert6zés és a keresztszenn-
yez6dés kockazatanak elkeriilése érdekében.

Mielétt a CAIXXX-re nyomatékot alkalmazna,
ellendrizze, hogy az teljesen és helyesen csat-
lakozik-e az implantatumcsatlakozashoz. Ellenkezé
esetben az implantatumcsatlakozas megsérilhet.

«  Kerilje a tulzott Gzemi nyomast, amely karosithat-
ja a muszerek bordait, névelheti a hémérsékletet és
széls6séges esetben eltdrheti a miszert.

Ha a beteg lenyeli a darabot, a beteget a kérhaz siir-
g6sségi osztélyara kell iranyitani megfelel kezelés
céljabol.

7. FIGYELMEZTETESEK

Terhesség és szoptatas: Mindazonaltal a klinikusnak az
implantatum belltetése el6tt figyelembe kell vennie
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ezeket a kiilénleges kériilményeket. Ovatosnak kell lenni
akkor is, ha a paciensnek kivehet6 fogpétlasa vagy para-
funkcionadlis nyelvhaszndlati szokasai vannak.

8. HASZNALATI UTASITAS

8.1. Hogyan kell hasznalni
8.1.1. IMPLANTATUMOK ROGZITESERE SZOLGALO
KONEKTOR:

Az IMPLANTUMMUNKTOR KIEGESZITOK olyan tar-
tozékok, amelyek egyik végén a sebészeti motorhoz,
a masik végén pedig az implantdtumtartéhoz vagy a
tadgitohoz és a tomoritéhoz csatlakoznak.

CPI19:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Csatlakoztassa az implantatumtarté csatlakozot
a contre angle-hez.

2. A sebészeti motor fordulatszdmanak programo-
z3asa

3. Csatlakoztassa a megfelel6 eszkozt az implanta-
tumtarto csatlakozéhoz.

4. Alkalmazza a sziikséges nyomatékot

Human
Technology

8.1.2.IMPLANTATUM APPLIKATOR CSATLAKOZO:

Az IMPLANTATOR-APPLIKATOR KAPCSOLAT olyan
tartozékok, amelyek egyik végén a sebészeti motor-
hoz, a masik végén pedig azimplantatum belsé csat-
lakozo6jahoz csatlakoznak.

CAI324:

1. Csatlakoztassa az implantatum applikator csat-
lakozéjat a contre angle-hez.

2. A sebészeti motor fordulatszamanak programo-
z4asa

3. Csatlakoztassa az implantatum applikdtor csat-
lakozéjahoz az implantatumot.

4. Alkalmazza a sziikséges nyomatékot
8.2. Ujrafeldolgozas

A sebészeti motor tartozékai tdbbszor felhasznalhato
termékek, NEM SZTERILISEN kertlnek kiszallitasra, és a
betegeknél torténé haszndlat elétt Ujra fel kell 6ket dol-
gozni.

A BTI kizardlag a CAT246 tisztitasi, fertétlenitési és ste-
rilizalasi utmutatoban leirt Ujrafeldolgozasi protokollt
ajanlja.

A MUTESI MOTOR KIEGESZITOK esetében a felhasznala-
sok szamat nem korlatozzak a haszndlat, illetve a tisztita-
si, fert6tlenitési és sterilizalasi ciklusok. A terméket min-
den egyes hasznalat és ciklus utan ellendrizni kell, hogy
még mindig alkalmas-e a haszndlatra, és nem mutatkoz-
nak-e rajta oxidacio, lebomlds vagy torés jelei, amelyek
befolydsolhatjak a termék biztonsagat vagy funkciona-
litasat.

9. KAROS HATASOK

Ezen eszkdzok hasznalata nincs 0sszefliggésben a karos
hatdsok kialakulasaval, bar hasznalatuk kozvetlendl
kapcsolodik az alkalmazott fogaszati implantoldgiai te-
chnikdkhoz; ezért figyelembe kell venni az altaluk eset-
legesen okozott karos hatasokat.
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10.TAROLAS, MEGORZES ES ARTALMATLANITAS

A MUSZAKI MOTOR KIEGESZITOK nem igényelnek kiilén-
leges térolasi feltételeket, amennyiben eredeti csoma-
golasukban tartjak 6ket.

A potencialisan szennyezett vagy mar nem hasznalha-
t6 orvostechnikai eszkdzoket a helyi szabalyozasnak és
a kormdanyzati jogszabdlyoknak megfeleléen fogdszati
egészségugyi hulladékként ajanlott artalmatlanitani.

11. SULYOS ESEMENYEKROL SZOLO ERTESITES

Ha a készilék hasznalata soran vagy a hasznalatanak
eredményeként sulyos incidens tortént, kérjik, jelentse
azt a gyartdnak és a nemzeti hatésagnak. A gyarto elér-
het&ségei a kovetkezdk:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. TOVABBI INFORMACIOK

A felhasznalé felel6ssége, hogy a terméket szemrevé-
telezéssel ellenérizze, és meggydz6djon arrdl, hogy az
alkatrészek a rendeltetésszer(i hasznalatnak megfelel$
allapotban vannak.

A BTl rendszeres képzéseket tart a termék optimalis tel-
jesitménye érdekében.

Az UDI-kéd numerikus vagy alfanumerikus karakterek
sorozatanak felel meg, amelyek lehet6vé teszik az orvos-
technikai eszkdéz nyomon kovethet8ségét, és a cimkén
ICAD-formatumban és HRI (human readable interpreta-
tion) formatumban jelennek meg.

13. ATARTALY FELIRATOZASA / HASZNALT SZIMBOLU-
MOK

A termékcimkéken és a jelen uUtmutatéban szerepld
szimboélumok leirasat az MA087 utmutatéban talalja.
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Tilbehar Til Kirurgiske Motorer

1. PRODUKTBESKRIVELSE

TILBEH@R TIL KIRURGISKE MOTORER (IMPLANT MOUNT
CONNECTOR (CPIXX) og IMPLANT APPLICATOR CON-
NECTOR (CAlxxx) er forlengere til handstykket, noe som
gjor det enklere a transportere og sette inn implantater
og andre instrumenter. Laget av rustfritt stal av kirurgisk
kvalitet. De er utformet for a kobles til en kirurgisk mo-
tor.

2. TILTENKT BRUK

BTl Dental Implant Systems bestar av tannimplantater,
protesekomponenter og dentaltilbehgr som brukes i
oral implantologi for & gi en stattestruktur for delvis eller
fullstendig erstatning av tenner hos tannlgse pasienter.

3. INDIKASJONER FOR BRUK

TILBEH@R TIL KIRURGISKE MOTORER brukes koblet til
en kirurgisk motor for & lette handteringen av implan-
tatsystemets komponenter og instrumenter.

4. TILTENKT BRUKER OG TILTENKT PASIENTGRUPPE

Utstyret ma brukes av tannhelsepersonell med spesifikk
opplaering i tannimplantologi og i BTls dentalprodukter.

Den tiltenkte pasientgruppen er delvis eller helt tannlg-
se voksne menn og kvinner.

5. KONTRAINDIKASJONER
Det er ingen kontraindikasjoner.

6. ADVARSLER

Manglende hygiene eller manglende samarbeid fra
pasientens side, og systemiske sykdommer (diabe-
tes osv.) er potensielle arsaker som kan hindre den
pafglgende rekonvalesensen etter kirurgiske inn-
grep.

Produkter til flergangsbruk begr reprosesseres for
bruk for & unnga risiko for infeksjon og krysskonta-
minering.

For du paferer moment pa CAIXXX, ma du kontrolle-
re at den er fullstendig og korrekt koblet til implan-
tatforbindelsen. | motsatt fall kan implantatforbin-
delsen bli skadet.

Unnga for hayt arbeidstrykk, da dette kan skade ins-
trumentets riller, gke temperaturen og i ekstreme
tilfeller gdelegge instrumentet.

Hvis pasienten har fatt i seg stykket, ma du henvise
pasienten til sykehusets akuttmottak for riktig be-
handling.

7. FORSIKTIG

Graviditet og amming: Det er ikke ngdvendig a ta noen
ekstra forholdsregler i forhold til de som gjelder for ge-
nerell oral implantatkirurgi, men klinikeren ma likevel
ta hensyn til disse spesielle forholdene fer implantatet
settes inn. Forsiktighet bgr ogsa utvises hvis pasienten
har avtagbare tannproteser eller parafunksjonelle tun-
gevaner.
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8. INSTRUKSJONER FOR BRUK

8.1. Hvordan bruke

8.1.1. IMPLANTATMONTERINGSKONVEKTOR:

IMPLANTATMONTERINGSKONEKTOR er tilbehgr som
i den ene enden festes til operasjonsmotoren og i
den andre enden til implantatmonteringen eller til
ekspander og komprimatorer.

CPIn9:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Koble implantatmonteringskontakten til con-
tre-vinkelen.

Programmer kirurgimotorens omdreininger

3. Koble den tilsvarende enheten til implantat-
monteringskontakten

4, Pafer det ngdvendige dreiemomentet

8.1.2. IMPLANTATAPPLIKATORKONTAKT:

IMPLANT APPLIKATORKOBLING er tilbehgr som fes-
tes i den ene enden til operasjonsmotoren og i den
andre enden til implantatets indre tilkobling.

CAI324:

1. Koble implantatapplikatorkontakten til con-
tre-vinkelen.

Programmer kirurgimotorens omdreininger

3. Koble impantanten til implantatapplikatorens
kontakt

4. Pafer det nedvendige dreiemomentet
8.2. Reprosessering

KIRURGISK MOTORTILBEH®@R er flergangsprodukter, le-
veres IKKE STERILE og ma reprosesseres for de brukes pa
pasienter.

BTl anbefaler kun reprosesseringsprotokollen som er
beskrevet i veiledningen for rengjgring, desinfeksjon og
sterilisering av CAT246.

For KIRURGISK MOTORTILBEH@R er antall bruksomrader
ikke begrenset av bruken eller av rengjgrings-, desinfe-
ksjons- og steriliseringssykluser. Produktet skal kontro-
lleres etter hver bruk og syklus for a sikre at det fortsatt
er egnet for bruk og ikke viser tegn pa oksidasjon, ned-
brytning eller brudd som kan pavirke produktets sikker-
het eller funksjonalitet.

9. NEGATIVE EFFEKTER

Bruken av disse apparatene er ikke knyttet til forekom-
sten av bivirkninger, selv. om bruken av dem er direk-
te knyttet til de tannimplantologiske teknikkene som
brukes, og det bar derfor tas hensyn til de bivirkningene
som disse kan fordrsake.
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10. LAGRING, OPPBEVARING OG AVHENDING

KIRURGISK MOTORTILBEH®@R krever ingen spesielle opp-
bevaringsforhold sa lenge de oppbevares i originalem-
ballasjen.

Det anbefales @ kassere potensielt kontaminert eller
ubrukelig medisinsk utstyr som tannhelseavfall i hen-
hold til lokale forskrifter og offentlig lovgivning.

11.VARSEL OM ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under eller
som fglge av bruken av dette apparatet, ma du rappor-
tere dette til produsenten og til de nasjonale myndighe-
tene. Produsentens kontaktinformasjon er som fglger:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. YTTERLIGERE INFORMASJON

Det er brukerens ansvar a foreta en visuell inspeksjon
av produktet og kontrollere at komponentene er i fors-
kriftsmessig stand for den tiltenkte bruken.

BTl gjennomfarer regelmessige opplaeringskurs for a si-
kre optimal produktytelse.

UDI-koden bestar av en serie numeriske eller alfanume-
riske tegn som gjor det mulig & spore det medisinske
utstyret, og den vises pa etiketten i ICAD-format og i
HRI-format (Human Readable Interpretation).

13. MERKING AV BEHOLDEREN/SYMBOLENE SOM
BRUKES

For en beskrivelse av symbolene som vises pa produk-
tetikettene og i disse instruksjonene, se MA087-veiled-
ningen.
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Tilloehor Till Kirurgiska Motorer

1. PRODUKTBESKRIVNING

Tillbehor till kirurgiska motorer (IMPLANT MOUNT
CONNECTOR (CPIXX) och IMPLANT APPLICATOR CON-
NECTOR (CAlxxx) ar forlangare till handstycket, vilket
underlattar transport och insattning av implantat och
andra instrument. Tillverkade av rostfritt stal av kirurgisk
kvalitet. De ar utformade for att anslutas till en kirurgisk
motor.

2. AVSEDD ANVANDNING

BTI Dental Implant Systems bestar av dentala implantat,
protetiska komponenter och dentala tillbehorsverktyg
som anvands inom oral implantologi for att ge en stods-
truktur for partiell eller total ersdttning av téander hos
tandl6sa patienter.

3. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

TILLBEHOR TILL KIRURGISKA MOTORER anviands anslut-
na till en kirurgisk motor for att underldtta hantering av
implantatsystemets komponenter och instrument.

4. AVSEDD ANVANDARE OCH AVSEDD PATIENTGRUPP

Produkterna far endast anvandas av tandvardspersonal
med sarskild utbildning i dental implantologi och i BTl:s
dentalprodukter.

Den avsedda patientgruppen ar delvis eller helt tand|6-
sa vuxna man och kvinnor.

5. KONTRAINDIKATIONER
Det finns inga kontraindikationer.

6.VARNINGAR

Bristande hygien eller bristande samarbete fran pa-
tientens sida samt systemiska sjukdomar (diabetes
etc.) ar potentiella orsaker som kan forsvara den
efterfoljande dterhamtningen efter ett kirurgiskt in-
grepp.

Ateranvindbara produkter ska rekonditioneras fore
anvandning for att undvika risker for infektion och
korskontaminering.

« Innan du applicerar vridmoment pa CAIXXX ska du
kontrollera att den &r helt och korrekt ansluten till
implantatanslutningen. | annat fall kan implanta-
tanslutningen skadas.

Undvik ett for hogt arbetstryck, eftersom det kan
skada instrumentets rafflor, 6ka temperaturen och i
extrema fall leda till att instrumentet gar sonder

Om patienten har fatt i sig delen ska du hanvisa pa-
tienten till sjukhusets akutmottagning for lamplig
behandling.

7. FORSIKTIGHETSATGARDER

Graviditet och amning: Inga ytterligare forsiktighetsat-
gdrder an de som iakttas vid allman oral implantatkirur-
gi ar aktuella, men dessa speciella férhallanden ska anda
beaktas av klinikern innan implantatet satts in. Forsikti-
ghet bor ocksa iakttas om patienten har |6stagbara tan-
dproteser eller parafunktionella tungvanor.
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8. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

8.1. Hur man anvander

8.1.1. KONDUKTOR FOR IMPLANTATMONTERING:

IMPLANTFASTKONJEKTOR ér tillbehér som fasts i ena
anden pa kirurgimotorn och i den andra anden pa
implantatfastet eller pa expander och komprimato-

rer.

CPIn9:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:

1
l
:

Anslut implantatmonteringsanslutningen till
contrevinkeln.

Programmera de kirurgiska motorvarvningarna

Anslut motsvarande enhet till implantatmonte-
ringskontakten

Applicera erforderligt viidmoment

Human
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8.1.2. KONTAKT FOR IMPLANTATAPPLIKATOR:

IMPLANT APPLICATOR CONNECTOR ar tillbehor som
fasts i ena anden pa kirurgmotorn och i andra danden
pa implantatets inre anslutning.

CAI324:

1. Anslut implantatapplikatorns kontaktdon till
contrevinkeln.

Programmera de kirurgiska motorvarvningarna

3. Anslut impant till implantatapplikatorns kon-
taktdon

4.  Applicera erforderligt viidmoment
8.2. Upparbetning

Tillbehor till kirurgiska motorer ar produkter for fler-
gangsbruk, levereras ej sterila och maste reprocessas
innan de anvands pa patienter.

BTl rekommenderar endast det upparbetningsprotoko-
Il som beskrivs i guiden for rengdring, desinfektion och
sterilisering av CAT246.

For kirurgiska motortilloehor ar antalet anvandningar
inte begransat av dess anvandning eller av rengorings-,
desinfektions- och steriliseringscykler. Produkten ska
kontrolleras efter varje anvandning och cykel for att
sakerstalla att den fortfarande ar lamplig for anvandning
och inte visar nagra tecken pa oxidation, nedbrytning
eller brott som kan paverka produktens sdkerhet eller
funktion.

9. NEGATIVA EFFEKTER

Anvandningen av dessa produkter ar inte kopplad till
uppkomsten av biverkningar, dven om deras anvand-
ning ar direkt kopplad till de dentala implantattekniker
som anvands; darfor bor de biverkningar som dessa kan
orsaka beaktas.
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10. FORVARING, KONSERVERING OCH AVFALLSHAN-
TERING

Tillbehor till kirurgiska motorer kraver inga sarskilda for-
varingsforhdllanden sa lange de forvaras i sin original-
forpackning.

Virekommenderar att du kasserar sakert potentiellt kon-
taminerade eller inte langre anvandbara medicinteknis-
ka produkter som tandvardsavfall i enlighet med lokala
bestammelser och statlig lagstiftning.

11. MEDDELANDE OM ALLVARLIGA INCIDENTER

Om en allvarlig incident har intraffat under eller till foljd
av anvandningen av denna apparat, ska du rapportera
detta till tillverkaren och till din nationella myndighet.
Kontaktuppgifterna till tillverkaren ar foljande:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. YTTERLIGARE INFORMATION

Det ar anvandarens ansvar att gora en okular besiktning
av produkten och kontrollera att dess komponenter ar i
gott skick for avsedd anvandning.

BTI genomfor regelbundet utbildningar fér optimal pro-
duktprestanda.

UDI-koden motsvarar en serie numeriska eller alfanume-
riska tecken som gor det mojligt att spara den medicin-
tekniska produkten och visas pa etiketten i ICAD-format
och i HRI-format (human readable interpretation).

13. MARKNING AV BEHALLAREN / SYMBOLER SOM AN-
VANDS

En beskrivning av de symboler som férekommer pa pro-
duktetiketter och i dessa instruktioner finns i MA087-gui-
den.
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Kirurgisk Motortilbehar

1. PRODUKTBESKRIVELSE

SURGICAL MOTOR ACCESSORIES (IMPLANT MOUNT
CONNECTOR (CPIXX) og IMPLANT APPLICATOR CON-
NECTOR (CAlxxx) er forlaengere til hdndstykket, som ger
det lettere at transportere og indszette implantater og
andre instrumenter. Fremstillet af rustfrit stal af kirurgisk
kvalitet. De er designet til at blive forbundet med en ki-
rurgisk motor.

2. TILTANKT BRUG

BTl Dental Implant Systems bestar af tandimplantater,
protesekomponenter og dentaltilbehgr, der bruges i
oral implantologi til at give en stattestruktur til delvis
eller total udskiftning af teender hos tandlgse patienter.

3. INDIKATIONER FOR BRUG

TILBEH@R TIL KIRURGISKE MOTORER bruges i forbindel-
se med en kirurgisk motor for at lette handteringen af
implantatsystemets komponenter og instrumenter.

4. TILSIGTET BRUGER OG TILSIGTET PATIENTGRUPPE

Udstyret skal bruges af tandplejepersonale med specifik
uddannelse i tandimplantologi og i BTI's tandplejepro-
dukter.

Den tilteenkte patientgruppe er delvist eller helt tandlg-
se voksne mand og kvinder.

5. KONTRAINDIKATIONER
Der er ingen kontraindikationer.

6. ADVARSLER

Manglende hygiejne eller samarbejde fra patientens
side og systemiske sygdomme (diabetes osv.) er po-
tentielle drsager, der kan hindre den efterfalgende
bedring efter et kirurgisk indgreb.

Genanvendelige produkter skal oparbejdes fgr brug
for at undga risiko for infektion og krydskontamine-
ring.

For du paferer moment pa CAIXXX, skal du kontro-
llere, at den er helt og korrekt forbundet med im-
plantatforbindelsen. Ellers kan implantatforbindel-
sen blive beskadiget.

Undga et for hgjt arbejdstryk, da det kan beskadige
instrumenternes riller, gge temperaturen og i eks-
treme tilfeelde edelaegge instrumentet.

| tilfeelde af at patienten har indtaget stykket, skal
patienten henvises til hospitalets akutafdeling for
passende behandling.

7. FORSIGTIGELSER

Graviditet og amning: Der er ikke behov for yderlige-
re forholdsregler end dem, der gzlder for almindelig
oral implantatkirurgi, men klinikeren skal alligevel tage
hensyn til disse szerlige forhold, for implantatet saettes
i. Der skal ogsa udvises forsigtighed, hvis patienten har
aftagelige tandproteser eller parafunktionelle tungeva-
ner.
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8. INSTRUKTIONER TIL BRUG

8.1. Hvordan man bruger

8.1.1. IMPLANTATMONTERINGSKONKTOR:

IMPLANT MOUNT CONECTOR er tilbehgr, der i den
ene ende er fastgjort til den kirurgiske motor og i
den anden ende til implantatholderen eller til eks-
pander og komprimatorer.

CPI19:
1
CPI22:
1
CPI22HEX:
l
CPI30:
1. Tilslut implantatmonteringsstikket til con-
tre-vinklen.

Programmer de kirurgiske motoromdrejninger

3. Tilslut den tilsvarende enhed til implantatmon-
teringsstikket

4, Pafer det nedvendige drejningsmoment

8.1.2. IMPLANTATAPPLIKATOR-STIK:

IMPLANT APPLICATOR CONNECTOR er tilbeher, der i
den ene ende er fastgjort til den kirurgiske motor og
i den anden ende til implantatets indre forbindelse.

CAI324:

1. Tilslut implantatapplikatorens stik til con-

tre-vinklen.

Programmer de kirurgiske motoromdrejninger
3. Tilslutimpant til implantatapplikatorens stik

Pafor det nedvendige drejningsmoment

8.2. Genoparbejdning

KIRURGISK MOTORTILBEH@R er produkter til flergangs-
brug, leveres IKKE STERILE og skal oparbejdes fgr brug
pa patienter.

BTl anbefaler kun den genbehandlingsprotokol, der er
beskrevet i CAT246-vejledningen om renggring, desinfe-
ktion og sterilisering.

For kirurgisk motortilbehgr er antallet af anvendelser
ikke begraenset af dets anvendelse eller af rengerings-,
desinfektions- og steriliseringscyklusser. Produktet skal
kontrolleres efter hver brug og cyklus for at sikre, at det
stadig er egnet til brug og ikke viser tegn pa oxidering,
nedbrydning eller brud, der kan pavirke produktets si-
kkerhed eller funktionalitet.

9. SKADELIGE VIRKNINGER

Brugen af disse anordninger er ikke forbundet med fore-
komsten af bivirkninger, selv om brugen af dem er direk-
te forbundet med de anvendte tandimplantatteknikker;
derfor bgr der tages hgjde for de bivirkninger, de kan
forarsage.
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10. OPBEVARING, KONSERVERING OG BORTSKAFFEL-
SE

KIRURGISK MOTORTILBEH®@R krzever ikke szerlige opbe-
varingsforhold, sa laenge de opbevares i deres originale
emballage.

Det anbefales at kassere sikkert potentielt kontamineret
eller ikke laengere brugbart medicinsk udstyr som tan-
dplejeaffald i overensstemmelse med lokale bestem-
melser og statslig lovgivning.

11. MEDDELELSE OM ALVORLIGE HANDELSER

Hvis der er sket en alvorlig haendelse under eller som fal-
ge af brugen af denne enhed, bedes du rapportere det
til producenten og til din nationale myndighed. Produ-
centens kontaktoplysninger er som falger:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. YDERLIGERE INFORMATION

Det er brugerens ansvar at foretage en visuel inspektion
af produktet og kontrollere, at dets komponenter er i ko-
rrekt stand til den tilsigtede brug.

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

UDI-koden svarer til en reekke numeriske eller alfanu-
meriske tegn, der ger det muligt at spore det medicins-
ke udstyr, og den vises pa etiketten i ICAD-format og i
HRI-format (human readable interpretation).

13. MARKNING AF BEHOLDEREN / ANVENDTE SYMBO-
LER

Se MA087-guiden for at fa en beskrivelse af de symboler,
der vises pa produktetiketter og i denne vejledning.

Human
Technology
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Kirurgiset Moottoritarvikkeet

1. TUOTEKUVAUS

KIRURGISEN MOOTTORIN VARUSTEET (IMPLANTTIKI-
INNITIN (CPIXX) ja IMPLANTTIASENNUSLIITIN (CAIxxx)
ovat kasikappaleen jatkeita, jotka helpottavat implantin
ja muiden instrumenttien kuljetusta ja asettamista. Val-
mistettu kirurgisesta ruostumattomasta terdksesta. Ne
on suunniteltu liitettavaksi kirurgiseen moottoriin.

2. TAVOITTEELLINEN KAYTTO

BTl Hammasimplanttijarjestelmat, jotka koostuvat ham-
masimplanteista, proteesikomponenteista ja hammas-
ladketieteellisista apuvalineista, joita kdytetaan suuim-
plantologiassa tukirakenteena hampaiden osittaiseen
tai taydelliseen korvaamiseen hampaattomille potilaille.

3. KAYTTOAIHEET

Kirurgisen moottorin lisdvarusteita kdytetaan kirurgi-
seen moottoriin liitettynd helpottamaan implanttijar-
jestelman osien ja instrumenttien kasittelya.

4.AIOTTU KAYTTAJA JA AIOTTU POTILASRYHMA

Laitteita saavat kdyttda vain hammasladketieteen am-
mattilaiset, joilla on hammasimplantologian ja BTI-ham-
mastuotteiden erityiskoulutus.

Tarkoitettu potilasryhma on osittain tai kokonaan ham-
paattomat aikuiset miehet ja naiset.

5.VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei ole.

6.VAROITUKSET

Potilaan hygienian tai yhteistyon puute ja systeemi-
set sairaudet (diabetes jne.) ovat mahdollisia syita,
jotka voivat haitata kirurgisesta toimenpiteesta toi-
pumista.

Uudelleenkaytettavat tuotteet olisi kasiteltava uu-
delleen ennen kayttda infektio- ja ristikontaminaa-
tioriskien valttamiseksi.

Varmista ennen CAIXXX:n vaantdmomentin kayttoa,
ettd se on taysin ja oikein liitetty implanttiyhteeseen.
Muussa tapauksessa implanttiyhteys voi vaurioitua.

Valta liiallista kdyttOpainetta, silla se voi vahingoit-
taa valineiden harjanteita, nostaa lampatilaa ja dari-
tapauksissa rikkoa valineen.

Jos potilas nielaisee kappaleen, ohjaa potilas saira-
alan paivystysosastolle asianmukaista hoitoa varten.

7.VAROITUKSET

Raskaus ja imetys: Kliinikon on kuitenkin otettava nama
erityistilanteet huomioon ennen implantin asettamista.
Varovaisuutta on noudatettava myos, jos potilaalla on
irrotettavia hammasproteeseja tai parafunktionaalisia
kielitapoja.
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8. KAYTTOOHJEET

8.1. Kuinka kayttaa
8.1.1.IMPLANTIN KIINNITYSKONEKTORI:

IMPLANTTIKIINNIKKEEN LIITANTA ovat lisdvarusteita,
jotka kiinnitetdan toisesta paasta kirurgiseen moot-
toriin ja toisesta paasta implantin kiinnikkeeseen tai
laajennus- ja tiivistyslaitteisiin.

CPI9:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. Kytke implantin kiinnitysliitin contre angle -kul-
maan.

Kirurgisen moottorin kierrosten ohjelmointi

Kytke vastaava laite implanttiasennuksen liitti-
meen.

4. Kayta tarvittavaa vaantomomenttia

Human
Technology

8.1.2. IMPLANTIN APPLIKAATTORIN LIITIN:

IMPLANTTIAPPLIKAATTORIN LIITANTA ovat lisavarus-
teita, jotka kiinnitetdan toisesta paasta kirurgiseen
moottoriin ja toisesta padsta implantin sisaiseen lii-
tantaan.

CAI324:

1. Kytke implantin applikaattorin liitin contre angle
-kulmaan.

Kirurgisen moottorin kierrosten ohjelmointi
Kytke impantti implanttiannostelijan liittimeen.
Kayta tarvittavaa vaantomomenttia

8.2. Uudelleenkasittely

Kirurgiset moottorin lisdvarusteet ovat monikdyttétuot-
teita, ne toimitetaan EI-STERIILISESTI ja ne on kasiteltava
uudelleen ennen kayttoa potilaille.

BTl suosittelee ainoastaan CAT246:n puhdistus-, desin-
fiointi- ja sterilointioppaassa kuvattua uudelleenkasitte-
lyprotokollaa.

KIRURGISEN MOOTTORIN TARVIKKEIDEN osalta kayt-
totarkoitukset tai puhdistus-, desinfiointi- ja steriloin-
tisyklit eivat rajoita kayttokertojen maaraa. Tuote on
tarkistettava jokaisen kayton ja kayttokerran jalkeen sen
varmistamiseksi, ettd se on edelleen kayttokelpoinen
eika siina ole merkkeja hapettumisesta, hajoamisesta tai
rikkoutumisesta, jotka voisivat vaikuttaa tuotteen turva-
llisuuteen tai toimivuuteen.

9. HAITTAVAIKUTUKSET

Ndiden laitteiden kayttda ei ole yhdistetty haittavaiku-
tusten ilmaantumiseen, vaikka niiden kdyttd on suoraan
yhteydessa kaytettyihin hammasimplantointitekniikoi-
hin; nain ollen niiden mahdollisesti aiheuttamat haitta-
vaikutukset olisi otettava huomioon.
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10. VARASTOINTI, SAILYTTAMINEN JA HAVITTAMINEN

Kirurgisen moottorin lisdvarusteet eivat vaadi erityisia
sdilytysolosuhteita, kunhan ne sdilytetddn alkuperdis-
pakkauksissaan.

On suositeltavaa havittaa turvallisesti mahdollisesti saas-
tuneet tai kayttokelvottomat ladkinnalliset laitteet ham-
mashoitojatteena paikallisten saanndsten ja hallituksen
lainsdaddannon mukaisesti.

11. ILMOITUS VAKAVISTA VAARATILANTEISTA

Jos tdman laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seu-
rauksena on sattunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita
valmistajalle ja kansalliselle viranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat seuraavat:
qualifiedperson@bti-implant.es.

12. LISATIETOJA

Kayttajan vastuulla on tarkastaa tuote silmamaaraisesti
ja varmistaa, etta sen osat ovat asianmukaisessa kunnos-
sa aiottua kadyttotarkoitusta varten.

BTl jarjestda saannollisesti koulutuskursseja tuotteen
optimaalisen suorituskyvyn varmistamiseksi.

UDI-koodi vastaa sarjaa numeerisia tai aakkosnumeeri-
sia merkkejd, jotka mahdollistavat Iadkinndllisen laitteen
jaljitettavyyden, ja se esitetadan merkinndssa ICAD-muo-
dossa ja HRI-muodossa (human readable interpretation).

13. SAILION MERKINNAT / KAYTETYT SYMBOLIT

Tuotetarroissa ja ndissa ohjeissa esiintyvien symbolien
kuvaus on MA087-oppaassa.
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Aceooudp Xelpoupylkou Kivntripa

1. NEPITPA®'H TOY MPOIONTOX

Ta AZEZOYAP XEIPOYPTIKOY KINHTHPA (XYNAEZMOZX
STHPIZHZ EMOYTEYMATOX (CPIXX) kat ZYNAEXMOX
EOAPMOIHxz ~ EMOYTEYMATOX  (CAlxxx) givau
TIPOEKTAOCELG Yla TO XELPOAafn), ot omoieg SleuKoAUVOLV
TN METAPOPA KAl TNV El0AYWYH EUPUTEVMATWY Kal
AMwv opydvwv. Kotaokeuaopévo amod XeLPOUPYIKO
avoéeidwto atodAL Exouv oxeblaoTei yia va cuvééovtal
HE EVA XELPOUPYIKO HOTEP.

2.MPOBAENOMENH XPHXH

Ta ovotAuata oOOVTIKWV  EUQUTELUATWY BTl
amoteAovuvTal and o0SoVTIKA EUPUTEVUATA, TIPOOOETIKA
eCaptrpata kat odovTiatpikd ondntikd epyaleia mou
XPNOIMOTTOoUVTAL OTN OTOMATIKY E€UQUTEVHATOANOYIA
yla v mapoxr pag Sopng otipigng yia tn YEPIKA 1
OAIKN avTikatdotaon dovtiwy og aoBeveic xwpic dovTia.

3. ENAEIZEIZ XPHXZHX

Ta A=EXOYAP XEIPOYPTIKOY KINHTHPA
xpnoldomotovvtal  ouvdebepéva PE  XEIPOUPYIKO
Kivntipa yia TN SlEUKOAUVON TOU XEIPIOUOU TWV
€€APTNUATWY KAl TWV EPYOAEIWV TOU OUCTAMATOC
EUPUTEVUATWV.

4. MPOOPIZOMENOZXZ XPHXTHZ KAl MPOOPIZOMENH
OMAAA AZOENQN

O1 ouokeveg TmpEmeEl va  Xpnolgorolouvtal - ano
eMayyeAUaTieC 0bovTIOTPIKNG TEPIBaAPNG He €I18IKN

ekmaideuon otnv odovTIATPIKY EUPUTEVPATONOYIA KAl
ota odovTiatpikd poidvta BTI.

H mpoopilduevn opdda acBevwy gival HEPIKWE ] OAIKWC
obovtwtoi evijikeg avdpec.

5. ANTENAEIZEIZ
Aev umapyouv avtevSeielc.

6. MPOEIAOMOIHZEIZ

H éM\ewpn vylelvig 1 ouvepyaciag amod Tov aoBevr
KAl Ol OUOTNUATIKEC aoBéveleg (S1afATNG K.ATL)
gival mBavég artieg mou pmopei va eumodicouv
™V €makoAoubn avdppwon amd Tn XEPOUPYIKNA
enéuPaon.

Ta emavaypnoigonololueva mpoidvta Ba mpémel
va uroBal\ovtal og enaveneéepyaacia TPV amo TN
XPrion, WoTe va amo@elyovTal ol Kivduvol pdéAuvong
Kat Staotaupolpevng HoAuvonc.

Mpwv epapudoete pomry oto CAIXXX, Befaiwbeite
OTL €xel ouvOeDel MAAPWC Kal owoTtd otn ouvdeon
TOU EPQPUTEVMATOC. Ala@QopeTIKd, n ouvdeon Tou
EUPUTEVPATOC UTTOPE( VO KATAOTPAYPEL.

Amo@uyete TNV UTTEPBOAIKN TTiEON Epyaciag, n omoia
pmopei va pokaAéoel (NI OTIC KOPUPOYPAMLIES
Twv opydvwy, va auroel T Beppokpacia Kal, o€
OKPOIEC TTEPITTTWOELG, VA OTIACEL TO OPYAVO.

«  X& TIEPIMTWON KATATIOONG TOU TEMAXiOU amd Tov
acBevry, mopaméuPte TOV aoBevr) OTO TUAMA
ETEIYOVTWV TIEPIOTATIKWV TOU VOOOKOUEIOU yla TV
KATAAMNAN Bepareia.
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7.MPOOYAAZEIX

Eykupoouvn kal Onhacpdc Qotdoo, ol €lBIKEG AUTEG
ouvOnkec pémel va Aapavovtal utdyPn amo Tov KAIVIKO
latpd TPV amd TNV TOTOBETNON TOU E€UPUTEVHATOC.
Mpoocoxn mpémet emiong va Sivetal edv 0 aoBevrig €xel
AQAIPOUPEVECODOVTIKECTTPOOOETEIGH TTAPANEITOUPYIKES
ouviBeleg TNC YAWOoOC.

8. OAHTIEX XPHXHX
8.1.Mw¢ va xpnoluomoIoeTe

8.1.1.00PEAX TOMOOETHZHX EMOYTEYMATOZX:

O ZYNAEXMOZX XTHPI=HX EMOYTEYMATOZX eival
e€aptriuata mou cuvdéovtal amod To éva AKPOo UE TO
XELPOUPYIKO HOTEP KAl Ao To ANNO AKpPO He TN faon
EMQPUTEVUATOC I e OIAOTOAEIC KAl CUUTTIECTEC.

CPI9:

CPI22:

CPI22HEX:

CPI30:

1. Xuvbéote Tov oUVOeopo TOomoBETNONC TOU
EUPUTEVPATOC OTN ywvia contre.

2. [lpoypappatiote TIC  TIEPIOTPOPES
XELPOUPYIKOU KIvNTHpa

3. 2uvléoTeTnVavtioTolxn CUOKELH oTNV uUTTodoXN
TOTOB£TNONG EUPUTEVATOC.

4. E@apudoTe TNV anaitovuevn pomn

TOU

8.1.2.2YNAEZMOZ EOAPMOIHZ EMOYTEYMATQN:

O ZYNAEZMOZXZ EOAPMOIHX EMOYTEYMATOX €ival
e€aptriuata mou ouvdéovtal amod To €va AKPO ME
TO XEIPOUPYIKO HOTEP Kal ammd To AANNO AKPO HE TNV
EOWTEPIKN OUVOEDN TOU EUPUTEVATOC.

CAI324:

1. Xuvbéote TOV OUVOEOUO EQPAPUOYNC TOU
EUPUTEVPATOC O TN ywvia contre.

2. [lpoypappatiote TIC  TIEPIOTPOPEC
XELPOUPYIKOU KIvNTHpa

3. 2uvbéote TO EPQPUTEVPA  OTOV  OUVOECUO
E£QPAPUOYNAC TOU EUPUTEVATOG.

4. E@apuodote TNV anaitoVuevn pomn

TOU

8.2. Emavene€epyaoia

Ta AZEZOYAP XEIPOYPTIKOY KINHTHPA eival mpoidévta
mOAATARG Xpriong, mapéxovtal MH XTEPEA kai mpémel
va enavemne€epydlovtal Tiplv amod Tn xprion o€ aoHeveic.

H BTl ouviotd pévo 1o mpwTtdKoAo emavemneéepyaoiag
mou  Tmeplypdpetal  otov  obnyd  kabBaplouou,
amoAUpavong kal armooteipwong CAT246.

MataAZEXOYAP XEIPOYPTIKOY KINHTHPA, 0 apiBuoctwy
Xxprioewv dev meplopiletal amod tn Xprion Tou 1} anod Toug
KUKAOUC KaBaplopoU, amoAUpavong Kal amooTeipwonc.
To TPOoidV PETel va eENEyXETAL UETA aTTO KABE Xprion Kal
KUKAO woTte va diaceahiletal o1t e€akolouBei va ival
KatdA\\nAo yia xprion kat ot dev mapouactalel onuadia
o&eibwonc, umofabuiong n Bpavong mou Ba umopovoav
va eMNPEACOLV TNV ACPAANELA 1) TN AEITOUPYIKOTNTA TOU
TIPOIOVTOG.
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9. ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEX

H xprion autwv Twv cuokeuwv Oev cuvdéeTal Pe TNV
EMPAVION QVEMOUUNTWY EVEPYEIWY, AV KAl N XPAoN
TOuG ouveéeTal AUECA HE TIC TEXVIKEG OOOVTIKAG
EMPUTEVHATONOYIOG TIOU XPNOLUMOTIOIOUVTAL- GUVETIWG,
Ba mpénel va AauPdvovtal umoyn ol avemBUuNTEC
EVEPYELEG TTOU UTTOPEL VA TIPOKANECOUV.

10. ANOO'HKEYZH, ZYNTHPHZH KAI ATAGEXH

Ta AZEZOYAP XEIPOYPIIKOY KINHTHPA &ev amaitouv
e181kéc ouvOnkec amobrikeuong epdoov diatnpouvtal
otnv  OpxIKQ TOuG  OuoKevacia.zuviotatat  va
ATTOPPITITETE PE AoPAAEld Ta SuvnTIKA POAUCUEVA N
MN XPNOLOTIOINCIUA TTAEOV LOTPOTEXVOAOYIKA TTIpoidvTa
W¢ anmdPANTa oSoVTIATPIKAC UYEIOVOUIKAC TIEPIBaAYPNC
OUP@WVA MPE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOMOUG Kal Tnv
KuPepvnTikn vouoBeaia.

11. ZHMEIQXH ZXETIKA ME ZOBAPA ZYMBANTA

Eav, katd tn S1dpKela TNG XPNOoNg auTtr¢ TNG CUOKEUNG
N WC ATMOTENEOUA TNG XPNONG TNG, €xel ouMPei kamolo
00B0pO TIEPIOTATIKO, TTAPAKAAEIOTE VA TO QVAQEPETE
OTOV KATAOKELAOTH Kal otnv €0vikn oag apxd. Ta
OTOIXEIO EMKOIVWVIAG TOU KATAOKEVAOTH €X0UV WG €ENC:
https://www.qualifiedperson@bti-implant.es

12. NEPIZX’OTEPEX NAHPOO®OPIEX

O xpnotn¢ gival ureBLVOC yia TNV OTITIKA EMBewpnon
Tou TPOIGVTOC Kal TNV eMaArBevuon oTL Ta e€apTrpatd
Tou Ppiokovtal og KATAAANAN Katdotacn yla tnv
TTIPOPAEMOUEVN XPHON TOUC.

H BTI die€dyel TakTikd pabrpata Katdptiong yia tn
Bértiotn anédoon Tou MPOoIoVTOC.

O kwbikdC UDI avtioTtolkel o€ il oglpd aplOunTIKwy
N aA@APIOUNTIKWY XOPOKTAPWY TIOU ETITPETOUV TNV
IXVNAQOIUOTNTA TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC Kal
eppaviCetal otnv etikéta os popen ICAD kal o popen
HRI (human readable interpretation).

13. YHMANZH TOY AOXEIOY / XPHZIMOIOIO'YMENA
2'YMBOAA

MNa pa meptypagry tTwv ouuPolwv mou epgavifovtal
OTIG ETIKETEC TOU TIPOIOVTOC Kal OTIG TTapoUoeg 0dnyieg,
avatpé€te otov 06nyd MA087.
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Xunpyprnyeckn MoTopHm Akcecoapu

1. ONMNCAHUE HA NMPOAYKTA

XVPYPTUYECKWUTE MOTOPHIW AKCECOAPIW (KOHEKTOP
3A MOHTUPAHE HA UMITITAHTI (CPIXX) n KOHEKTOPBT
3A ATUTMIKATOP 3A UMIUTAHTW (CAIxxx) ca yabmxutenu
33 HakKpavHWKa, KOEeTO YyriecHABa MPeMeCcTBaHEeTO WU
NOCTaBAHETO Ha WMMAAHTU W APYrN UHCTPYMEHTN.
N3genveto e wu3paboTeHO OT  Xxupypruyecka
Hepb)KAaeMa CTOMaHa. Mi3genneTto e npegHasHayeHo aa
6baaT CBbpP3aHO C XMPYpruyeckn MoTop.

2.NMPEAHA3HAYEHUE

3bOHUTE MMMMAHTHU cucTemu BTI, cbcToAwm ce ot
3bOHM WUMMIAHTY, MPOTE3HU KOMMOHEHTU U 3bOHU
aKcecoapwu, M3Mon3BaHu B opasiHaTa MMIMIAHTONOorA,
OCUrypABaT NOAAbPKALLA CTPYKTYpa 3a YacTMyHa Un
Mb/fHa NOAMAHA Ha 3bOUTE NP NAUMEHTN C NNMNCBALLN
3b01.

3.YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

XUPYPTUYECKMTE  MOTOPHW  AKCECOAPU  ce
M3M0N3BaT, CBbP3aHN C XUPYPruyeckn MoTop, 3a Aa ce
ynecHu paboTaTa C KOMMOHEHTUTE U UHCTPYMEHTHTE HA
MMMIaHTHaTa cucTema.

4. UENEBM TNOTPEBUTENMN W LUENEBA TPYNA
NALUUNEHTU

N3pgenuvaTa TpFI6Ba Oa ce m3non3eat OoT MmegnUNHCKN
cneymanncTtin B obnacTra Ha AEHTAJIHOTO 34paBe CbC

cneyvanHo obydyeHre no 3bOHA WMMMAHTONOMNA W
cToMaTonornyHn npoayktu BTI.

LleneBaTa rpyna nayneHTn ca 4aCTMYHO UM HaMb/IHO
Bb3PaCTHN MbXKe N XKEeHW.

5.MPOTUBOMNOKA3AHMA
Hama npotnsonokasaHus.

6. NPEAYNPEXAEHNA

Jluncata Ha xurneHa wnm CbTPyaAHNYECTBO OT CTPaHa
Ha NnauneHTa N CNCTeMHuTe 3abonaBaHuA (,El,l/la6ET
n ,Elp) Ca noTteHunanHn NpuYnHN, KONTO MOXKe Aa
nonpeyart Ha nocnenBalioto Bb3CTaHOBABaAHE OT
Xmpyprmyecka MHTepBeHUNA.

MpoayKTnTe 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba Tpsbea aa
ce obpaboTBaT MOBTOPHO Npean ynotpeba, 3a Aa
ce n3berHaT pUCcKoBe OT UHPEKLNA 1 KPbCTOCAHO
3aMbpcsBaHe.

MNpegw ga npunoxuTe BbpTAL, MOMEHT Kbm CAIXXX,
nposepeTe Janu N34eNIMeTO e HaMbHO U NPaBUHO
CBbp3aHO C MMMNaHTHaTa Bpb3Ka. B npoTtmeeH
C/lyyail Bpb3KaTa MeXay UMMAaHTUTe MoXe fa 6bae
noepegeHa.

M36areaiTe npekoMepHO paboTHO HanAraHe, KOETo
MOXe Aa NPUUYNHK NOBPEeaa Ha U3MbKHANNTE YacTu
Ha VHCTPYMEHTMTE, MOBULIABAHE Ha TeMMNepaTypaTa
1 B KPalHW CJlyyam CUYynBaHe Ha MHCTPYMEHTa

- B cniyyain Ha nornbliaHe Ha NMapyeTo OT CTpaHa Ha
naumneHTa, HacoueTe ro KbM CMeLHO OTAeNeHE Ha
60MHMLA 33 MOAXOAALLO NIeYeHMe.
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XVPYPIMHECKI MOTOPHI AKCECOAPU

7. BHUMAHWE

BpeMeHHOCT U KbpMeHe: HAMA  [OMbIHUTESHU
npegnasHM MepKM OCBeH rMpeaBuaeHuTe 3a Apyru
MauneHT CbC 3bOHW MMMIAHTU, HO NeKapAT TPsadBa
Ja B3eMe npeaBua Tesn creuunasnHyu obCToATENCTBa,
npeaw ga noctaBu MMnnaHT. Tpabea ga ce BHUMaBa ”
aKO MaUMEeHTBbT MMa MOABMMKHM 3bOHWM npoTe3n unm
napadyHKLMOHaMHM HaBMLM, BKNOYBALLM e3UKa.

8. UHCTPYKLIM 3A YITOTPEBA

8.1. HauwmH Ha ynoTpeba
8.1.1.KOHEKTOP 3A MOHTA» HA UMITTAHTA:

KOHEKTOPBT 3A MOHTAX HA WMIUIAHT e
aKcecoap, KONTO e C eauH Kpawn, NpUuKpeneH Kbm
XVPYpruyeckna MoTop, a [ApyrnaT Kpan Kbm
KOHEKTOpa 3a MOHTMpPAaHe Ha WMMIaHTa WK
eKkcnaHgepa 1 KOMMNakTopuTe Ha MMMJIaHTa.

CPIM9:
CPI22:
CPI22HEX:

CPI30:

|
|
;
|

1. CB'bp)KETe KOHEKTOpa 3a MOHTMPaHE Ha
MMIMJTaHTU C HAKOHEYHWKa C O6paTEH broil.

2. Mporpamupainte 060poTHTE Ha XUPYPrYEeCcKns
MOTOpP

3. CB'bp)KGTe CbOTBETHOTO M3penne C KOHEKTOpPa
3a MOHTUPAHe Ha MMIMJ1IaHTU

4. Tpunoxete HeEO6XOAMMUA BbPTAL, MOMEHT

8.1.2. KOHEKTOP 3A ATJIMKATOP 3A UMIJTIAHTA:

KOHEKTOPBT HA AMJIMKATOPA 3A WMIMNAHTA
€ aKcecoap, KOMTO e MPUKPEeneH B efuHUSA KpaM
KbM XUPYPruyecknusi MOTop, a B APYrus Kpan KbMm
BbTpeLLHaTa Bpb3Ka Ha UMMaHTa.

CAI324:

1. CB'bp)KETe KOHEKTOpPa Ha aliMkatopa 3a
MMnJiaHTa C HaKOHEYHWMKa C o6paTeH broi.

2. [Mporpamuparite 060pOTUTE HA XUPYPIrUYECKUS
MOTOP

3. CBbprKeTe MMMIaHTa C KOHEKTOPA 3a an/inkatopa
3a UMNJIaHTa

4. TpunoxeTte HeOGXOANUMUA BbPTALL MOMEHT
8.2.MoBTOpHa 06paboTKa

XUPYPTUYECKUTE MOTOPHW MPUHALNEXHOCTU ca
NPOAYKTM 38 MHOFOKpaTHa ynoTtpe6a, HE CA CTEPUJTHU
n TpAbBa pOa ObaaT 06paboOTeHM MOBTOPHO MNpean
ynoTpeba npu nauneHTu.

BTl npenopbyBa camMO nMpPOTOKOMAa 3a MNOBTOPHA
06paboTka, onNucaH B PbKOBOACTBOTO 3a MOYMCTBaHE,
aesnHpekuns n ctepunusauma CAT246.

3a XWPYPTUYECKM MOTOPHUM AKCECOAPW 6posT
Ha ynoTpebute He ce orpaHuuYaBa OT YynoTpebaTa
My WM OT LUKJIMTE Ha MOYMCTBAHE, Ae3VHPeKumsa u
ctepunusauus. MpodyKTsT TpAbGBa fJa ce NpoBepsiBa
cneq BCsAKA ynotpeba v UMKDBA, 33 Aa Ce rapaHTupa, ye
BCe olle e rofeH 3a ynortpeba 1 He Nokasea Npu3sHaum
Ha OKMCNsABaHe, HamansBaHe Ha eQpeKTMBHOCTTA
WIN CYynBaHe, KouTo 6vxa MOrnvM Aa MNOBAUAAT Ha
6e30MacHOCTTa UM GYHKLMOHATHOCTTa Ha NPOAYKTa.
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9. HEBJIATOMPUATHU EQEKTU

M3rnon3BaHeTo Ha Te3u n3[enns He e CBbP3aHo C NosABaTa
Ha HebnaronpuAaTHW edeKkTn, BbNPEKN Ye ynoTpebaTa
UM e MpAKO CBbp3aHa C W3MNON3BaHUTE TEXHMKM 3a
[eHTasiHa UMNNaHTONorMA, Nopaamn Koeto Tpabsa aa ce
B3eMaT npenBua HebnaronpuATHUTE epekTn, KoUTo Te
MO>Ke [1a NMPUYMHAT.

10. CbXPAHEHUE, KOHCEPBALIUA N U3XBDbPNIAHE

XUPYPTUYECKUTE ~ MOTOPHW  AKCECOAPU  He
M3NCKBAT CreunanHn ycJioBUA Ha CbXpaHeHue, cTtura
[la Ce CbXpaHABaT B OpUrMHanHaTa CX OMakoBKa.
MpenopbyBa ce MOTEHUMANTHO 3aMbPCEHU WK
BeYe HeusnosizBaeMn MeAULNHCKN W3Aenns  Kato
OTNagbLyM OT CTOMATONOrMYHa MOMOLL, Aa Ce U3XBbPAAT
6e30nacHO B CbOTBETCTBME C MECTHWUTe pasnopeaéu u
NpaBuTeICTBEHOTO 3aKOHOAATESNICTBO.

11. U3BBECTABAHE 3A CEPMO3HU MHLUWAEHTU

AKo no Bpeme Ha ynotpeba Ha ToBa M3genve nnn Kato
pe3ynTaT OT HeroaTa ynoTpeba Bb3HMKHAT CEPUO3HU
WHUMAEHTK, cbobLyeTe 3a TAX Ha NPoM3BOAUTENA M Ha
HauMOHaNHMA KOMNeTeHTeH opraH. MHpopmaumaTa 3a
KOHTaKT C MPON3BOAUTENA € CllefHaTa:
qualifiedperson@bti-implant.es

12. AOMBIHUTENTHA UHOOPMALIUA

OTFOBOpHOCT Ha I'IOTpE6I/ITeJ'IFI € Jda Hanpasu
BM3yallHa NpoBepKa Ha NMpoAyKTa 1 Aa npoBepwn Aanu
Heropmute KOMMOHEHTN Ca B NogxoaAwo CbCTOAHME 3a
npeagsngeHata MM yn0Tpe6a.

BTl npoBexpa penoBHM KypcoBe 3a OOyuyeHMe 3a
onTMasiHa ePEKTUBHOCT Ha NPOAYKTa.

UDI kKogbT CbOTBeTCTBAa Ha nopeauua oT uudposu
unn  OykBeHO-LMGPOBM 3HaLM, KOWUTO MO3BOMABAT
npocnegABaHeTOo Ha MeAUUMHCKOTO u3genve un e
yKa3aH Ha eTukeTa BbB ¢popmat ICAD un BbB popmat HRI
(4YoBeLW KM YeTm npeBon).

13. ETUKETUPAHE HA KOHTEUHEPA/U3MON3BAHUTE
CMMBOJIN

3a onncaHve Ha CMMBOSINTE, KOUTO Ce MNOoABABAT Ha
eTVKeTUTe Ha MpoAyKTUTe U B Te3n WHCTPYKUMN,
HanpaseTe cnpasKa ¢ pbkosoacTeoto MA0S87Y.
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