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ATTENZIONE: ¢l prodotti oggetto della presente istruzione d'uso devono essere maneggiati e posizionati soltanto
da personale qualificato, in ambiente ospedaliero e clinico. Tutto il personale deve essere appositamente formato; si
ricorda infatti che una corretta manipolazione da parte del personale evita eventuali rischi derivanti da dispositivi
taglienti o acuminati, nonché potenziali rischi di infezione. Quando necessario, il personale qualificato deve illustrare
al paziente le regole di igiene da adottare e pianificare un programma di controllo ambulatoriale periodico. ¢B. & B.
Dental non si assume alcuna responsabilita per eventuali danni al paziente o gravi pericoli per la salute causati da
qualsiasi uso improprio, non in conformita con le istruzioni per l'uso e utilizzo da parte di personale non qualificato o
non adeguatamente formato. ®B. & B. Dental non é responsabile di mal funzionamenti o rotture di prodotti che siano
stati modificati, in qualsiasi modo, rispetto all'origine. eL'uso di strumentazione non prodotta da B. & B. Dental, solleva
il fabbricante da qualsiasi responsabilita per eventuali danni al paziente. ®Per la specifica destinazione d'uso delle
varie famiglie fare riferimento allELENCO DISPOSITIVI di seguito riportato. ® Per evitare surriscaldamento osseo che
potrebbe compromettere l'esito della chirurgia implantare devono essere tassativamente rispettate le velocita di
taglio, la torque e tutte le indicazioni presenti sul foglietto illustrativo dello specifico impianto dentale da posizionare
scaricabile dal seguente link: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ePer ulteriori informazioni sulle
procedure chirurgiche fare riferimento a quanto descritto nel “Catalogo Prodotti” e sul sito web aziendale. Verificare
la “Tabella 1" per comprendere meglio la simbologia riportata sulle etichette dei dispositivi medici.

AVVERTENZE SPECIFICHE PER | DISPOSITIVI MONOUSO E/O STERILI: *Qualsiasi reimpiego di Dispositivi
Monouso & severamente vietato, in quanto non possono essere garantite le prestazioni funzionali e la sicurezza del
Dispositivo previste dal fabbricante, esponendo il paziente a rischi di mancata prestazione meccanica del prodotto e/
o gravi rischi di contaminazione e infezione crociata. el dispositivi sterili devono essere utilizzati prima della data di
scadenza stampata sull'etichetta. ®Qualsiasi risterilizzazione di Dispositivi Sterili & severamente vietata, in quanto non
possono essere garantite le prestazioni funzionali e la sicurezza del Dispositivo previste dal fabbricante esponendo il
paziente a gravi rischi di contaminazione.

AVVERTENZE SPECIFICHE PER DISPOSITIVI MONOUSO E NON STERILI: Lavare e sterilizzare i dispositivi
monouso e non sterili prima dell'utilizzo in accordo alle validazioni di lavaggio e sterilizzazione proprie
dell'utilizzatore.

AVVERTENZE SPECIFICHE PER | DISPOSITIVI RIUTILIZZABILI: *Tutti gli strumenti devono essere lavati, disinfettati
e sterilizzati al primo utilizzo e ad ogni riutilizzo in accordo al successivo paragrafo “Istruzioni per la pulizia,
disinfezione, asciugatura e sterilizzazione della strumentazione chirurgica” *Tutti gli strumenti devono essere
verificati prima di ogni utilizzo, sia rispetto la loro funzionalita che al loro stato di pulizia per assicurare che siano
sempre in perfette condizioni operative. Non utilizzare dispositivi che presentano danneggiamenti o anomalie, in
quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente. eQualsiasi utilizzo e riutilizzo della
strumentazione chirurgica non sterile senza una lettura accurata e approfondita del presente foglietto illustrativo e dei
cataloghi di seguito indicati non garantisce le prestazioni funzionali e la sicurezza dei dispositivi previsti dal
fabbricante, esponendo il paziente a rischi di gravi rischi di contaminazione e/o mancata prestazione meccanica del
prodotto. B. & B. Dental non sostituisce né ripara strumenti che abbiano perso la loro funzionalita a causa del
deterioramento dovuto al normale utilizzo.

CONTROINDICAZIONI

Sono strettamente correlate alle specifiche indicazioni riportate sulle IFU degli impianti dentali e delle membrane di
titanio.

Controindicazioni generali

Non devono essere utilizzati in caso di paziente non accondiscendente e se esiste una qualsiasi menomazione
intraorale, o se vi & evidenza clinica o radiografica di patologia locale. Devono essere valutate infezioni attive acute,
malattie infettive croniche o acute, osteite cronica del seno mascellare, i problemi vascolari, malattie sistemiche.
Verificare qualita e/o quantita del tessuto osseo. Apporto ematico limitato e infezioni pregresse che potrebbero
ritardare o compromettere la guarigione.

Controindicazioni assolute

Allergie o sensibilita supposta o accertata all'acciaio o al titanio, recente infarto miocardico, protesi valvolare, grave
disturbo renale, gravi disturbi epatici, osteomalacia, diabete resistente al trattamento, radioterapia recente ad alto
dosaggio, grave alcolismo cronico, abuso di droghe, malattie e tumori in fase terminale.

Controindicazioni relative

Chemioterapia, disturbi renali moderati, disturbi epatici moderati, disturbi endocrini, disturbi psicologici o psicosi,
mancanza di comprensione o motivazione, AIDS, sieropositivita all'HIV, uso prolungato di cortico-steroidi, disturbi del
metabolismo del calcio-fosforo, disturbi eritropoietici.

Informazioni precauzionali



= L'uso di adeguati criteri di selezione dei pazienti & fondamentale per il successo clinico:
> | pazienti devono essere adulti, devono aver compiuto 18 anni.
L'etnia non ha alcun impatto sull'uso di questi dispositivi medici.
A causa dei potenziali effetti dellanestesia, non utilizzare su donne in gravidanza.
Lo stato di salute attuale del paziente, la storia medica e dentale devono essere valutati tenendo conto delle
controindicazioni, avvertenze e informazioni precauzionali.
Determinare la posizione di tutte le caratteristiche anatomiche da evitare, prima di iniziare qualsiasi
procedura chirurgica.
> L'adeguatezza dell'osso deve essere determinata mediante radiografie, palpazione, sondaggio e ispezione
visiva approfondita del sito implantare proposto.
> La scarsa qualita dell'osso, le cattive abitudini di igiene orale del paziente, I'uso del tabacco, alcuni farmaci
concomitanti e malattia sistemica (diabete, ecc.) possono contribuire alla mancanza di osteointegrazione e al
successivo fallimento dell'impianto.
= L'uso corretto della strumentazione chirurgica &€ fondamentale per il successo clinico:
> La strumentazione chirurgica & stata appositamente studiata per le linee di implantologia dentale di B. & B.
Dental.
> L'eventuale utilizzo e riutilizzo di strumenti chirurgici senza una lettura accurata e approfondita del relativo
specifico foglietto illustrativo non garantisce le prestazioni funzionali e di sicurezza dei dispositivi forniti dal
fabbricante, esponendo il paziente a rischi di prestazioni non meccaniche del prodotto e/o gravi rischi di
contaminazione e infezione incrociata.
> Tutti gli strumenti chirurgici devono essere controllati prima di ogni utilizzo per quanto riguarda il loro stato
di pulizia e sterilizzazione per garantire che siano sempre in condizioni operative. Non utilizzare dispositivi
che presentino anomalie in quanto potrebbero compromettere la sicurezza e la salute del paziente.
> Ispezionare tutti gli strumenti chirurgici prima dell'uso. L'uso di strumenti opachi o usurati puo causare il
fallimento dell'impianto.
Assicurarsi che vi sia una connessione solida tra qualsiasi chiave o fresa, manipolo ed eventuale accessorio.
Prendere precauzioni adeguate a evitare |'aspirazione del paziente e/o l'ingestione di piccoli componenti.
E necessario prestare attenzione quando si utilizza la strumentazione vicino ad altri denti per evitare di
danneggiarne la struttura.
= Gli accessori per impianti dentali e membrane di titanio sono prodotto in materiali non magnetici e quindi
dovrebbero essere accettabili per le procedure di risonanza magnetica. Tuttavia, & importante che i pazienti
informino i medici professionisti sulla loro presenza prima dell'imaging per garantire la compatibilita con le
apparecchiature MRI e per affrontare potenziali artefatti, a seconda dell'area.
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Conservazione e utilizzo
= Tutti i dispositivi devono essere conservati con cura in un ambiente pulito e asciutto per mantenere intatto il
confezionamento.

= | dispositivi devono essere conservati a temperatura ambiente.

= Fare riferimento alle etichette dei singoli prodotti per le condizioni speciali di conservazione e manipolazione.

= | prodotti sterili devono essere utilizzati prima della data di scadenza stampata sull'etichetta.

= | dispositivi non devono essere utilizzati quando l'imballaggio non & intatto.

= Il contenuto & considerato sterile a meno che la confezione non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare prodotti

etichettati "STERILE", se I'imballaggio e stato danneggiato o aperto prima dell'uso previsto.

Smaltimento

Smaltire in accordo alla normativa vigente sui rifiuti speciali ospedalieri. In particolare, se essi sono contaminati da
sangue o fluidi, & necessario utilizzare appositi contenitori e guanti per evitare qualsiasi contatto diretto con il
dispositivo.

ACCESSORI PER IMPIANTI DENTALI

Indicazioni generali: Gli accessori per impianti sono stati progettati appositamente per le linee di impianti dentali B.
& B. Dental. L'utilizzatore ha il dovere di determinare quale dispositivo sia idoneo e adatto per il paziente e allo
specifico caso clinico. Per la specifica destinazione d'uso delle varie famiglie fare riferimento all'ELENCO DISPOSITIVI
di seguito riportato.

ELENCO DISPOSITIVI

A) VITI DI COPERTURA - Destinazione d'uso: Copertura della cava implantare durante l'ostecintegrazione. -
Descrizione: La parte filettata deve essere avvitata nella filettatura interna dell'impianto, mentre la testa chiude la cava
implantare. Prodotte in Titanio di Grado 5; Disponibili in diverse dimensioni e altezze; Dispositivi monouso e sterili;
Presenti nel confezionamento degli impianti o fornite in confezioni singole.



B) VITI DI GUARIGIONE - Destinazione d'uso: Guarigione dei tessuti molli al fine di creare un alloggiamento ideale
dei componenti protesici. - Descrizione: Si inseriscono nell'impianto grazie alla parte filettata; Prodotte in Titanio di
Grado 5 e in peek; Disponibili in diverse dimensioni e altezze per adattarsi ai vari spessori gengivali; Sono dispositivi
monouso e sterili; Fornite in confezioni singole, tranne la vite transmucosa in peek che & presente nel
confezionamento di alcuni impianti.

C) TRANSFER - Destinazione d'uso: Accessori per riportare la posizione dell'impianto sul modello da laboratorio. -

Descrizione: Prodotti in Titanio di Grado 5 e Delrin; Dispositivi monouso e sterili; Forniti in confezioni singole. -

Dettaglio famiglia: per cucchiaio aperto, per cucchiaio chiuso, a strappo e per scansioni intraorali digitali.

D) MONCONI - Destinazione d'uso: Opzioni protesiche per la realizzazione delle sovrastrutture e protesi dentali per

garantire un'ottima resistenza al carico masticatorio. - Descrizione: Prodotti in titanio, peek, plexiglas, cromo cobalto,

polimeri medicali; Disponibili in diverse forme e/o emergenze transmucose per adattarsi meglio alle necessita
estetiche del paziente; Dispositivi monouso; Forniti in confezioni singole e non sterili, l'unica eccezione &
rappresentata dai monconi a sfera, che vengono venduti sterili; Connessione: Accoppiamento conico con I'impianto

e fissaggio grazie alla vite passante inclusa nella confezione; Solo i monconi sferici si inseriscono nell'impianto grazie

alla parte filettata; Il serraggio deve essere eseguito come da istruzioni al paragrafo “Indicazioni per l'avvitamento e il

serraggio”. - Dettaglio famiglia: ®Monconi provvisori ®Monconi UCLA eMonconi in titanio dritti e angolati

eComponenti digitali ®Multi use abutment (MUA) eMonconi conici ®Monconi flat eSistema di ancoraggio sferico

E) VITI PASSANTI - Destinazione d'uso: Serraggio dei componenti protesici e dei transfer; - Descrizione: Prodotte in

Titanio di grado 5; Disponibili in diversi modelli e altezze; Dispositivi monouso; Fornite in confezioni singole oppure

insieme al proprio componente. - Dettaglio famiglia: ®Viti protesiche, fornite non sterili ® Viti transfer, vendute sterili. -

ATTENZIONE: rispettare le indicazioni di serraggio date nel paragrafo “Indicazioni per l'avvitamento e il serraggio”. Per

ulteriori istruzioni di avvitamento fare riferimento a quanto descritto nel “Catalogo Prodotti”.

F) ANALOGHI - Destinazione d'uso: Definire la posizione del dispositivo nel modello da laboratorio. - Descrizione:

Prodotte in Titanio di grado 5; Disponibili in diversi modelli; Dispositivi monouso; Forniti in confezioni singole.

G) CAPPETTE - Destinazione d'uso: Accessori per la connessione delle protesi mobili realizzate con sistema di

ancoraggio sferico. - Descrizione: Titanio di grado 5 con cappetta o o'ring interni in polimeri medicali; Disponibili in

diversi modelli; Dispositivi monouso; Forniti in confezioni singole.

H) CAPPETTE DA IMPRONTA PER MINI IMPIANTI - Destinazione d'uso: Accessori per riportare la posizione del

mini impianto sul modello da laboratorio. - Descrizione: Prodotti in Derlin, PEEK e titanio; Dispositivi monouso, non

sterili; Forniti in confezioni singole.

I) SCAN CAP - Destinazione d'uso: Accessori per la scansione digitale intraorale. - Descrizione: Prodotte Peek e

fornite con viti di connessione in Titanio di grado 5; Disponibili in diversi modelli; Dispositivi monouso; Forniti in

confezioni singole.

J) CHIAVI - - Destinazione d'uso: Avvitamento dei dispositivi medici. - Descrizione: Prodotti in acciaio inossidabile

medicale; Strumenti riutilizzabili; Disponibili in diversi diametri, lunghezze e modelli; Forniti in confezioni singole,

sigillate @ NON STERILI. - Dettaglio famiglia: 1) per contrangolo: ¢Chiavi inserimento impianti ®Chiavi per viti
protesiche eConnettori 2) per cricchetto: ¢Chiavi inserimento impianti ®Chiavi per viti protesiche ® Mandrini per
pilastri a sfera eChiavi estrattrici ®Mounter ®Estrattori per mounter ® Chiavi per mounter 3) manuali: ¢Chiavi manuali

*Chiavi per viti protesiche ¢Chiavi a farfalla per mini impianti ®Mandrini per pilastri a sfera ePosizionatori per monconi

eEstrattori ® Adattatori chiave a cricchetto 4) cricchetti: *Cricchetti dinamometrici eCricchetti universali 5) Kit

protesici.

Indicazioni per I'avvitamento e il serraggio

1) Per l'inserimento di tutti gli impianti con chiavi da contrangolo, non devono essere superati i 35 Ncm;
diversamente, con chiavi da cricchetto, la torque di avvitamento che dovranno essere tassativamente rispettati
sono: Per impianti di diametro uguale o superiore a 3.5 mm: non superare 50 Ncm; Per impianti SLIM: non
superare 35 Ncm;

2) Per l'avvitamento dei mini impianti non devono essere superati tassativamente i 45 Ncm

3) Laforza di avvitamento delle viti di copertura non deve superare 10 Ncm;

4) Laforza di avvitamento delle viti di guarigione e transmucose non deve superare 20 Ncm;

5) Per evitare la rottura delle viti passanti devono essere tassativamente rispettati i seguenti torque di avvitamento:
25 Ncm, se la protesi deve essere fissata su impianti di diametro uguale o maggiore a 3.5 mm; 20 Ncm, se devono
essere serrate le protesi su impianti SLIM.

6) Per l'avvitamento dei pilastri (multi-use abutments, flat e monconi sferici) devono essere tassativamente
rispettati i seguenti torque di avvitamento: 25 Ncm, se devono essere fissati pilastri su impianti di diametro uguale
o maggiore a 3.5 mm; 20 Ncm, se devono essere fissati pilastri su impianti SLIM e monconi per FLAT per impianti
di diametro uguale o maggiore a 3.5 mm; 15 Ncm, se devono essere fissati monconi per MUA o per FLAT per
impianti SLIM.

7) Manuale - Applicare una forza congrua al caso clinico.



8) Cricchetti - ATTENZIONE: Istruzioni per l'utilizzo: Durante l'avvitamento (lato IN) & necessario che i cricchetti
vengano utilizzati in posizione orizzontale; pertanto, la forza applicata sara in senso laterale e non apicale. Durante
lo svitamento (lato OUT) i cricchetti svolgono la loro funzione anche quando non sono in asse.

Cricchetto fisso: || cricchetto fisso, diversamente dal cricchetto dinamometrico, permette di avvitare o svitare gli

impianti senza la regolazione della forza applicata. Deve essere utilizzato solo da personale medico esperto e

qualificato. eSostituzione della ruota del cricchetto: Tirare indietro il perno su entrambi i lati con il pollice e I'indice,

quindi rispettivamente estrarre o inserire la ruota. Successivamente, rilasciare il perno. Attenzione: la ruota puo essere
inserita solo da un lato. eCorretto funzionamento: premere esclusivamente all'estremita dell'impugnatura e solo con
un dito.

Cricchetto dinamometrico in Peek: Il cricchetto in Peek permette di avvitare o svitare gli impianti con una

regolazione diretta del serraggio. La forza di serraggio € indicata sulla linguetta metallica posta all'interno del manico.

Quest'ultima si sposta in base alla forza utilizzata dal medico mostrandone il valore.

Cricchetto in dinamometrico in acciaio: Impostazione della funzione protesi-serraggio: Il serraggio puo essere

regolato continuamente con il dado di regolazione tramite la molla. Limpostazione & leggibile sulla scala della

capsula della scala.

Impostazione della funzione blocco-intervento: Ruotare il dado di regolazione sulla graduazione «~. Non avvitare

troppo! Conservare il cricchetto con la molla scarica! Sostituzione della ruota del cricchetto: Tirare indietro il perno su

entrambi i lati con il pollice e I'indice, quindi rispettivamente estrarre o inserire la ruota. Successivamente, rilasciare il

perno. Attenzione: la ruota pud essere inserita solo da un lato.

Corretto funzionamento: Il serraggio puo essere regolato esclusivamente girando la testa del dado di regolazione.

Quando si raggiunge la torque desiderata, la capsula della scala si piega attorno all'asse nella testa del cricchetto. Il

rilascio & udibile e percepibile. Smettere di premere quando si raggiunge la torque - il cricchetto potrebbe

dannegagiarsi. Allentando il dado di regolazione il cricchetto ritorna nella posizione iniziale.

Istruzioni per il riutilizzo e disassemblaggio

Cricchetto fisso: Dopo I'utilizzo rimuovere il rotante del cricchetto spingendola verso l'esterno e svitare la testa della

chiave in modo da separarla dall'impugnatura. Questa operazione non richiede alcun attrezzo. Procedere con la

pulizia e disinfezione come riportato nel paragrafo successivo, quindi rimontare il cricchetto prima di procedere alla
sterilizzazione.

Cricchetto dinamometrico in Peek: Dopo ['utilizzo rimuovere il rotante del cricchetto spingendola verso l'esterno.

Questa operazione non richiede alcun attrezzo. Procedere con la pulizia e disinfezione come riportato nel paragrafo

successivo, quindi rimontare il cricchetto prima di procedere alla sterilizzazione.

Cricchetto dinamometrico in acciaio: Dopo |'utilizzo smontare il cricchetto nelle sue parti come rappresentato nella

immagine sottostante. Questa operazione non richiede alcun attrezzo. Procedere con la pulizia e disinfezione come

riportato nel paragrafo successivo, quindi rimontare il cricchetto prima di procedere alla sterilizzazione.

K) KIT CHIRURGICI - Destinazione d'uso: Organizzazione e alloggiamento degli strumenti per l'esecuzione di

interventi chirurgici. - Descrizione: Il box & realizzato in RADEL con inserti in silicone. Le dimensioni, la configurazione

ed il contenuto variano a seconda della linea di impianti e della tecnica chirurgica da adottare in base al caso clinico.

Forniti in astucci, contenenti un unico kit chirurgico non sterile. Dispositivi riutilizzabili. Per ulteriori informazioni fare

riferimento a quanto descritto nel “Catalogo Prodotti” e sul sito web aziendale.

ACCESSORI PER MEMBRANE DI TITANIO

Indicazioni generali: L'utilizzatore ha il dovere di determinare quale dispositivo sia idoneo e adatto per il paziente e
allo specifico caso clinico. Per la specifica destinazione d'uso delle varie famiglie fare riferimento allELENCO
DISPOSITIVI di seguito riportato.

ELENCO DISPOSITIVI

A) VITI OSTEOSINTESI - Destinazione d'uso: Fissaggio e stabilizzazione delle membrane di titanio e impianti custom-
made. - Descrizione: Hanno un corpo filettato, a spira larga o stretta, che deve essere avvitato nell'osso; Prodotte in
Titanio di Grado 5; Disponibili in diverse dimensioni e altezze; Dispositivi monouso e sterili; Fornite in confezioni
singole. - Dettaglio famiglia: eViti di osteosintesi ®Pin di fissaggio.

B) VITI DI BLOCCAGGIO - Destinazione d'uso: Fissaggio e stabilizzazione delle membrane di titanio a griglia con
foro centrale, DOLL e SIM. - Descrizione: Il corpo filettato deve essere avvitato nell'impianto e sono state progettate
appositamente per le membrane di titanio e per gli impianti B. & B. Dental; Prodotte in Titanio di Grado 5; Disponibili
in diverse dimensioni e altezze; Dispositivi monouso e sterili; Fornite in confezioni singole.

C) CHIAVI - Destinazione d'uso: Avvitamento dei dispositivi medici. - Descrizione: Prodotti in acciaio inossidabile
medicale; Strumenti riutilizzabili; Disponibili in diversi diametri, lunghezze e modelli; Forniti in confezioni singole,
sigillate e NON STERILI. - Dettaglio famiglia: 1) per contrangolo: ¢Chiavi per viti osteosintesi ®Connettori 2) manuali:
*Chiavi manuali per viti osteosintesi.



ISTRUZIONI PER LA PULIZIA, DISINFEZIONE, ASCIUGATURA E STERILIZZAZIONE DELLA STRUMENTAZIONE
CHIRURGICA

Si raccomanda di seguire attentamente le istruzioni di seguito riportate per realizzare una corretta ed efficace pulizia
e sterilizzazione della strumentazione.

AVVERTENZE: *Attenersi rigorosamente alle fasi di seguito descritte ed eseguirle in modo sequenziale, senza saltare
alcun passaggio. eUtilizzare sempre, in tutte le fasi, dispositivi di protezione individuale (quali guanti, mascherina,
occhiali etc). ® B. & B. Dental ha validato la propria strumentazione chirurgica per un massimo di 30 riutilizzi.
el'operatore deve verificare la funzionalita della strumentazione dopo ogni utilizzo. el dispositivi non devono essere
posti a contatto con altri oggetti durante le fasi di lavaggio. eLavare I'eventuale box chirurgico e gli strumenti
separatamente. ®Per la detersione, non utilizzare spazzolini a setole metalliche o lana di acciaio. ®Non utilizzare
assolutamente disinfettanti a base di cloro. eUtilizzare termodisinfettori conformi e validati in accordo alla norma ISO
15883. ¢Gli strumenti dovranno essere reinseriti, previo eventuale riassemblaggio, nel box chirurgico, solo dopo aver
completato tutte le fasi di pulizia. eLa sterilizzazione chimica non & consigliata poiché questa procedura puo
danneggiare la superficie plastica dei box chirurgici e puo ossidare i dispositivi. ®Non usare la sterilizzazione a secco
poiché l'alta temperatura (circa 180 °C) potrebbe fondere la cassetta chirurgica in plastica. ®Non sterilizzare in
sterilizzatrici con sfere di vetro (temperatura superiore a 300 °C). eSottoporre l'autoclave, il bagno ad ultrasuoni e il
termodisinfettore, a regolare manutenzione e controlli come previsto dal manuale d'uso fornito dal fabbricante. Si
raccomanda di validare la propria autoclave a pieno e peggiore carico in accordo alla norma ISO 17665-1.

FASI DI PULIZIA-OPZIONE MANUALE

1. PRE-TRATTAMENTO: Smontare gli strumenti multipli nelle singole rispettive parti (ove applicabile). Eliminare le
impurita pit grosse dagli strumenti con un risciacquo sotto acqua corrente per almeno 2 minuti. Tale operazione dovra
essere eseguita entro al massimo 2 ore dopo l'utilizzo.

2. DETERSIONE: eImmergere immediatamente dopo il risciacquo sotto acqua corrente (pre-trattamento) i dispositivi
in una bacinella di soluzione detergente per almeno un'ora, in modo da favorire la detersione ed evitare che
eventuali residui di sangue coagulino. el dispositivi devono essere completamente immersi nella soluzione e la
bacinella deve essere agitata piu volte per facilitare il processo. ¢Si consiglia di utilizzare una soluzione a base di
acido peracetico, come ad esempio “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” in una concentrazione al 2%. *E necessario in
particolare pulire bene all'interno delle cavita dei dispositivi. ®Asportare i residui di sangue, saliva, tessuti o osso dagli
strumenti subito dopo l'intervento chirurgico con uno spazzolino a setole morbide, sotto I'acqua corrente, per almeno
2 minuti. | residui che aderiscono agli strumenti, seccandosi, possono provocarne la corrosione.

3. DISINFEZIONE: ePer un‘accurata pulizia, collocare i dispositivi nella macchina ad ultrasuoni lasciandoli immersi
minimo 30 minuti fino ad un massimo di un‘ora. Per evitare la corrosione della strumentazione chirurgica, tale liquido
deve essere adatto per la disinfezione di strumenti di metallo e plastica. Si consiglia un disinfettante a base di acido
peracetico, come ad esempio “SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" al 4%. e Infine, effettuare un accurato e abbondante
risciacquo preferibilmente con acqua sterile e una successiva asciugatura come descritto nel paragrafo successivo. Al
termine della procedura di pulizia gli strumenti devono risultare liberi da residui organici e da altre impurita.

4. FASE DI ASCIUGATURA

Asciugare i dispositivi puliti in apposito fornellino ad aria calda a 60 °C per 2 ore. Si raccomanda di seguire
attentamente le istruzioni d’uso fornite dal fornitore di tale fornellino. Controllare attentamente che i dispositivi siano
completamente asciutti, poiché eventuali residui di vapore possono innescare processi corrosivi che con il tempo
danneggiano lo strumento. Successivamente procedere alla fase di sterilizzazione.

OPZIONE PULIZIA, DISINFEZIONE E ASCIUGATURA AUTOMATIZZATA

ePer effettuare una pulizia, disinfezione e asciugatura automatizzata, seguire le istruzioni fornite dal fabbricante del
termodisinfettore in uso. ®B. & B. Dental ha validato il ciclo con termodisinfettore (lavastrumenti) modello AT-OS
AWD655-10 (DIN 10) programmabile e dotato di SW validato in data integrity. Il processo viene descritto di seguito.
ePosizionare i dispositivi ed eventuale box chirurgico nell' apposito cestello idoneo per il lavaggio meccanico, chiuderlo e
caricarlo nel termodisinfettore. ¢Si consiglia di evitare il contatto dei dispositivi I'uno con laltro durante il lavaggio
meccanico. ®Awviare il programma di lavaggio, disinfezione e asciugatura adatto ai dispositivi. ®Esso prevede che venga
effettuato un pre-risciacquo con acqua demineralizzata per 3 minuti. eLa fase di detersione deve essere realizzata per un
tempo 5 minuti ad una temperatura di 55°C, con successivo risciacquo per 2 minuti ad una temperatura di 40°C. eSi
consiglia di utilizzare il detergente alcalino liquido concentrato Neodisher MediClean Forte (0.5%) ed il neutralizzatore
di residui alcalini Neodisher Z (0.1%). eSuccessivamente dovra effettuato un risciacquo finale con acqua
demineralizzata per 2 minuti. el ciclo prosegue con la disinfezione automatizzata a 90°C per 5 min. ®Prelevare i
dispositivi dal termodisinfettore al termine del programma di asciugatura e passare alla fase di sterilizzazione.

FASI DI STERILIZZAZIONE

1.CONFEZIONAMENTO PRIMA DELLA STERILIZZAZIONE: °| dispositivi disinfettati, puliti ed asciutti devono essere
disposti ordinatamente nella cassetta chirurgica, sigillata in apposite buste sterilizzabili validate in accordo alla ISO
11607-1. In alternativa, possono essere inseriti singolarmente in buste in carta (60 g/m2) e film plastico (PET/PP). eLe
buste in carta (60 g/m2) e film plastico (PET/PP) devono essere dichiarate sterilizzabili a vapore dal fornitore. eLe




buste in carta e film plastico devono essere saldate su tutti e quattro i lati. ®B. & B. Dental suggerisce di utilizzare lo
stesso modello di saldatrice e gli stessi parametri di saldatura utilizzati in fase di validazione: saldatrice modello LUX
SEAL M9025/4; tempo di saldatura: 5 secondi; temperatura di saldatura: 150 °C.

2.STERILIZZAZIONE: ¢l a sterilizzazione deve essere eseguita in autoclave a vapore ad una temperatura di 121 °C
per un minimo di 15 minuti. ® Dopo la sterilizzazione lasciare asciugare per 20 minuti. ®Conservare il box o i
dispositivi confezionati singolarmente in ambiente asciutto e all'interno della propria busta per massimo é mesi dalla
data di sterilizzazione. ®B. & B. Dental suggerisce di utilizzare un modello di autoclave equivalente a quello utilizzato
in fase di validazione: modello “SERENA 18" (Fabbricante Reverberi Srl).

Per ulteriori informazioni e documenti tecnici, si prega di consultare il nostro sito web www.bebdental.it, in particolare
la pagina "download".

La Sintesi relativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP) é disponibile su EUDAMED, al seguente
sitoweb: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Essa é collegata ai seguenti BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (impianti bifasici);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (impianti monofasici);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini impianti);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monconi temporanei in titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monconi temporanei calcinabili e in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monconi finali);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monconi sferici);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (viti di guarigioni, viti di copertura e trasmucose);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (viti per osteosintesi e di bloccaggio e pin).

In caso si verifichino incidenti seri, o sospetti tali, a seguito dell'utilizzo dei nostri dispositivi medici, questi
devono essere segnalatiimmediatamente all'azienda e alla propria Autorita Competente nazionale.

Tabella 1

Marcatura CE di un Dispositivo Medico con intervento 'I 93 6
dell'Organismo Notificato TUV Rheinland
Marcatura CE di un Dispositivo Medico ‘ €

Data di Produzione @
Data di Scadenza g

Numero Lotto LOT

Codice del Dispositivo RE F

Fabbricante “



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Leggere attentamente il foglietto illustrativo

=

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispositivo Monouso

Attenzione

Dispositivo medico sterilizzato per irraggiamento
Barriera sterile singola

Non utilizzare in caso di confezione danneggiata o aperta

Unique Device Identifier

Non risterilizzare

Dispositivo Non Sterile

Dispositivo medico

Tenere lontano dalla luce del sole

N/

Tenere all'asciutto
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WARNING: *The products covered by this instruction manual must be handled and positioned only by qualified
personnel in a hospital and clinical environment. All the staff must be duly trained. Please be aware that proper
handling by the staff prevents from physical hazards such as from sharps, as well as possible risks of infection. When
necessary, qualified personnel shall explain to the patient the hygiene rules to be adopted and plan a regular
outpatient check-up programme. ®B. & B. Dental accepts no liability for any damage to the patient or serious health
hazards caused by any improper use, not in accordance with the instructions for use and use by unqualified or
inadequately trained personnel. B. & B. Dental is not liable for malfunctions or breakages of products that have been
modified in any way from their origin. ®The use of instruments not manufactured by B. & B. Dental, releases the
manufacturer from any liability for any damage to the patient. eFor the specific intended use of the various families,
please refer to the DEVICE LIST below. eIn order to avoid overheating of the bone, which could compromise the
outcome of implant surgery, the cutting speed, torque and all indications in the leaflet of the specific dental implant
to be placed, which can be downloaded from the following link, must be strictly observed: https://www.bebdental.it/
pro/en/instructions/. For further information on surgical procedures, please refer to the 'Product Catalogue' and the
company website. ®Check 'Table 1' to better understand the symbols on medical device labels.

SPECIFIC WARNINGS FOR DISPOSABLE AND/OR STERILE DEVICES: *Any reuse of Disposable Devices is strictly
prohibited, as the functional performance and the safety of the Device intended by the manufacturer cannot be
guaranteed, exposing the patient to risks of mechanical failure of the product and/or serious risks of contamination
and cross-infection. eSterile devices must be used before the expiry date printed on the label. ®Any re-sterilisation of
Sterile Devices is strictly prohibited, as the functional performance and the safety of the Device as intended by the
manufacturer cannot be guaranteed, exposing the patient to serious risk of contamination.

SPECIFIC WARNINGS FOR SINGLE-USE AND NON-STERILE DEVICES: Wash and sterilise disposable and non-
sterile devices before use in accordance with the user's own washing and sterilisation instructions.

SPECIFIC WARNINGS FOR REUSABLE DEVICES: °*All instruments must be washed, disinfected and sterilised the
first time they are used and each time they are re-used in accordance with the following section 'Instructions for
cleaning, disinfecting, drying and sterilising surgical instruments'. *Any use and re-use of non-sterile surgical
instruments without careful and thorough reading of this package leaflet and the catalogues below does not
guarantee the functional performance and safety of the devices as intended by the manufacturer, exposing the
patient to the risk of serious contamination and/or failure of the product's mechanical performance. ¢B. & B. Dental
does not replace or repair instruments that have lost their functionality due to deterioration through normal use.
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CONTRAINDICATIONS

They are strictly related to the specific indications reported on the IFU of dental implants and titanium membranes.
General contraindications

Do not use in case of non-compliant patient and if there is any intraoral contraindication, or if there is clinical or
radiographic evidence of local pathology. Chronic or acute infectious diseases, chronic maxillary sinus osteitis,
vascular problems, systemic diseases must also be evaluated. Check the quality and/or quantity of the bone tissue.
Limited blood supply and previous infections that could delay or compromise healing.

Absolute contraindications

Supposed or confirmed allergy or sensitivity to steel or titanium, recent myocardial infarction, valvular prosthesis,
severe kidney disorder, severe liver disorders, osteomalacia, insulin-resistant diabetes, recent high-dosage
radiotherapy, severe chronic alcoholism, drug abuse, ilinesses and tumours in the terminal phase.

Relative contraindications

Chemotherapy, moderate kidney disorders, moderate liver disorders, endocrine disorders, psychological disorders or
psychosis, lack of understanding or motivation, AIDS, HIV-seropositivity, prolonged corticosteroid use, calcium-
phosphorus metabolism disorders, erythropoietic disorders.

Precautionary information
= Use of proper patient selection criteria is critical to clinical success:
> Patients shall be adults, from the age of 18 years old.

> Ethnicity doesn’t have any impact on the use of these medical devices.

> Due to the potential effect of the anaesthesia, do not use on pregnant women.

> The patient’s current health status, medical and dental history have to be evaluated taking into account the
contraindications, warnings and precautionary information.

> Determine the location of all the anatomical features to be avoided prior to initiating any implant procedure.

> Patients with hyperfunction (bruxism) may be at increased risk for implant failure or fracture.

> Adequacy of bone should be determined by X-rays, palpation, probing, and thorough visual inspection of

the proposed implant site.



> Poor bone quality, poor patient oral hygiene habits, tobacco use, certain concomitant medications, and
systemic disease (diabetes, etc.) may contribute to lack of osseointegration and subsequent implant failure.
= Proper use of surgical instrumentation is critical to clinical success:
> The surgical instrumentation has been specifically designed for the dental implant lines by B. & B. Dental.
> Any use and re-use of surgical instruments without an accurate and in-depth reading of their specific leaflets
does not guarantee the functional performance and safety of the devices provided by the manufacturer, thus
exposing the patient to the risks of non-mechanical performance of the product and / or serious risks of
contamination and cross-infection.
> All surgical instruments must be checked before each use regarding their state of cleanliness and
sterilisation to ensure that they are always in operating condition. Do not use devices that show anomalies as
they could compromise the safety and health of the patient.
Inspect all surgical instruments before use. Using dull or worn instruments may cause implant failure.
Ensure there is a solid connection between any driver or drill, handpiece or any eventual accessory.
Take adequate precautions to avoid that the patient inhales and/or ingests small components.
Care must be taken when using instrumentation near other teeth to avoid damaging tooth structure.
= The accessories for dental implants and titanium membranes are manufactured from not magnetic materials and
thus should be acceptable for MRI procedures. However, it is important that patients advise medical
professionals about the presence of dental implants prior to imaging to ensure compatibility with the MRI
equipment and to address potential artifacts, depending on the area of imaging.
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Storage and use
= All devices must be stored carefully in a clean and dry environment to keep the package intact.
= Devices should be stored at room temperature.
= Referto individual product labels for special storage and handling conditions.
= Sterile products must be used before the expiration date printed on the label.
= Devices must not be used whenever the packaging is not intact.
= Contents are considered sterile unless the package is opened or damaged. Do not use products labelled
“STERILE" if packaging has been damaged or opened prior to intended use.

Disposal
Dispose of in accordance with the laws in force as special hospital waste. In particular, if the devices are contaminated
with blood or fluids, it is necessary to use the appropriate containers and gloves to avoid any direct contact.

ACCESSORIES FOR DENTAL IMPLANTS

General indications: Accessories for dental implants have been specially designed for the B. & B. Dental implant
lines. The user has the duty to determine which device is suitable and appropriate for the patient and the specific
clinical case. For the specific intended use of the various families, please refer to the DEVICE LIST below.

DEVICE LIST

A) COVERING SCREWS - Intended use: Covering the implant cavity during osteointegration - Description: The
threaded part must be screwed into the internal thread of the implant, while the head closes the implant cavity.
Manufactured from Grade 5 Titanium. Available in different sizes and heights; Disposable and sterile devices. Present
in implant packaging or supplied in individual packages.

B) HEALING SCREWS - Intended use: Soft tissue healing in order to create an ideal fit for prosthetic components. -
Description: They fit into the implant thanks to the threaded part. Manufactured from Grade 5 Titanium and peek and
available in different sizes and heights to adapt to various gingival thickness. They are disposable and sterile devices,
supplied in individual packages, except for the transmucosal peek screw which is included in the packaging of some
implants.

C) TRANSFER - Intended use: Accessories for copying the implant position onto the laboratory model. - Description:
Products made of Grade 5 Titanium and Delrin. Disposable and sterile devices. Supplied in single packs. - Family
detail: for open tray, for closed tray, pull-off and for digital intraoral scans.

D) ABUTMENTS- Intended use: Prosthetic options to produce superstructures and dental prostheses to ensure
optimum resistance to masticatory load. - Description: Produced in titanium, peek, Plexiglas, cobalt chrome, medical
polymers. Available in different shapes and/or transmucosal heights to better suit the aesthetic needs of the patient.
Disposable devices, supplied in single, non-sterile packages, the only exception being spherical abutments, which are
sold sterile. Connection: Tapered fit with the implant and fastening by means of the prosthetic screw included in the
package. Only the spherical abutments fit into the implant by means of the threaded part. Tightening must be carried
out according to the instructions in the section "Screwing and tightening instructions”. - Family detail: Temporary
abutments -eUCLA abutments eStraight and angled titanium abutments eDigital components eMulti use abutments
(MUA) eConical abutments eFlat abutments ®Spherical anchoring system.



E) PROSTHETIC SCREWS - Description: Manufactured from grade 5 titanium. Available in different models and

heights. Disposable devices supplied in individual packages or together with their own component. - Family detail:

eProsthetic screws, supplied non-sterile ® Transfer screws, sold sterile - Intended use Tightening of prosthetic
components and transfers. - ATTENTION: Observe the tightening instructions given in the section 'Screwing and
tightening instructions'. Please refer to the 'Product Catalogue' for further screwing instructions.

F) ANALOGUES - Intended use: Defining the position of the device in the laboratory model. - Description:

Manufactured from grade 5 titanium. Available in different models. Disposable devices supplied in single packs.

G) CAPS - Intended use: Accessories for the connection of mobile prostheses made with a spherical anchoring

system. - Description: Grade 5 titanium with internal medical polymer cap or O-ring. Available in different models.

Disposable devices. Supplied in single packs.

H) IMPRESSION COPING FOR MINI IMPLANTS - - Intended use: Accessories for copying the position of the mini-

implant onto the laboratory model. - Description: Products made of Derlin, PEEK and titanium; Disposable, non-

sterile devices; Supplied in single packs.

I) SCAN CAP - Intended use: Accessories for intraoral digital scanning. - Description: Manufactured from Peek and

supplied with grade 5 Titanium connection screws. Available in different models. Disposable devices. Supplied in

single packs.

J) KEYS - Intended use: Screwing of medical devices. - Description: Manufactured from medical grade stainless steel;

Reusable instruments; Available in different diameters, lengths and models; Supplied in individual, sealed and NON-

STERILE packages. - Family detail: 1) for contra-angle: eImplant insertion keys ®Prosthetic screwdriver eConnectors

2) for ratchet: eIlmplant Insertion keys eProsthetic Screwdrivers eSpherical abutment drivers eExtractor keys

eMounters ®Mounter drivers 3) manual: *Manual keys eProsthetic screwdrivers eButterfly keys for mini-implants

eSpherical abutment drivers ePositioners for abutments ®Extractors ® Ratchet key adaptors 4) ratchets: eTorque
ratchets eUniversal ratchets 5) Prosthetic kits.

Screwing and tightening instructions

1) For the insertion of all implants with contra-angle keys, 35 Ncm must not be exceeded, otherwise, with
ratchet keys, the tightening torque values which must be strictly adhered to are as follows: For implants with a
diameter of 3.5 mm or more do not exceed 50 Ncm. For SLIM implants do not exceed 35 Ncm.

2) 45 Ncm must not be exceeded when screwing in mini-implants

3) The screwing force of the cover screws must not exceed 10 Ncm;

4) The screwing force of the healing and transmucosal screws must not exceed 20 Ncm.

5) The following tightening torques must be strictly adhered to in order to prevent prosthetic screw from breaking:
25 Ncm, if the prosthesis is to be clamped on implants with a diameter of 3.5 mm or more. 20 Ncm, if the
prosthesis is to be clamped on SLIM implants.

6) For screwing abutments (multi-use abutments, flat and spherical abutments), the following screwing torques
must be strictly observed: 25 Ncm, if abutments are to be fixed on implants with a diameter of 3.5 mm or more. 20
Ncm, to fix abutments on SLIM implants and abutments for FLAT for implants with a diameter of 3.5 mm or more.
15 Ncm, if abutments for MUA or FLAT are to be fixed for SLIM implants.

7) Manual - Apply a force appropriate to the clinical case.

8) Ratchets - WARNING: Instructions for use: When screwing (IN side), the ratchets must be used in a horizontal
position; therefore, the force applied will be lateral and not apical. During unscrewing (OUT side), the ratchets
perform their function even when they are not aligned.

Fixed ratchet: The fixed ratchet, unlike the torque ratchet, allows implants to be screwed or unscrewed without

adjusting the force applied. It should only be used by experienced and qualified medical personnel. ®Replacing the

ratchet wheel: Pull back the pin on both sides with your thumb and forefinger, then pull out or insert the wheel, as
required. Then release the pin. Please note: the wheel can only be inserted from one side. ®Correct operation: press
only at the end of the handle and only with one finger.

Peek torque ratchet: The Peek ratchet allows implants to be screwed or unscrewed with direct tightening

adjustment. The clamping force is indicated on the metal tab on the inside of the handle. The latter moves according

to the force used by the doctor, showing its value.

Steel torque ratchet: Setting the prosthesis-tightening function: The tightening can be continuously adjusted with

the adjusting nut via the spring. The setting can be read on the scale of the scale capsule. Setting the lock-in function:

Turn the adjusting nut to graduation. Don't screw too tight! Store the ratchet with the spring unloaded! Replacing the

ratchet wheel: Pull back the pin on both sides with your thumb and forefinger, then pull out or insert the wheel, as

required. Then release the pin. Please note: the wheel can only be inserted from one side.

Correct functioning: Tightening can only be adjusted by turning the head of the adjusting nut. When the desired

torque is reached, the scale capsule bends around the axis in the ratchet head. The release is audible and perceptible.

Stop pressing when torque is reached - the ratchet could be damaged. Loosening the adjusting nut returns the ratchet

to its initial position.

Reuse and disassembly instructions



Fixed ratchet: After use, remove the ratchet wheel by pushing it outwards and unscrew the key head so that it
separates from the handle. This operation does not require any tools. Proceed with cleaning and disinfection as
described in the next section, then reassemble the ratchet before sterilisation.

Peek torque ratchet: After use, remove the ratchet wheel by pushing it outwards. This operation does not require any
tools. Proceed with cleaning and disinfection as described in the next section, then reassemble the ratchet before
sterilisation.

Steel torque ratchet: After use, disassemble the ratchet into its parts as shown in the image below. This operation
does not require any tools. Proceed with cleaning and disinfection as described in the next section, then reassemble
the ratchet before sterilisation.

K) SURGICAL KIT - Intended Use: Organisation and housing of instruments to perform surgical procedures. -
Description: The box is made of RADEL with silicone inserts. The size, composition and content vary depending on
the implant line and the surgical technique to be adopted according to the clinical case. Supplied in cases, containing
a single, non-sterile surgical kit. Reusable devices. For further information, please refer to the 'Product Catalogue' and
the company website.

ACCESSORIES FOR TITANIUM MEMBRANES

General indications: The user has the duty to determine which device is suitable and appropriate for the patient and
the specific clinical case. For the specific intended use of the various families, please refer to the DEVICE LIST below.
DEVICE LIST

A) OSTEOSYNTHESIS SCREWS - Intended use: Fixation and stabilisation of titanium membranes and custom-made
implants. - Description: They have a threaded body, with a wide or narrow loop, which must be screwed into the
bone. Manufactured from Grade 5 Titanium. Available in different sizes and heights. Disposable and sterile devices.
Supplied in single packs. - Family detail: eOsteosynthesis screws ®Fixing pins.

B) LOCKING SCREWS - Intended use: Fixing and stabilisation of titanium grid membranes with central hole, DOLL
and SIM. - Description: The threaded body must be screwed into the implant and is specially designed for titanium
membranes and B. & B. Dental implants.; Manufactured from Grade 5 Titanium; Available in different sizes and
heights; Disposable and sterile devices; Supplied in single packs.

C) KEYS - Intended use: Screwing of medical devices. - Description: Manufactured from medical grade stainless
steel; Reusable instruments; Available in different diameters, lengths and models; Supplied in individual, sealed and
NON-STERILE packages. - Family detail: 1) for contra-angle: eKeys for osteosynthesis screws eConnectors 2)
manual: eManual keys for osteosynthesis screws.

INSTRUCTIONS FOR CLEANING, DISINFECTING, DRYING AND STERILISING SURGICAL INSTRUMENTS

It is recommended to carefully follow the instructions below to achieve proper and effective cleaning and sterilisation
of the instrumentation.

WARNINGS: eStrictly adhere to the steps described below and carry them out sequentially, without skipping any
steps. *Always use personal protective equipment (such as gloves, mask, goggles, etc.) at all stages. ® B. & B. Dental
has validated its surgical instrumentation for up to 30 reuses. ®The operator must check the functionality of the
equipment after each use. ®The devices must not be placed in contact with other objects during washing. ®Wash any
surgical box and instruments separately. Do not use metal-bristled brushes or steel wool for cleansing. Do not use
chlorine-based disinfectants under any circumstances. eUse approved and validated washer disinfectors according to
ISO 15883. eInstruments should only be reinserted, after possible reassembly, into the surgical box only after all
cleaning steps have been completed. eChemical sterilisation is not recommended as this procedure may damage the
plastic surface of the surgical boxes and may oxidise the devices. ®Do not use dry sterilisation as the high temperature
(approx. 180 °C) may melt the plastic surgical cassette. ®Do not sterilise in glass bead sterilisers (temperature above
300 °C). eSubject the autoclave, ultrasonic bath and washer disinfector to regular maintenance and checks as
stipulated in the user manual provided by the manufacturer. elt is recommended to validate your autoclave at full and
worst load according to ISO 17665-1.

CLEANING STEPS - MANUAL OPTION

1. PRE-TREATMENT: Dismantle multiple instruments into their respective parts (where applicable). Remove the
coarsest impurities from the instruments by rinsing under running water for at least two minutes. This should be done
within a maximum of 2 hours after use.

2. CLEANSING: eImmerse the devices immediately after rinsing under running water (pre-treatment) in a basin of
detergent solution for at least one hour to aid cleansing and prevent any residual blood from coagulating. ¢The
devices must be completely immersed in the solution and the bowl must be shaken several times to facilitate the
process. *We recommend using a peracetic acid solution, such as 'SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC' in a 2%
concentration. elt is particularly necessary to clean well inside the cavities of the devices. ®Wipe any residual blood,
saliva, tissue or bone from the instruments immediately after surgery with a soft-bristled toothbrush under running
water for at least 2 minutes. Residues adhering to instruments can cause corrosion as they dry out.



3. DISINFECTION: ¢For thorough cleaning, place the devices in the ultrasonic machine and leave them immersed for
a minimum of 30 minutes to a maximum of one hour. To avoid corrosion of surgical instruments, this liquid must be
suitable for disinfecting metal and plastic instruments. We recommend a disinfectant based on peracetic acid, such as
'SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC' at 4%. @ Finally, carry out a thorough and abundant rinsing preferably with sterile
water and subsequent drying as described in the next section. At the end of the cleaning procedure, the instruments
must be free of organic residues and other impurities.

4. DRYING PHASE

Dry the cleaned devices in a hot air oven at 60 °C for 2 hours. It is recommended to carefully follow the operating
instructions provided by the supplier of such a dryer. Carefully check that the devices are completely dry, as any
vapour residue can trigger corrosive processes that will damage the instrument over time. Then proceed to the
sterilisation phase.

AUTOMATED CLEANING, DISINFECTION AND DRYING OPTION

eTo carry out automated cleaning, disinfection and drying, follow the instructions provided by the manufacturer of the
washer disinfector in use. ®B. & B. Dental validated the cycle with a washer disinfector model AT-OS AWD655-10 (DIN
10) that is programmable and equipped with data integrity validated SW. The process is described below.

*Place the devices and any surgical box in the appropriate basket suitable for mechanical washing, close it and load it
into the washer disinfector. elt is recommended to avoid contact of the devices with each other during power
washing. eStart the appropriate washing, disinfection and drying programme for the devices. eIt requires a pre-rinse
with demineralised water for 3 minutes. ®Cleaning should be carried out for 5 minutes at a temperature of 55°C,
followed by rinsing for 2 minutes at a temperature of 40°C. ®We recommend using the concentrated liquid alkaline
detergent Neodisher MediClean Forte (0.5%) and the alkaline residue neutraliser Neodisher Z (0.1%). ®Final rinse with
demineralised water for 2 minutes. ®The cycle continues with automated disinfection at 90°C for 5 min. eTake the
devices from the washer disinfector at the end of the drying programme and proceed to the sterilisation phase.
PHASES OF STERILISATION

1.PACKAGING BEFORE STERILISATION: ¢Disinfected, clean and dry devices must be placed neatly in the surgical
cassette, sealed in special sterilisable pouches validated in accordance with ISO 11607-1. Alternatively, they can be
placed individually in paper (60 g/m2) and plastic film (PET/PP) envelopes. ®Paper envelopes (60 g/m2) and plastic
film (PET/PP) must be declared steam sterilisable by the supplier. ®Paper and plastic film envelopes must be sealed on
all four sides. ®B. & B. Dental suggests using the same sealer model and sealing parameters used during validation:
sealer model LUX SEAL M9025/4; sealing time: 5 seconds; sealing temperature: 150 °C.

2.STERILISATION: eSterilisation must be carried out in a steam autoclave at a temperature of 121 °C for a minimum
of 15 minutes. ® After sterilisation, leave to dry for 20 minutes. ®Store the box or individually wrapped devices in a dry
environment and within their own envelope for up to 6 months from the sterilisation date. ®B. & B. Dental suggests
using an autoclave model equivalent to the one used in the validation phase: model “SERENA 18" (Manufacturer
Reverberi Srl).

For further information and technical documents, please consult our website www.bebdental.it, especially the
"download"” page.

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is available on EUDAMED, through the following
website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. The SSCP is linked to the following BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (biphasic implants);

- 805228249MONOPHASIMPLANB6 (monophasic implants);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (titanium temporary abutments);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (castable and peek temporary);

- 805228249FINALABUTMENTXU (final abutments);

- 805228249SPHERICALABTBZ (spherical abutments);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (healing screws, cover and transmucosal screws);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (ostheosynthesis and locking screws and pins).

In the event that serious or suspected accidents occur following the use of our medical devices, you shall
report them immediately to the Company and to your National Competent Authority.
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ATENCION: elLos productos cubiertos por estas instrucciones de uso deben ser manipulados y colocados
Unicamente por personal calificado, en entornos hospitalarios y clinicos. Todo el personal debe estar especialmente
capacitado; De hecho, se recuerda que una correcta manipulacion por parte del personal evita los riesgos derivados
de los dispositivos punzantes o punzantes, asi como los posibles riesgos de infeccién. Cuando sea necesario, el
personal cualificado debe explicar al paciente las normas de higiene que debe adoptar y planificar un programa de
revisiones ambulatorias periddicas. B. & B. Dental no asume ninguna responsabilidad por cualquier dafio al paciente
o peligros graves para la salud causados por cualquier mal uso, no de acuerdo con las instrucciones de uso y uso por
parte de personal no calificado o inadecuadamente capacitado. ® B. & B. Dental no se hace responsable de las
disfunciones o roturas de productos que hayan sido modificados, de cualquier manera, con respecto al origen. ¢El
uso de instrumentacién no producida por B. & B. Dental, exime al fabricante de cualquier responsabilidad por
cualquier dafio al paciente. ®Para conocer el uso especifico previsto de las distintas familias, consulte la LISTA DE
DISPOSITIVOS a continuacién. ® Para evitar el sobrecalentamiento éseo que podria comprometer el resultado de la
cirugia de implantes, la velocidad de corte, el par de apriete y todas las indicaciones del prospecto del implante
dental especifico a colocar deben respetarse estrictamente y poder descargarse desde el siguiente enlace: https://
www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ePara obtener mas informaciéon sobre los procedimientos quirdrgicos,
consulte lo que se describe en el "Catdlogo de productos" y en el sitio web de la empresa. Consulte la "Tabla 1"
para comprender mejor la simbologia en las etiquetas de dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS DESECHABLES Y/O ESTERILES: *Cualquier reutilizacién de
los Dispositivos Desechables esta estrictamente prohibida, ya que no se puede garantizar el rendimiento funcional ni
la seguridad del mismo, segun lo previsto por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos por incumplimiento de
la prestaciéon mecénica del producto y/o riesgos graves de contaminacion e infeccidén cruzada.. eLos dispositivos
estériles deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta. ®Cualquier reesterilizacién de
Dispositivos Esteriles estd estrictamente prohibida, ya que no se puede garantizar el rendimiento funcional ni la
seguridad del Dispositivo, segin lo previsto por el fabricante exponiendo al paciente a un grave riesgo de
contaminacion.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS DESECHABLES Y NO ESTERILES: Lavar y esterilizar los
dispositivos desechables y no estériles antes de su uso de acuerdo con las validaciones de lavado y esterilizacion
propias del usuario.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS REUTILIZABLES: eTodos los instrumentos deben lavarse,
desinfectarse y esterilizarse en el primer uso y en cada reutilizacién de acuerdo con el siguiente parrafo
"Instrucciones para la limpieza, desinfeccion, secado y esterilizaciéon del instrumental quirargico". ¢Cualquier
uso y reutilizacién de equipos quirdrgicos no estériles sin una lectura atenta y exhaustiva de este prospecto y de los
catdlogos indicados a continuacién no garantiza el rendimiento funcional y la seguridad de los productos
proporcionados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos graves de contaminacion y/o falta de
rendimiento mecénico del producto. ®B. & B. Dental no reemplaza ni repara instrumentos que hayan perdido su
funcionalidad debido al deterioro debido al uso normal.

CONTRAINDICACIONES

Estén estrechamente relacionados con las indicaciones especificas informadas en el IFU de los implantes dentales y
de las membranas de titanio.

Contraindicaciones generales

No deben utilizarse en caso de paciente no cumplidor y si existe algin deterioro intraoral, o si existe evidencia clinica
o radiogréfica de patologia local. Deben evaluarse las infecciones agudas activas, las enfermedades infecciosas
crénicas o agudas, la osteitis cronica del seno maxilar, los problemas vasculares y las enfermedades sistémicas.
Comprobar la calidady/o cantidad de tejido éseo. Ingesta limitada de sangre e infecciones previas que pueden
retrasar o perjudicar la curacién.

Contraindicaciones absolutas

Alergias o susceptibilidad supuesta o establecida al acero o al titanio, infarto de miocardio reciente, protesis
valvular, enfermedad renal grave, enfermedad hepética grave, osteomalacia, diabetes resistente al tratamiento,
radioterapia reciente a dosis altas, alcoholismo crénico grave, abuso de drogas, enfermedades y canceres terminales.
Contraindicaciones relativas

Quimioterapia, trastornos renales moderados, trastornos hepéticos moderados, trastornos endocrinos, trastornos
psicoldgicos o psicosis, falta de comprensién o motivacion, SIDA, seropositividad al VIH, uso prolongado de
corticosteroides, trastornos del metabolismo del calcio-fésforo, trastornos eritropoyéticos.

Informacién precautoria



= Eluso de criterios de seleccién de pacientes apropiados es fundamental para el éxito clinico:
> Los pacientes deben ser adultos, deben tener al menos 18 afios de edad.

> El origen étnico no tiene ninglin impacto en el uso de estos dispositivos médicos.

> Debido a los efectos potenciales de la anestesia, no la use en mujeres embarazadas.

> Se debe evaluar el estado de salud actual del paciente, el historial médico y odontolégico teniendo en
cuenta las contraindicaciones, advertencias e informacién de precaucién.

> Determinar la ubicaciéon de todas las caracteristicas anatomicas que deben evitarse, antes de comenzar

cualquier procedimiento quirdrgico.
> La adecuacién del hueso debe determinarse mediante radiografias, palpacion, sondaje e inspeccién visual
minuciosa del sitio del implante propuesto.
> La mala calidad ésea, los malos habitos de higiene bucal del paciente, el consumo de tabaco, algunos
medicamentos concomitantes y enfermedades sistémicas (diabetes, etc.) pueden contribuir a la falta de
osteointegracion y al posterior fracaso del implante.
= Eluso correcto de la instrumentacion quirdrgica es fundamental para el éxito clinico:
> La instrumentacién quirdrgica ha sido especialmente disefiada para las lineas de implantologia dental de B.
& B. Dental.
> El posible uso y reutilizacion de instrumentos quirdrgicos sin una lectura precisa y exhaustiva del prospecto
especifico correspondiente no garantiza el rendimiento funcional y de seguridad de los dispositivos
suministrados por el fabricante, exponiendo al paciente a riesgos de rendimiento no mecénico del producto
y / o riesgos graves de contaminacién e infeccién cruzada.
> Todos los instrumentos quirdrgicos deben ser revisados antes de cada uso en cuanto a su limpieza y estado
de esterilizacién para asegurarse de que siempre estén en condiciones de funcionamiento. No utilice
dispositivos que presenten anomalias ya que podrian comprometer la seguridad y la salud del paciente.
> Inspeccione todos los instrumentos quirdrgicos antes de usarlos. El uso de instrumentos opacos o
desgastados puede provocar un posicionamiento incorrecto de los dispositivos médicos y el consiguiente
dolor para el paciente.
Asegurese de que haya una conexidn sélida entre los cortadores, las piezas de mano y los accesorios.
Tomar las precauciones adecuadas para evitar la aspiracién del paciente y/o la ingestion de pequefios
componentes.
> Se debe tener cuidado al usar instrumentacion cerca de otros dientes para evitar dafiar su estructura.
= Los accesorios para implantes dentales y las membranas de titanio se fabrican con materiales no magnéticos y
por tanto deberian ser aceptables para los procedimientos de resonancia magnética. Sin embargo, es
importante que los pacientes informen a los profesionales sobre la presencia de implantes dentales antes del
escaneo para garantizar la compatibilidad con los equipos RM y para tratar potenciales artefactos, segun el area
tratada.

vy

Almacenamiento y uso

= Se deben conservar todos los productos en buenas condiciones en un ambiente limpio y seco para mantener
intacto el embalaje.

= Los productos deben conservarse a temperatura ambiente.

= Consultar las etiquetas de cada producto para las condiciones especiales de conservacién y manipulacién.

= Los productos estériles deben utilizarse antes de la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

= Los productos no deben utilizarse cuando el embalaje no estd intacto.

= El contenido se considera estéril siempre que el envase no esté abierto o dafiado. No utilizar productos
etiquetados "ESTERIL", si el embalaje ha sido dafiado o abierto antes del uso previsto.

Elimanacion

Eliminar de acuerdo con la legislacién vigente en materia de residuos hospitalarios especiales. En particular, si estan
contaminados con sangre o fluidos, se deben utilizar recipientes y guantes especiales para evitar cualquier contacto
directo con el dispositivo.

ACCESORIOS PARA IMPLANTES DENTALES

Indicaciones generales: Los accesorios para implantes han sido disefiados especificamente para las lineas de
implantes dentales B. & B. Dental. Es deber del usuario determinar qué dispositivo es adecuado y apropiado para el
paciente y el caso clinico especifico. Para conocer el uso especifico previsto de las diferentes familias, consultar la
LISTA DE DISPOSITIVOS que figura a continuacion.

LISTA DE DISPOSITIVOS

A) TORNILLOS DE CUBIERTA - Uso previsto: Cobertura de la cavidad del implante durante la osteointegracién. -
Descripcidn: La parte roscada debe atornillarse en la rosca interna del implante, mientras que la cabeza cierra la



cavidad del implante. Fabricados en Titanio Grado 5; Disponibles en diferentes tamafios y alturas; Dispositivos
desechables y estériles;Presentes en envases para implantes o suministrados en envases individuales.
B) TORNILLOS DE CICATRIZACION - Uso previsto: Cicatrizacién de los tejidos blandos para crear un ajuste ideal de
los componentes protésicos. - Descripcion: Se encajan en el implante gracias a la parte roscada; Fabricados en
Titanio Grado 5 y peek; Disponibles en diferentes tamafos y alturas para adaptarse a varios grosores gingivales; Son
dispositivos desechables y estériles; Se suministran en envases individuales, excepto el tornillo peek transmucoso
que se encuentra en el envase de algunos implantes.
C) TRANSFER - Uso previsto: Accesorios para indicar la posicién del implante en el modelo de laboratorio. -
Descripcidn: Fabricados en Titanio Grado 5 y Delrin; Dispositivos desechables y estériles; Se suministran en envases
individuales. - Detalle familia: para cubeta abierta, para cubeta cerrada, de arranque y para escaneos digitales
intraorales.
D) MUNONES - Uso previsto: Opciones protésicas para la fabricacion de superestructuras y prétesis dentales que
garanticen una resistencia éptima a la carga masticatoria. - Descripcidn: Fabricados de titanio, peek, plexiglds, cromo
cobalto, polimeros médicos; Disponibles en diferentes formas y/o emergencias transmucosas para adaptarse mejor a
las necesidades estéticas del paciente; Dispositivos desechables; Se suministran en envases individuales y no
estériles, con la Unica excepcién de los mufiones esféricos, que se venden estériles; Conexién: Acoplamiento cénico
con el implante y fijacién gracias al tornillo pasante incluido en el envase; Sélo los mufiones esféricos encajan en el
implante mediante la parte roscada; El apriete debe realizarse segin las instrucciones del apartado “Instrucciones de
atornillado y apriete”. - Detalle familia: ®Mufiones provisionales ®Mufiones UCLA e Mufiones de titanio rectos y en
angulo eComponentes digitales ®Mufiones de uso multiple (MUA) eMufiones cénicos ®Mufiones planos eSistema de
anclaje esférico.
E) TORNILLOS PASANTES - Uso previsto: Apriete de componentes protésicos y de transfer; - Descripcidn:
Fabricados en Titanio de grado 5; Disponibles en diferentes modelos y alturas; Dispositivos desechables; Se
suministran en envases individuales o junto con su propio componente. - Detalle familia: ®Tornillos protésicos,
suministrados no estériles ® Tornillos transfer, vendidos estériles. - ATENCION: cumplir con las instrucciones de
apriete que figuran en el apartado”Instrucciones de atornillado y apriete”. Consultar el "Catdlogo de productos" para
maés instrucciones de atornillado.
F) ANALOGOS - Uso previsto: Definir la posicién del dispositivo en el modelo de laboratorio. - Descripcién:
Fabricados en Titanio de grado 5; Disponibles en varios modelos; Dispositivos desechables; Se suministran en
envases individuales.
G) FUNDAS - Uso previsto: Accesorios para la conexién de prétesis moéviles fabricadas con un sistema de anclaje
esférico. - Descripcion: Titanio de grado 5 con funda interna de polimero médico u o'ring; Disponibles en diferentes
modelos; Dispositivos desechables; Suministrados en envases individuales.
H) FUNDAS PARA IMPRESION PARA MINI IMPLANTES- Uso previsto: Accesorios para indicar la posicién del mini
implante en el modelo de laboratorio. - Descripcién: Productos de Derlin, PEEK y titanio; Dispositivos desechables,
no estériles; Se suministran en envases individuales.
I) SCAN CAP - Uso Previsto: Accesorios para el escaneo digital intraoral. - Descripcién: Fabricados en Peek y
suministrados con tornillos de conexién en titanio de grado 5; Disponibles en diferentes modelos; Dispositivos
desechables; Suministrados en envases individuales.
J) LLAVES - Uso previsto: Atornillado de productos sanitarios. - Descripcién: Producidos en acero inoxidable
sanitario; Instrumento reutilizable; Disponibles en diferentes didmetros, longitudes y modelos; Suministrados en
envases individuales, sellados y NO ESTERILES - Detalle familia: 1) de contra-angulo: eLlaves introduccién implantes
el laves para tornillos protésicos eConectores 2) para carraca: *Llaves introduccién implantes elLlaves para tornillos
protésicos ®Mandriles para mufiones esféricos eLlaves extractoras ®Montador eExtractores para montador eLlaves
para montador 3) manuales: elLlaves manuales elLlaves para tornillos protésicos ellaves mariposa para mini
implantes eMandriles para pilares esféricos ePosicionadores para mufiones pilares ®Extractores ®Adaptadores para
carracas 4) carracas: *Carracas dinamométricas ®Carracas universales 5) Kits protésicos
Indicaciones para el atornillado y el apriete
1) Para la introduccién de todos los implantes con llaves de contra-angulo, no deben superarse los 35 Ncm; en
caso contrario, con llaves de carraca, los pares de apriete que deben respetarse estrictamente son: Para
implantes de didmetro igual o superior a 3,5 mm: no superar los 50 Ncm; Para implantes SLIM: no superar los 35
Ncm;
2) Para atornillar implantes mini, no deben jamas superarse los 45 Ncm
3) Lafuerza de atornillado de los tornillos de cubierta no debe superar los 10 Ncm;
4) Lafuerza de atornillado de los tornillos de cicatrizacién y transmucosos no debe superar los 20 Ncm;
5) Para evitar la rotura de los tornillos pasantes, deben respetarse estrictamente los siguientes pares de atornillado:
25 Ncm, si la prétesis se va a atornillar en implantes de didmetro igual o superior a 3,5 mm; 20 Ncm, si la prétesis
se va a atornillar en implantes SLIM.



6) Para el atornillado de los pilares (pilares de uso miiltiple, planos y muiiones esféricos) debe respetarse
estrictamente los siguientes pares de apriete: 25 Ncm, si se van a fijar pilares en implantes con un didmetro igual
o superior a 3,5 mm; 20 Ncm, si se van a fijar pilares en implantes SLIM y pilares para FLAT en implantes con un
didmetro igual o superior a 3,5 mm; 15 Ncm, si se van a fijar pilares para MUA o para FLAT en implantes SLIM.

7) Manual - Aplicar una fuerza adecuada al caso clinico.

8) Carracas - ATENCION: Instrucciones de uso: Al atornillar (lado IN), las carracas deben utilizarse en posicion
horizontal, por lo tanto, la fuerza aplicada seré lateral y no apical. Al desenroscar (lado OUT), las carracas cumplen
su funcidn incluso cuando no estan en el eje.

Carraca fija: La carraca fija, al contrario de la carraca dinamomeétrica, permite atornillar y desatornillar los implantes

sin la regulacion de la fuerza aplicada. Debe ser utilizada solo por personal médico experto y calificado. eSustitucion

de la rueda de la carraca: Tirar el perno hacia atrds en ambos lados con el pulgar y el indice, luego extraer o insertar
respectivamente la rueda. A continuacidn, soltar el perno. Atencién: la rueda sélo puede introducirse por un lado.
eFuncionamiento correcto: presionar sélo el extremo de la empufiadura y sélo con un dedo.

Carraca dinamométrica en Peek: La carraca en Peek permite atornillar o desatornillar los implantes con una

regulacion directa del apriete. La fuerza de apriete se indica en la lenglieta metélica ubicada dentro del mango. Esta

Ultima se desplaza en funcién de la fuerza utilizada por el profesional, mostrando su valor.

Carraca dinamométrica de acero: Configuracion de la funcion prétesis-apriete: El apriete se puede regular de

forma continua con la tuerca de regulacién a través del muelle. La configuracién puede leerse en la escala de la

cépsula de la escala.

Configuracion de la funcion de bloqueo-intervencion: Girar la tuerca de regulacion a la graduacion. jNo atornillar

demasiado! jConservar la carraca con el muelle descargado! Sustituciéon de la rueda de la carraca: Tirar el perno

hacia atrds en ambos lados con el pulgar y el indice, luego extraer o insertar respectivamente la rueda. A

continuacidn, soltar el perno. Atencién: la rueda sélo puede introducirse, por un lado.

Funcionamiento correcto: El apriete se puede regular tan sélo girando la cabeza de la tuerca de regulacién. Cuando

se alcanza el par deseado, la cépsula de la escala se pliega alrededor del eje en el extremo de la carraca. El

desbloqueo se puede escuchar y percibir. Dejar de presionar cuando se alcanza el par - la carraca podria dafarse. Al
aflojar la tuerca de regulacion, la carraca vuelve a la posicion inicial.

Instrucciones de reutilizacién y desmontaje

Carraca fija: Después del uso, quitar la rueda de la carraca empujandola hacia afuera y desatornillar el extremo de la

llave para separarla del mango. Esta operacion no requiere ninguna herramienta. Limpiar y desinfectar siguiendo las

indicaciones del apartado a continuacién, luego volver a montar la carraca antes de esterilizarla.

Carraca dinamométrica en Peek: Después del uso, quitar la rueda de la carraca empujandola hacia afuera. Esta

operaciéon no requiere ninguna herramienta. Limpiar y desinfectar siguiendo las indicaciones del apartado a

continuacién, luego volver a montar la carraca antes de esterilizarla.

Carraca dinamométrica de acero: Después del uso, desmontar la carraca completamente como se indica en la

imagen siguiente. Esta operacién no requiere ninguna herramienta. Limpiar y desinfectar siguiendo las indicaciones

del apartado a continuacién, luego volver a montar la carraca antes de esterilizarla.

K) KIT QUIRURGICO - Uso previsto: Organizacién y alojamiento del instrumental para la realizacién de

intervenciones quirudrgicas. - Descripcion: La caja esta fabricada en RADEL con inserciones de silicona. El tamario, la

configuracion y el contenido varian en funcién de la linea de implantes y de la técnica quirdrgica a adoptar segun el
caso clinico. Se suministra en cajas de cartén que contienen un solo kit quirdrgico no estéril. Dispositivos reutilizables.

Para obtener mas informacién, consulte lo que se describe en el "Catdlogo de productos” y en el sitio web de la

empresa.

ACCESORIOS PARA MEMBRANAS DE TITANIO

Indicaciones generales: Es deber del usuario determinar qué dispositivo es adecuado y apropiado para el paciente
y el caso clinico especifico. Para conocer el uso especifico previsto de las diferentes familias, consultar la LISTA DE
DISPOSITIVOS que figura a continuacién.

LISTA DE DISPOSITIVOS

A) TORNILLOS OSTEOSINTESIS - Uso previsto: Fijacién y estabilizacién de las membranas de titanio e implantes a
medida. - Descripcién: Poseen un cuerpo roscado, espiral ancho o estrecho, que debe ser atornillado en el hueso;
Fabricados en Titanio de Grado 5; Disponibles en diferentes tamafos y alturas; Dispositivos desechables y estériles;
Suministrados en envases individuales. - Detalle familia: eTornillos de osteosintesis ®Perno de fijacion.

B) TORNILLOS DE BLOQUEO - Uso previsto: Fijacién y estabilizacion de las membranas de titanio de rejilla con
orificio central, DOLL y SIM. - Descripcién: El cuerpo roscado debe atornillarse en el implante y estan especialmente
disefiados para membranas de titanio y para los implantes B. & B. Dental; Fabricados en titanio de grado 5;
Disponibles en diferentes tamafos y alturas; Dispositivos desechables y estériles; Se suministran en envases
individuales.



C) LLAVES - Uso previsto: Atornillado de productos sanitarios. - Descripcién: Producidos en acero inoxidable
sanitario; Instrumento reutilizable; Disponibles en diferentes didmetros, longitudes y modelos; Suministrados en
envases individuales, sellados y NO ESTERILES. - Detalle familia: 1) de contra-angulo: ellaves para tornillos de
osteosintesis *Conectores 2) manuales: eLlaves manuales para tornillos de osteosintesis.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA, DESINFECCION, SECADO Y ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTAL
QUIRURGICO

Se recomienda seguir cuidadosamente las siguientes instrucciones para llevar a cabo una correcta y eficaz limpieza y
esterilizacién del instrumento.

ADVERTENCIAS: eSiga estrictamente los pasos que se describen a continuacion y realicelos secuencialmente, sin
omitir ningdn paso.  Utilizar siempre, en todas las etapas, equipos de proteccién individual (como guantes,
mascarilla, gafas, etc.). ®B. & B. Dental ha validado su instrumentacion quirdrgica para un méaximo de 30
reutilizaciones. *El operador debe comprobar la funcionalidad de la instrumentaciéon después de cada uso. eLos
dispositivos no deben colocarse en contacto con otros objetos durante las fases de lavado. eLave la caja quirdrgica 'y
los instrumentos por separado. ®*No utilice cepillos de dientes de cerdas metélicas ni lana de acero para la limpieza.
*No utilice desinfectantes a base de cloro en absoluto. eUtilizar termodesinfectadores que cumplan y hayan sido
validados seguin la norma ISO 15883. eLos instrumentos deben ser reinsertados, después de un posible remontaje, en
la caja quirdrgica, solo después de completar todas las fases de limpieza. ®No se recomienda la esterilizacién
quimica, ya que este procedimiento puede dafiar la superficie plastica de las cajas quirlrgicas y puede oxidar los
dispositivos. ®No utilice esterilizacion en seco, ya que la alta temperatura (alrededor de 180 °C) puede derretir el
casete quirdrgico de pléastico. ®No esterilice en esterilizadores de bolas de vidrio (temperatura superior a 300 °C).
eSometer el autoclave, el bafio ultrasénico y la termodesinfectadora a un mantenimiento y comprobaciones periddicas
segun lo requerido por el manual de usuario proporcionado por el fabricante. ®Se recomienda validar su autoclave a
plena cargay a la peor carga de acuerdo con la norma ISO 17665-1.

PASOS DE LIMPIEZA-OPCION MANUAL

1. TRATAMIENTO PREVIO: Desmonte las mdltiples herramientas en sus respectivas partes (cuando corresponda).
Elimine las impurezas més grandes de los instrumentos con un enjuague con agua corriente durante al menos 2 minutos.
Esto debe hacerse dentro de un méaximo de 2 horas después de su uso.

2. LIMPIEZA: eInmediatamente después del enjuague con agua corriente (pretratamiento), sumerja los dispositivos
en un recipiente con solucién limpiadora durante al menos una hora, para promover la limpieza y evitar la
coagulacién de cualquier residuo de sangre. eLos dispositivos deben sumergirse completamente en la solucién y el
recipiente debe agitarse varias veces para facilitar el proceso. #Se recomienda utilizar una solucién a base de acido
peracético, como "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" en una concentracion del 2%. ®Es especialmente necesario
limpiar bien el interior de las cavidades de los dispositivos. ®Extraer sangre, saliva, tejido o hueso de los instrumentos
inmediatamente después de la cirugia con un cepillo de dientes de cerdas suaves, con agua corriente, durante al
menos 2 minutos. Los residuos que se adhieren a los instrumentos, secandose, pueden causar corrosién.

3. DESINFECCION: Para una limpieza a fondo, coloque los dispositivos en la maquina de ultrasonidos dejandolos
sumergidos al menos 30 minutos hasta un méaximo de una hora. Para evitar la corrosién del instrumental quirirgico,
este liquido debe ser adecuado para la desinfeccion de instrumentos metélicos y plasticos. Se recomienda un
desinfectante a base de &cido peracético, como "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" al 4%. e Por Gltimo, realizar un
aclarado minucioso y abundante preferiblemente con agua estéril y un secado posterior como se describe en el
siguiente parrafo. Al final del procedimiento de limpieza, los instrumentos deben estar libres de residuos orgénicos y
otras impurezas.

4. FASE DE SECADO

Limpie en seco los dispositivos en una cocina de aire caliente a 60 °C durante 2 horas. Se recomienda seguir
cuidadosamente las instrucciones de uso proporcionadas por el proveedor de esta estufa. Verifique cuidadosamente
que los dispositivos estén completamente secos, ya que cualquier residuo de vapor puede desencadenar procesos
corrosivos que dafien el instrumento con el tiempo. A continuacion, se procede a la fase de esterilizacién.

OPCION AUTOMATIZADA DE LIMPIEZA, DESINFECCION Y SECADO

ePara llevar a cabo la limpieza, desinfeccidén y secado automatizados, siga las instrucciones proporcionadas por el
fabricante de la lavadora-desinfectadora en uso. ® B. & B. Dental ha validado el ciclo con lavadora-desinfectadora
programable (lavadora de instrumentos) modelo AT-OS AWD655-10 (DIN 10) y equipada con SW validado en
integridad de datos. El proceso se describe a continuacion.

*Coloque los dispositivos y cualquier caja quirlrgica en la cesta adecuada para el lavado mecénico, ciérrela y carguela en
la termodesinfectadora. ®Es aconsejable evitar el contacto de los dispositivos entre si durante el lavado mecanico.
eInicie el programa de lavado, desinfeccién y secado adecuado para sus dispositivos. ®Requiere un enjuague previo con
agua desmineralizada durante 3 minutos. eLa fase de limpieza debe realizarse durante un periodo de 5 minutos a una
temperatura de 55 °C, con posterior aclarado durante 2 minutos a una temperatura de 40 °C. eSe recomienda utilizar el
detergente alcalino liquido concentrado Neodisher MediClean Forte (0,5%) vy el neutralizador de residuos alcalinos




Neodisher Z (0,1%). eLuego tendras que enjuagarlo con agua desmineralizada durante 2 minutos. ®El ciclo continta
con la desinfeccion automatizada a 90 °C durante 5 min. eRetire los dispositivos de la lavadora-desinfectadora al final
del programa de secado y pase a la fase de esterilizacién.

PASOS DE ESTERILIZACION

1. EMBALAJE ANTES DE LA ESTERILIZACION: Los dispositivos desinfectados, limpios y secos deben colocarse
cuidadosamente en la caja quirurgica, sellados en bolsas esterilizables especiales validadas de acuerdo con la norma
ISO 11607-1. Alternativamente, se pueden colocar individualmente en bolsas de papel (60 g/m2) y pelicula de
plastico (PET/PP). eLas bolsas de papel (60 g/m2) y de pelicula plastica (PET/PP) deben ser declaradas esterilizables
por vapor por el proveedor. eLas bolsas de papel y plastico deben soldarse por los cuatro lados. ® B. & B. Dental
sugiere utilizar el mismo modelo de maquina de soldar y los mismos pardmetros de soldadura utilizados durante la
fase de validacién: maquina de soldar modelo LUX SEAL M9025/4; tiempo de soldadura: 5 segundos; Temperatura
de soldadura: 150 °C.

2. ESTERILIZACION: eLa esterilizacion debe realizarse en un autoclave de vapor a una temperatura de 121 °C
durante un minimo de 15 minutos. ® Después de la esterilizacidn, deje secar durante 20 minutos. *Guarde la caja o
los dispositivos empaquetados individualmente en un ambiente seco y dentro de su bolsa durante un maximo de 6
meses a partir de la fecha de esterilizacion. eB. & B. Dental sugiere utilizar un modelo de autoclave equivalente al
utilizado durante validacién: modelo "SERENA 18" (Fabricante Reverberi Srl).

Para obtener mas informacién y documentacién técnica, consulte la secciéon de descargas conectdndose al sitio web:
www.bebdental.it.

El Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico esta disponible en EUDAMED, en el siguiente sitio web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta conectado a los siguientes UDI-DI BASICO:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares provisionales de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporales calcinables y peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares finales);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares esféricos);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tornillos de cicatrizacién, tornillo de cierre, tornillo transmucoso);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Tornillos osteosintesis, tornillos de bloqueo, Perno de fijacién).

En caso de incidentes graves, o sospecha de tales, como resultado del uso de nuestros dispositivos médicos,
estos deben ser reportados inmediatamente a la empresa y a su Autoridad Nacional Competente.
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ATENCAO: *Os produtos abrangidos por este manual de instrucdes sé devem ser manuseados e posicionados por
pessoal qualificado num ambiente hospitalar e clinico. Todo o pessoal deve receber formagédo especifica; De facto,
recorde-se que o manuseamento adequado por parte do pessoal evita quaisquer riscos decorrentes de dispositivos
cortantes, bem como potenciais riscos de infecdo. Quando necessério, pessoal qualificado deve explicar ao paciente
as regras de higiene a adotar e planear um programa regular de controlo ambulatério. ®A B. & B. Dental nao se
responsabiliza por quaisquer danos causados ao paciente ou riscos graves para a saude derivados de qualquer
utilizacdo indevida, que ndo esteja de acordo com as instrucdes de utilizagdo e de utilizacdo por pessoal ndo
qualificado ou sem a formacao adequada. ® A B. & B. Dental ndo se responsabiliza por falhas ou quebras de produtos
que tenham sido modificados de qualquer forma desde a sua origem. ®A utilizagdo de instrumentacédo ndo produzida
pela B. & B. Dental, isenta o fabricante de qualquer responsabilidade por quaisquer danos causados ao doente. ®Para
a utilizagdo prevista especifica das vérias familias de dispositivos, consulte a LISTA DE DISPOSITIVOS abaixo. ®Para
evitar um sobreaquecimento do osso, que poderia comprometer o resultado da cirurgia de implante, devem ser
rigorosamente seguidas as instrugcdes relativas a velocidade de corte, ao binério e todas as indicagdes no folheto do
implante dentério especifico a ser colocado, que pode ser descarregado a partir do seguinte link: https://
www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ®Para mais informagdes sobre procedimentos cirdrgicos, consulte o “Catadlogo
de produtos” e o sitio web da empresa. Consulte a “Tabela 1" para uma melhor compreensdo dos simbolos nas
etiquetas dos dispositivos médicos.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS DESCARTAVEIS E/OU ESTEREIS: ¢E estritamente proibida
qualquer reutilizacdo dos dispositivos descartdveis, uma vez que o desempenho funcional e a seguranca do
dispositivo previstos pelo fabricante ndo podem ser garantidos, expondo o paciente a riscos de falha mecénica do
produto e/ou a riscos graves de contaminacéo e infecdo cruzada. ®Os dispositivos estéreis devem ser utilizados antes
de expirada a data de validade impressa no rétulo. eE estritamente proibida qualquer re-esterilizacido dos
dispositivos estéreis, uma vez que o desempenho funcional e a seguranca do dispositivo previstos pelo fabricante,
nao podem ser garantidos, expondo o doente a um risco grave de contaminagéo.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS DE UTILIZAGAO UNICA E NAO ESTEREIS: Lave e esterilize os
dispositivos descartveis e ndo estéreis antes de os utilizar, de acordo com as instru¢des de lavagem e esterilizagdo
do préprio utilizador.

ADVERTENCIAS ESPECIFICAS PARA DISPOSITIVOS REUTILIZAVEIS: Todos os instrumentos devem ser lavados,
desinfetados e esterilizados na primeira utilizagdo e cada vez que forem reutilizados, de acordo com a seguinte
seccdo "Instrucdes para a limpeza, desinfecdo, secagem e esterilizacdo de instrumentos cirurgicos". °A
utilizacdo e reutilizagdo de instrumentos cirdrgicos nédo estéreis, sem a leitura cuidadosa e completa deste folheto
informativo e dos catdlogos abaixo, ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos tal como
previsto pelo fabricante, expondo o paciente ao risco de contaminacgédo grave e/ou falha do desempenho mecénico
do produto. ® A B. & B. Dental ndo substitui nem repara instrumentos que tenham perdido a sua funcionalidade
devido a deterioracdo através da sua utilizagdo normal.
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CONTRA-INDICACOES

Estdo estreitamente relacionadas com as indicagdes especificas comunicadas na UIF dos implantes dentérios das
membranas de titanio.

Contra-indica¢des gerais

Eles ndo devem ser usados em caso de paciente ndo compativel e se existir qualquer contra-indicagéo intraoral, ou
evidéncia clinica ou radiogréfica de patologia local. Devem também ser avaliadas doencas infeciosas crénicas ou
agudas, osteite crénica do seio maxilar, problemas vasculares, doencas sistémicas. Verificar a qualidade e/ou
quantidade de tecido &sseo. Ingestdo limitada de sangue e infecdes prévias que podem atrasar ou prejudicar a
cicatrizagdo.

Contra-indicacoes absolutas

Alergias ou suscetibilidade suposta ou estabelecida a ago ou titénio , enfarte do miocérdio recente, proteses
valvulares, doenca renal grave, doencas hepéticas graves, osteomalacia, diabetes resistente a insulina, radioterapia
de alta dosagem recente, alcoolismo crénico grave, abuso de drogas, doencas e tumores em fase terminal.
Contra-indicacées relativas

Quimioterapia, doengas renais moderadas, doencas hepéticas moderadas, doencas enddcrinas, doencas
psicoldgicas ou psicose, falta de compreensdo ou motivacdo, SIDA, seropositividade ao HIV, uso prolongado de
corticosteroides, distdrbios do metabolismo do célcio e fésforo, disturbios eritropoiéticos.

Informacgdes de precaucéo
= O uso de critérios adequados de selecdo de pacientes é fundamental para o sucesso clinico:



Os doentes devem ser adultos, ter pelo menos 18 anos de idade.

A etnicidade ndo tem qualquer impacto sobre a utilizacdo destes dispositivos médicos.

Devido aos potenciais efeitos da anestesia, ndo use em mulheres gravidas.

O estado de salde atual do paciente, bem como o seu historial médico e dentério tém de ser avaliados

tendo em conta as contra-indicagdes, adverténcias e precaugdes.

Determine a localizacdo de todas as caracteristicas anatémicas a serem evitadas antes de iniciar qualquer

procedimento de implante.

> A adequacdo do osso deve ser determinada por raios X, palpacéo, sondagem e inspegéo visual completa do
local proposto para o implante.

> A mé qualidade &ssea, os maus hébitos de higiene oral dos pacientes, o consumo de tabaco, certos
medicamentos concomitantes e doencas sistémicas (diabetes, etc.) podem contribuir para a falta de
osteointegracao e subsequente falha dos implantes.

A utilizagdo adequada da instrumentacao cirurgica é fundamental para o sucesso clinico:

> A instrumentacdo cirurgica foi especificamente concebida para as linhas de implantes dentérios B. & B.
Dental.

> A utilizagdo e reutilizacdo de instrumentos cirirgicos sem uma leitura precisa e aprofundada dos seus
folhetos especificos ndo garante o desempenho funcional e a seguranca dos dispositivos fornecidos pelo
fabricante, expondo assim o paciente aos riscos de desempenho ndo mecénico do produto e/ou a riscos
graves de contaminagdo e infe¢do cruzada.

> Todos os instrumentos cirdrgicos devem ser verificados antes de cada utilizagéo relativamente ao seu estado
de limpeza e esterilizagdo, a fim de garantir que estdo sempre em boas condi¢des operacionais. Ndo utilize
dispositivos que apresentem anomalias, pois podem comprometer a seguranca e a saude do paciente.

> Inspecione todos os instrumentos cirdrgicos antes da sua utilizagdo. A utilizagdo de instrumentos rombos ou
gastos pode provocar a fratura dos implantes. A utilizacdo de chaves excessivamente gastas pode causar
falta de avanco do implante ou o seu travamento na cabeca do implante.

> Certifique-se de que existe uma ligacdo sdlida entre quaisquer cortadores, pecas de méo e quaisquer

acessorios.

Tome as devidas precaucdes para evitar a inalagdo e/ou ingestdo de pequenos componentes pelo paciente.

E necessario proceder com cuidado ao utilizar a instrumentacéo perto de outros dentes para evitar danificar

a estrutura do dente.

Os acessérios para implantes dentérios e as membranas de titdnio sdo fabricados a partir de materiais ndo

magnéticos e, portanto, deverdo ser aceitdveis para procedimentos de RM. No entanto, é importante que os

pacientes informem os profissionais médicos sobre a presenca de implantes dentéarios antes do exame, para

garantir a compatibilidade com o equipamento de RM e para tratar potenciais artefactos, dependendo da érea

de imagem.
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Armazenamento e utilizacdo

Todos os dispositivos devem ser cuidadosamente armazenados num ambiente limpo e seco, para manter a
embalagem intacta.

Os dispositivos devem ser armazenados a temperatura ambiente.

Consulte as condi¢des especiais de armazenamento e manuseamento constantes nos respetivos rétulos dos
produtos.

Os produtos estéreis devem ser utilizados antes de expirada a data de validade impressa no rétulo.

Os dispositivos ndo deverdo ser usados se a embalagem né&o estiver intacta.

O contetddo é considerado estéril, salvo se a embalagem estiver aberta ou danificada. Ndo use produtos
rotulados como "ESTERIL" se a embalagem tiver sido danificada ou aberta antes da utilizacio prevista.

Eliminacao

Elimine de acordo com as leis em vigor, como lixo hospitalar especial. Sobretudo se os dispositivos estiverem
contaminados com sangue ou fluidos, é necessério utilizar os recipientes e luvas adequados para evitar qualquer
contacto direto.

ACESSORIOS PARA IMPLANTES DENTARIOS

Indicacdes gerais: Os acessorios de implantes foram especialmente concebidos para as linhas de implantes da B. &
B. Dental. O utilizador tem o dever de determinar que dispositivo é adequado e apropriado para o paciente e para o
caso clinico especifico. Para a utilizagcdo prevista especifica das vérias familias de dispositivos, consulte a LISTA DE
DISPOSITIVOS abaixo.

LISTA DE DISPOSITIVOS



A) PARAFUSOS DE COBERTURA - Utilizagdo prevista: Cobertura da cavidade do implante durante a
osteointegracdo - Descri¢do: A parte roscada deve ser aparafusada na rosca interna do implante, enquanto a cabeca
fecha a cavidade do implante. Fabricados em titdnio de grau 5. Disponiveis em diferentes tamanhos e alturas;
dispositivos descartaveis e esterilizados. Apresentados em embalagens de implantes ou fornecidos em embalagens
individuais.
B) PARAFUSOS CICATRIZANTES - Utilizacdo prevista: Cicatrizagdo do tecido mole para criar um ajuste ideal para
componentes protéticos. - Descricdo: Encaixam no implante gracas a parte roscada. Fabricados em titénio grau 5 e
peek e disponiveis em diferentes tamanhos e alturas para se adaptarem a vérias espessuras gengivais. Sdo
dispositivos descartaveis e estéreis, fornecidos em embalagens individuais, & excecdo do parafuso transmucoso em
peek que estd incluido na embalagem de alguns implantes.
C)TRANSFER - Utilizacdo prevista: Acessérios para copiar a posicdo do implante para o modelo de laboratério. -
Descrigdo: Produtos feitos em titdnio grau 5 e Delrin. Dispositivos descartaveis e estéreis. Fornecidos em embalagens
individuais. - Detalhe da familia: para colher aberta, para colher fechada, remocéo e para exames intraorais digitais.
D) PILARES - Utilizacdo prevista: Opg¢des protéticas para a produgdo de superestruturas e préteses dentérias para
assegurar uma resisténcia ideal a carga mastigatéria. - Descricdo: Produzidos em titénio, peek, acrilico, cobalto-
cromo, polimeros médicos. Disponiveis em diferentes formas e/ou alturas transmucosas para melhor se adequar as
necessidades estéticas do paciente. Dispositivos descartaveis, fornecidos em embalagens individuais nédo estéreis,
sendo a Unica excegdo os pilares esféricos, que sdo vendidos estéreis. Ligagdo: Ajuste cdnico com o implante e
fixacdo através do parafuso de passagem incluido na embalagem. Apenas os pilares esféricos se fixam ao implante
através da parte roscada. O aperto deve ser efetuado de acordo com as instrugdes na seccédo "Instrucées de
aparafusamento e aperto”. - Detalhe da familia: ePilares temporérios ePilares UCLA ePilares de titanio retos e
angulados eComponentes digitais ®Pilares multiusos (MUA) ePilares cénicos Pilares planos eSistema de ancoragem
esférica.
E) PARAFUSOS DE PASSAGEM - Utilizacdo prevista Aperto de componentes protéticos e transferes - Descriggo:
Fabricados em titanio de grau 5. Disponiveis em diferentes modelos e alturas. Dispositivos descartaveis fornecidos
em embalagens individuais ou juntamente com o respetivo componente. - Detalhe da familia: eParafusos protéticos,
fornecidos nao estéreis ® Parafusos de transferéncia, vendidos estéreis. - ATENCAO: Observe as instruces de aperto
fornecidas na seccdo "InstrucGes de aparafusamento e aperto”. Consulte o 'Catdlogo de produtos' para mais
instru¢des de aparafusamento.
F) ANALOGOS - Utilizacdo prevista: Definicdo da posicdo do dispositivo no modelo de laboratério. - Descricéo:
Fabricados em titdnio de grau 5. Disponiveis em diferentes modelos. Dispositivos descartaveis fornecidos em
embalagens individuais.
G) TAMPAS - Utilizagdo prevista: Acessoérios para a ligacdo de proteses moveis feitas com um sistema de ancoragem
esférica. - Descricdo: Titénio de grau 5 com tampa interna de polimero médico ou O-ring. Disponiveis em diferentes
modelos. Dispositivos descartaveis. Fornecidos em embalagens individuais.
H) COIFA DE IMPRESSAO PARA MINI-IMPLANTES - Utilizacdo prevista: Acessérios para copiar a posicdo do mini-
implante para o modelo de laboratério. - Descricdo: Produtos feitos de Derlin, PEEK e titanio; dispositivos
descartaveis, ndo estéreis; fornecidos em embalagens individuais.
G) TAMPA DE EXAME - Utilizagdo prevista: Acessorios para exames intraorais digitais. - Descri¢cdo: Fabricado em
Peek e fornecido com parafusos de ligagcdo de titdnio de grau 5. Disponiveis em diferentes modelos. Dispositivos
descartaveis. Fornecidos em embalagens individuais.
J) CHAVES - Utilizacdo prevista: Aparafusamento de dispositivos médicos. - Descri¢do: Fabricados em ago inoxidavel
de grau médico; Instrumento reutilizavel; Disponiveis em diferentes didmetros, comprimentos e modelos; Fornecidos
em embalagens individuais, seladas e NAO ESTEREIS.- Detalhe da familia: 1) para contra-angulo: *Chaves de
inser¢do de implantes ®Chave protética ®Conectores 2 ) para catraca: *Chaves de inser¢do de implantes ®Chaves
protéticas ®Chaves de pilares esféricos eChaves extratoras ®Montadores Chaves de montagem 3) manual: eChaves
manuais ®Chaves protéticas ®Chaves de borboleta para mini-implantes eChaves para pilares esféricos
ePosicionadores para implantes ®Extratores ®Adaptadores para chaves de catraca 4) catracas: *Catracas de binario
eCatracas universais 5) Kits protéticos
Instrucoes de aparafusamento e aperto
1) Para a insercdo de todos os implantes com chaves contra-angulares, ndo devem ser excedidos os 35 Ncm,
caso contrario, com chaves de catraca, os valores de binario de aperto que devem ser rigorosamente cumpridos
sdo os seguintes: Para implantes com um didmetro de 3,5 mm ou mais, ndo exceder 50 Ncm. Para implantes SLIM
ndo exceder 35 Ncm.
2) N&o devem ser excedidos 45 Ncm ao aparafusar mini-implantes
3) Aforca de aparafusamento dos parafusos de cobertura ndo deve exceder 10 Ncm;
4) Aforca de aparafusamento dos parafusos cicatrizantes e transmucosos ndo deve exceder 20 Ncm.



5) Os seguintes binarios de aperto devem ser rigorosamente cumpridos para evitar que os parafusos de passagem
se partam: 25 Ncm, se a prétese for fixada a implantes com um didmetro de 3,5 mm ou superior. 20 Ncm, se a
prétese for fixada a implantes SLIM.

6) Para aparafusar pilares (pilares multiusos, pilares planos e esféricos), devem ser rigorosamente observados os
seguintes binarios de aparafusamento: 25 Ncm, se os pilares forem fixados a implantes com um didmetro de 3,5
mm ou superior. 20 Ncm, para fixar os pilares a implantes SLIM e pilares para FLAT para implantes com um
didmetro de 3,5 mm ou superior. 15 Ncm, se os pilares para MUA ou FLAT forem fixados para implantes SLIM.

7) Manual - Aplique uma forga adequada ao caso clinico.

8) Catracas - ADVERTENCIA: Instrucdes de utilizagdo: Ao aparafusar (lado IN), as catracas devem ser utilizadas numa
posicao horizontal; portanto, a forca aplicada sera lateral e ndo apical. Durante o desaparafusamento (lado OUT),
as catracas desempenham a sua fungdo mesmo quando ndo estdo alinhadas.

Catraca fixa: A catraca fixa, ao contrario da catraca de binéario, permite que os implantes sejam aparafusados ou

desaparafusados sem ajustar a forca aplicada. S6 deve ser utilizada por pessoal médico experiente e qualificado.

eSubstituir a roda de catraca: Puxe o pino para trds em ambos os lados com o polegar e o indicador, depois puxe
para fora ou insira a roda, conforme necessério. De seguida, solte o pino. Aten¢do: a roda sé pode ser inserida de um
dos lados. ®Operacao correta: pressione apenas no fim da pega e apenas com um dedo.

Catraca de binario de Peek: A catraca de Peek permite que os implantes sejam aparafusados ou desaparafusados

com ajuste de aperto direto. A forca de aperto é indicada na aba metélica no interior da pega. Esta ultima move-se

de acordo com a forga utilizada pelo médico, mostrando o seu valor.

Catraca de binario em aco: Funcao de ajuste do aperto da protese: O aperto pode ser continuamente ajustado com

a porca de ajuste através da mola. O ajuste pode ser lido na escala da cépsula.

Funcdo de ajuste do bloqueio: Rode a porca de ajuste para a graduagdo «~. Ndo aperte demasiado! Guarde a catraca

com a mola descarregada! Substituir a roda de catraca: Puxe o pino para trds em ambos os lados com o polegar e o

indicador, depois puxe para fora ou insira a roda, conforme necessério. De seguida, solte o pino. Atengédo: a roda sé

pode ser inserida de um dos lados.

Funcionamento correto: O aperto sé pode ser ajustado rodando a cabeca da porca de ajuste. Quando o binério

desejado ¢ atingido, a capsula da escala dobra-se em torno do eixo na cabega da catraca. A libertagdo é audivel e

percetivel. Pare de pressionar quando o bindrio for atingido - pode danificar a catraca. Ao soltar a porca de ajuste, a

catraca volta a sua posicdo inicial.

Instrucdes de reutilizacdo e desmontagem

Catraca fixa: Apds utilizagdo, remova a roda de catraca empurrando-a para fora e desenrosque a cabeca da chave

para que esta se separe da pega. Esta operacdo ndo requer qualquer ferramenta. Proceda a limpeza e desinfecédo

como descrito na secc¢do seguinte, depois volte a montar a catraca antes da esterilizagéo.

Catraca de binario de Peek: Apds a utilizagdo, remova a roda de catraca empurrando-a para fora. Esta operagdo nao

requer qualquer ferramenta. Proceda a limpeza e desinfecdo como descrito na secgdo seguinte, depois volte a

montar a catraca antes da esterilizagdo.

Catraca de binario em aco: Apds a utilizagdo, desmonte a catraca em pecas, conforme ilustrado na imagem abaixo.

Esta operacdo ndo requer qualquer ferramenta. Proceda a limpeza e desinfecdo como descrito na secc¢éo seguinte,

depois volte a montar a catraca antes da esterilizacdo.

K) KIT CIRURGICO - Utilizacdo prevista: Organizacio e alojamento de instrumentos para a realizacdo de

intervencgdes cirurgicas. - Descrigdo: A caixa é feita de RADEL com inser¢des de silicone. O tamanho, composicdo e

contetddo variam em funcéo da linha de implante e da técnica cirGrgica a adotar, de acordo com o caso clinico.

Fornecido em caixas, contendo um unico kit cirirgico ndo estéril. Dispositivos reutilizdveis. Para obter mais

informagdes, consulte o que esté descrito no "Catédlogo de produtos” e no site da empresa.

ACESSORIOS PARA MEMBRANAS DE TITANIO

Indicacdes gerais: O utilizador tem o dever de determinar que dispositivo é adequado e apropriado para o paciente
e para o caso clinico especifico. Para a utilizagdo prevista especifica das vérias familias de dispositivos, consulte a
LISTA DE DISPOSITIVOS abaixo.

LISTA DE DISPOSITIVOS

A) PARAFUSOS DE OSTEOSSINTESE - Detalhe da familia: eParafusos de osteossintese ®Pinos de fixacdo; Utilizacdo
prevista: Fixacdo e estabilizacdo de membranas de titdnio e implantes personalizados. - Descri¢gdo: Tém um corpo
roscado, com um olhal largo ou estreito, que deve ser aparafusado no osso. Fabricados em titénio de grau 5.
Disponiveis em diferentes tamanhos e alturas. Dispositivos descartdveis e estéreis. Fornecidos em embalagens
individuais.

B) PARAFUSOS DE BLOQUEIO - Utilizagéo prevista: Fixacdo e estabilizacdo de membranas de rede de titdnio com
furo central, DOLL e SIM. - Descri¢do: O corpo roscado deve ser aparafusado no implante e foi especialmente
concebido para membranas de titdnio e implantes da B. & B. Dental; fabricados em titanio grau 5; disponiveis em
diferentes tamanhos e alturas; dispositivos descartaveis e estéreis; fornecidos em embalagens individuais.



C) CHAVES - Utilizacdo prevista: Aparafusamento de dispositivos médicos. - Descri¢do: Fabricadas em aco inoxidavel
de grau médico; disponiveis em diferentes didmetros, comprimentos e modelos; Instrumento reutilizdvel; Fornecidas
em embalagens individuais, seladas e NAO ESTEREIS. - Detalhe da familia: 1) para contra-angulo: *Chaves para
parafusos de osteossintese ®Conectores 2) manual: *Chaves manuais para parafusos de osteossintese. Instrumento
reutilizavel

INSTRUCOES PARA A LIMPEZA, DESINFECAO, SECAGEM E ESTERILIZAGAO DOS INSTRUMENTOS
CIRURGICOS

Recomenda-se um seguimento rigoroso das instrugdes abaixo para ser possivel obter uma limpeza e esterilizacdo
adequadas e eficazes dos instrumentos.

ADVERTENCIAS: *Observe rigorosamente os passos descritos abaixo e execute-os sequencialmente, sem saltar
qualquer passo. eUse sempre equipamento de prote¢do individual (como sejam luvas, méscara, éculos de protecéo,
etc.) em todas as fases. A B. & B. Dental validou os seus instrumentos cirtrgicos para até 30 reutilizagdes. O
operador deve verificar a funcionalidade do equipamento apds cada utilizagdo. ®Os dispositivos ndo devem ser
colocados em contacto com outros objetos durante a lavagem. elLave as caixas cirdrgicas e os instrumentos
separadamente. *Néo utilize escovas de cerdas metélicas ou palha de aco para a limpeza. eNao utilize, em qualquer
circunstancia, desinfetantes a base de cloro. eUtilize maquinas de lavar e desinfetar aprovadas e validadas de acordo
com a norma ISO 15883. ¢Os instrumentos sé devem ser reinseridos na caixa cirirgica apds uma possivel
remontagem e depois de concluidas todas as etapas de limpeza. ®N&o é recomendada a esterilizagdo quimica, pois
este procedimento pode danificar a superficie plastica das caixas cirdrgicas e pode oxidar os dispositivos. ®N&o
utilize a esterilizacdo a seco, pois a alta temperatura (aproximadamente 180 °C) pode derreter a cassete cirirgica de
plastico. eNao esterilize em esterilizadores de contas de vidro (temperatura superior a 300 °C). eProvidencie a
manutencdo e verificacdes regulares da autoclave, do banho de ultrassons e da maquina de lavar e desinfetar,
conforme estipulado no manual do utilizador fornecido pelo fabricante. *E recomendado validar a sua autoclave com
carga méaxima e pior carga, de acordo com a norma ISO 17665-1.

PASSOS DE LIMPEZA - OPCAO MANUAL

1. PRE-TRATAMENTO: Desmonte os instrumentos que forem desmontéveis em pecas (quando aplicével). Remova as
impurezas maiores dos instrumentos, lavando-os com &gua corrente durante, pelo menos, dois minutos. Isto deve ser
realizado num prazo méximo de 2 horas apds a utilizagéo.

2. LIMPEZA: *Mergulhe os dispositivos imediatamente apds enxaguados com dgua corrente (pré-tratamento) numa
bacia com solucdo detergente durante, pelo menos, uma hora, para facilitar a limpeza e impedir a coagulacédo de
qualquer sangue residual. ®Os dispositivos devem ficar completamente imersos na solugdo e a bacia deve ser
abanada vérias vezes para facilitar o processo. ®Recomendamos a utilizacdo de uma solucdo de acido peracético,
como p. ex. "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC", numa concentracdo de 2%. *E particularmente necessério limpar
minuciosamente o interior das cavidades dos dispositivos. eLimpe qualquer residuo de sangue, saliva, tecido ou osso
dos instrumentos imediatamente apds a cirurgia, utilizando uma escova de dentes de cerdas macias e dgua corrente
durante, pelo menos, 2 minutos. Os residuos agarrados aos instrumentos podem causar corrosdo a medida que
secam.

3. DESINFECAO: *Para uma limpeza cuidadosa, coloque os dispositivos na maquina de ultrassons e deixe-os
imersos durante um periodo de, no minimo, 30 minutos e, no méaximo, uma hora. Para evitar a corrosdo dos
instrumentos cirdrgicos, este liquido deve ser adequado para a desinfecdo de instrumentos metélicos e plasticos.
Recomendamos um desinfetante a base de 4cido peracético, como p. ex. "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC", numa
concentracdo de 4%. Por fim, efetue um enxaguamento completo e abundante, de preferéncia com &gua estéril e
subsequentemente uma secagem, conforme descrito na sec¢do seguinte. No final do procedimento de limpeza, os
instrumentos devem estar livres de residuos orgénicos e outras impurezas.

4. FASE DE SECAGEM

Seque os dispositivos limpos num forno de ar quente a 60 °C, durante 2 horas. E aconselhdvel seguir
cuidadosamente as instrugdes de funcionamento fornecidas pelo fabricante do secador. Verifique cuidadosamente
se os dispositivos estdo completamente secos, pois qualquer residuo de vapor pode desencadear processos
corrosivos que irdo danificar o instrumento ao longo do tempo. De seguida, prossiga para a fase de esterilizacéo.
OPCAO DE LIMPEZA, DESINFEGAO E SECAGEM AUTOMATICAS

ePara efetuar a limpeza, desinfecdo e secagem autométicas, siga as instru¢des fornecidas pelo fabricante da maquina
de lavar e desinfetar utilizada. ® A B. & B. Dental validou o ciclo com uma méquina de lavar e desinfetar modelo AT-
OS AWD655-10 (DIN 10), que é programavel e estd equipada com SW validado com integridade de dados. O
processo estad descrito em seguida.

*Coloque os dispositivos e qualquer caixa cirdrgica no cesto apropriado para a lavagem mecénica, feche-o e
coloque-o na maquina de lavar e desinfetar. o€ aconselhavel evitar o contacto dos dispositivos uns com os outros
durante a lavagem automética. elnicie o programa de lavagem, desinfecdo e secagem adequado para os
dispositivos. ®Requer uma pré-lavagem com &gua desmineralizada durante 3 minutos. ®A limpeza deve ser efetuada




durante 5 minutos a uma temperatura de 55°C, seguida de enxaguamento durante 2 minutos a uma temperatura de
40°C. eRecomendamos a utilizagdo do detergente liquido concentrado alcalino Neodisher MediClean Forte (0,5%) e
do neutralizador de residuos alcalino Neodisher Z (0,1%). ®Enxaguamento final com dgua desmineralizada durante 2
minutos. ®O ciclo continua com a desinfecdo automatica a 90°C durante 5 min. eRetire os dispositivos da maquina de
lavar e desinfetar no final do programa de secagem e proceda a fase de esterilizagao.

FASES DA ESTERILIZACAO

1.EMBALAGEM ANTES DA ESTERILIZACAO: *Os dispositivos desinfetados, limpos e secos devem ser colocados
de forma organizada na cassete cirurgica, selados em bolsas especiais esterilizaveis validadas em conformidade com
a norma ISO 11607-1. Em alternativa, podem ser colocados individualmente em envelopes de papel (60 g/m2) e
pelicula plastica (PET/PP). ¢Os envelopes de papel (60 g/m2) e pelicula plastica (PET/PP) tém de ser declarados
esterilizaveis a vapor pelo fornecedor. ®Os envelopes de papel e pelicula plastica devem ser selados em todos os
quatro lados. ® A B. & B. Dental sugere a utilizagdo do mesmo modelo de selador e parémetros de selagem utilizados
durante a validagdo: selador modelo LUX SEAL M9025/4; tempo de selagem: 5 segundos; temperatura de selagem:
150 °C.

2.ESTERILIZACAO: *A esterilizacdo deve ser realizada em autoclave a vapor & temperatura de 121 °C durante, no
minimo, 15 minutos. *Apds a esterilizagcdo, deixe secar durante 20 minutos. ®Armazene a caixa ou dispositivos
embalados individualmente num ambiente seco e dentro do seu préprio envelope durante um periodo méximo de 6
meses a partir da data de esterilizagdo. ® A B. & B. Dental sugere a utilizagdo de um modelo de autoclave equivalente
ao utilizado na fase de validacdo: modelo "SERENA 18" (Fabricante Reverberi Srl).

Para mais informagdes e documentagado técnica, consulte a seccdo de download em www.bebdental.it.

O Resumo da seguranca e do desempenho clinico esta disponivel no EUDAMED, no seguinte sitio Web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Esta ligado ao seguinte UDI-DI BASICO:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implantes bifasicos);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implantes monofasicos);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantes);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (pilares temporarios de titanio);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (pilares temporarios calcinaveis em peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (pilares definitivos);

- 805228249SPHERICALABTBZ (pilares de bola);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (pilar de cicatriza¢do, tampas de fecho e parafuso transmucoso);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Parafusos de osteossintese, parafusos de bloqueio, pinos de

fixacdo).

Caso ocorram ou haja suspeita de acidentes graves apés a utilizacdo dos nossos dispositivos médicos, iremos
relata-los imediatamente a empresa e a sua Autoridade Competente Nacional.

Tabela 1
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ATTENTION: eles produits couverts par cette notice d'utilisation doivent étre manipulés et positionnés uniquement
par du personnel qualifié, en milieu hospitalier et clinique. Tout le personnel doit étre spécialement formé; En fait, il
est rappelé qu'une manipulation appropriée par le personnel permet d'éviter tout risque découlant d'appareils
tranchants ou tranchants, ainsi que les risques potentiels d'infection. Si nécessaire, le personnel qualifié doit expliquer
au patient les régles d'hygiéne a adopter et planifier un programme de contréle ambulatoire périodique. *B. & B.
Dental n'assume aucune responsabilité pour tout dommage causé au patient ou tout risque grave pour la santé
causé par une mauvaise utilisation, non conforme aux notice d'utilisation et utilisation par un personnel non qualifié
ou insuffisamment formé. e B. & B. Dental n'est pas responsable des dysfonctionnements ou des ruptures de produits
qui ont été modifiés, de quelque maniére que ce soit, en ce qui concerne |'origine. eL'utilisation d'instruments non
produits par B. & B. Dental, dégage le fabricant de toute responsabilité pour tout dommage causé au patient. ®Pour
connaitre la destination spécifique prévue des différentes familles, reportez-vous a la LISTE DES DISPOSTITIF
MEDICAL ci-dessous. ® Pour éviter une surchauffe osseuse qui pourrait compromettre le résultat de la chirurgie
implantaire, la vitesse de coupe, le couple et toutes les indications sur la notice d'utilization de l'implant dentaire
spécifique a placer doivent étre strictement respectés et téléchargeables a partir du lien suivant: https://
www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ®Pour plus d'informations sur les interventions chirurgicales, veuillez vous
référer a ce qui est décrit dans le «Catalogue de produits» et sur le site Web de |'entreprise. ®Consultez le Tableau 1»
pour mieux comprendre la symbologie sur les étiquettes des dispositifs médicaux.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES POUR LES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE ET/OU STERILES: ¢ Toute
réutilisation des dispositifs a usage unique est strictement interdite, car les performances fonctionnelles et la sécurité
du dispositif telles que prévues par le fabricant ne peuvent pas étre garanties, exposant le patient a des risques de
mauvaise performance mécanique du produit et/ou a des risques graves de contamination et d'infection croisée.. ®
Les dispositifs stériles doivent étre utilisés avant la date d'expiration imprimée sur I'étiquette. ® Toute re-stérilisation
des dispositifs stériles est strictement interdite, car les performances fonctionnelles et la sécurité du dispositif telles
que prévues par le fabricant ne peuvent pas étre garanties, exposant le patient a des risques graves de
contamination.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES POUR LES DISPOSITIFS A USAGE UNIQUE ET NON STERILES: Laver et stériliser
les dispositifs a usage unique et non stériles avant utilisation conformément aux validations de lavage et de
stérilisation propres a |'utilisateur.

AVERTISSEMENTS SPECIFIQUES POUR LES DISPOSITIFS REUTILISABLES: eTous les instruments doivent &tre
lavés, désinfectés et stérilisés lors de la premiére utilisation et a chaque réutilisation conformément au paragraphe
suivant « Instructions pour le nettoyage, la désinfection, le séchage et la stérilisation des instruments
chirurgicaux ». ® Toute utilisation et réutilisation des insruments chirurgical non stérile sans une lecture attentive et
approfondie de cette notice d'utilization et des catalogues indiqués ci-dessous ne garantit pas les performances
fonctionnelles et la sécurité des dispositifs fournis par le fabricant, exposant le patient a des risques graves de
contamination et/ ou de manque de performances mécaniques du produit. ®B. & B. Dental ne remplace ni ne répare
les instruments qui ont perdu leur fonctionnalité en raison d'une détérioration due a une utilisation normale.
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CONTRE-INDICATIONS

Elles sont étroitement liées aux indications spécifiques rapportées sur I'lFU des implants dentaires et des membranes
en titane.

Contre-indications générales

lls ne doivent pas étre utilisés en cas de patient non condescendant et en cas d'insuffisance intrabuccale, ou s'il existe
des signes cliniques ou radiographiques de pathologie locale. Les infections aigués actives, les maladies infectieuses
chroniques ou aigués, I'ostéite chronique du sinus maxillaire, les problemes vasculaires, les maladies systémiques
doivent étre évalués. Vérifiez la qualitéet/ou la quantité de tissu osseux. Apport sanguin limité et infections
antérieures pouvant retarder ou nuire a la guérison.

Contre-indications absolues

Allergies ou susceptibilité supposées ou établies a I'acier ou au titane, infarctus du myocarde récent, protheése
valvulaire, troubles rénaux graves, troubles hépatiques graves, ostéomalacie, diabéte résistant au traitement,
radiothérapie récente a forte dose, alcoolisme chronique sévére, toxicomanie, maladies et cancers en phase
terminale.

Contre-indications relatives

Chimiothérapie, troubles rénaux modérés, troubles hépatiques modérés, troubles endocriniens, troubles
psychologiques ou psychotiques, manque de compréhension ou de motivation, SIDA, séropositivité au VIH, utilisation
prolongée de corticostéroides, troubles du métabolisme calcium-phosphore, troubles érythropoiétiques.



Informations de précaution

L'utilisation de critéres de sélection appropriés des patients est essentielle a la réussite clinique:

> Les patients doivent étre des adultes, doivent étre 4gés d'au moins 18 ans.

L'origine ethnique n'a aucun impact sur ['utilisation de ces dispositifs médicaux.

En raison des effets potentiels de |'anesthésie, ne pas utiliser sur les femmes enceintes.

L'état de santé actuel du patient, les antécédents médicaux et dentaires doivent étre évalués en tenant

compte des contre-indications, des avertissements et des précautions a prendre.

Déterminer la position de tous les éléments anatomiques a éviter avant d'entamer une procédure

chirurgicale.

> L'adéquation de l'os doit étre déterminée par des radiographies, une palpation, un sondage et une
inspection visuelle approfondie du site d'implant proposé.

> La mauvaise qualité des os, les mauvaises habitudes d'hygiéne buccale du patient, le tabagisme, certains
médicaments concomitants et les maladies systémiques (diabéte, etc.) peuvent contribuer a un manque
d'ostéointégration et a I'échec ultérieur de I'implant.

L'utilisation correcte de I'instrumentation chirurgicale est fondamentale pour le succés clinique:

> L'instrumentation chirurgicale a été spécialement concue pour les lignes d'implantologie dentaire de B. & B.
Dental.

> Toute utilisation et réutilisation d'instruments chirurgicaux sans une lecture attentive et compléte de la notice
spécifique. ne garantissent pas les performances fonctionnelles et de sécurité des dispositifs fournis par le
fabricant, exposant le patient a des risques de performances non mécaniques du produit et / ou a des
risques graves de contamination et d'infection croisée.

> Tous les instruments chirurgicaux doivent étre vérifiés avant chaque utilisation en ce qui concerne leur
propreté et leur état de stérilisation pour s'assurer qu'ils sont toujours en état de fonctionnement. N'utilisez
pas de dispositivs qui présentent des anomalies, car ils pourraient compromettre la sécurité et la santé du
patient.

> Inspecter tous les instruments chirurgicaux avant utilisation. L'utilisation d'instruments opaques ou usés peut

entrainer un positionnement incorrect des dispositifs médicaux et une douleur conséquente pour le patient.

Assurez-vous qu'il existe une connexion solide entre les fraises, les piéces a main et les accessoires.

Prendre les précautions appropriées pour éviter l'aspiration du patient et/ou l'ingestion de petits

composants.

> Des précautions doivent étre prises lors de I'utilisation d'instruments prés d'autres dents pour éviter
d'endommager leur structure.

Les accessoires d'implants dentaires et les membranes en titane sont fabriqués a partir de matériaux non

magnétiques et ils devraient donc étre conformes aux procédures de résonance magnétique. Il est toutefois

essentiel que les patients informent les médecins professionnels a propos de la présence d'implants dentaires

avant I'imagerie afin d'assurer la compatibilité avec les appareils d'IRM et d'interpréter correctement les artéfacts

éventuels, selon la zone prise.
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Conservation et utilisation

Tous les dispositifs doivent étre conservés avec soin dans un milieu propre et sec afin d'assurer l'intégrité de
I'emballage.

Les dispositifs doivent étre conservés a température ambiante

Se référer aux étiquettes de chaque produit pour les conditions de conservation et manipulation spéciales.

Les produits stériles doivent étre utilisés avant la date d'expiration imprimée sur l'étiquette.

Les dispositifs ne doivent pas étre utilisés si 'emballage n'est pas intact.

Le contenu est jugé stérile tant que I'emballage nest pas ouvert ou abimé. Ne pas utiliser des produits reportant
I'étiquette « STERILE » si I'emballage a été abimé ou ouvert avant |'utilisation prévue.

Elimination

Effectuer I'élimination en tant que déchets hospitaliers spéciaux conformément aux lois en vigueur. En particulier, si
les dispositifs ont été contaminés avec du sang ou des fluides, il faut utiliser les récipients et les gants spéciaux pour
éviter tout contact direct.

ACCESSOIRES POUR IMPLANTS DENTAIRES

Indications générales : Les accessoires pour implants ont été concus spécifiquement pour les lignes d'implants
dentaires B. & B. Dental. Il incombe a |'utilisateur de déterminer quel dispositif est le plus adapté et approprié au
patient et au cas clinique spécifique. Veuillez vous référer a la LISTE DES DISPOSITIFS ci-dessous pour connaitre
I'utilisation spécifique prévue des différentes familles.

LISTE DES DISPOSITIFS



A) VIS DE COUVERTURE - Utilisation prévue: Couverture de la cavité implantaire pendant I'ostéointégration. -
Description: La partie filetée doit étre vissée dans le filetage interne de I'implant, tandis que la téte ferme la cavité
implantaire. Fabriquées en titane de grade 5 ; disponibles en différentes dimensions et hauteurs; dispositifs a usage
unique et stériles ; présentes dans I'emballage des implants ou fournies dans des emballages individuels.
A) VIS DE CICATRISATION - Utilisation prévue: Cicatrisation des tissus mous afin de créer un logement idéal pour les
composants prothétiques. - Description : Elles sont insérées dans I'implant grace a la partie filetée; produites en
titane grade 5 et en PEEK, un thermoplastique semi-cristallin thermostable; disponibles en différentes dimensions et
hauteurs pour s'adapter aux différentes épaisseurs gingivales; ce sont des dispositifs a usage unique et stériles ;
fournies dans des emballages individuels, a I'exception de la vis transmuqueuse en PEEK qui est présente dans
I'emballage de certains implants.
C) TRANSFERT - Utilisation prévue: Accessoires pour reporter la position de I'implant sur le modeéle du laboratoire. -
Description: Fabriqués en titane de grade 5 et Delrin ; dispositifs & usage unique et stériles; fournis dans des
emballages individuels. - Détail de la famille: transferts «pick-up» pour empreinte a ciel ouvert, transferts «twist-lock»
pour empreinte a ciel fermé, transferts «<snap-on» et transferts pour les scans intra-oraux numériques.
D) PILIERS - Utilisation prévue : Options prothétiques pour la réalisation des superstructures et prothéses dentaires
afin d'assurer une résistance optimale a la charge masticatoire. - Description : Produits en titane, PEEK, plexiglas,
chrome-cobalt, polyméres médicaux ; disponibles en différentes formes et/ou émergences transmuqueuses pour
mieux répondre aux besoins esthétiques du patient ; dispositifs a usage unique ; fournis dans des emballages
individuels non stériles, a I'exception des piliers a spheére, qui sont vendus stériles ; connexion : Accouplement
conique avec l'implant et fixation grace a la vis traversante incluse dans I'emballage ; seuls les piliers sphériques
s'insérent dans |'implant gréce a la partie filetée ; le serrage doit étre effectué selon les indications du paragraphe
«Instructions pour le vissage et le serrage». - Détail de la famille: ePiliers provisoires ePiliers UCLA ePiliers en titane
droits ou angulés. ®Composants numériques ® Piliers MUA pour prothése plurale ePiliers coniques ePiliers Flat
eSystéeme d'ancrage sphérique.
E) VIS TRAVERSANTES - Utilisation prévue : Serrage des composants prothétiques et des transferts; - Description :
Fabriquées en titane de grade 5 ; disponibles en différents modeéles et hauteurs; dispositifs a usage unique; fournies
dans des emballages individuels ou avec leur propre composant. - Détail de la famille: e Vis prothétiques, fournies
non stériles e Vis transfert, vendues stériles. - ATTENTION: respecter les indications de serrage données au
paragraphe «Instructions pour le vissage et le serrage». Se reporter au «Catalogue des produits» pour en savoir plus
sur le vissage.
F) ANALOGUES - Utilisation prévue: Définir la position du dispositif dans le modéle du laboratoire. - Description:
Fabriqués en titane de grade 5 ; disponibles en différents modeéles ; dispositifs a usage unique ; fournis dans des
emballages individuels.
G) COIFFES - Utilisation prévue: Accessoires pour la connexion des prothéses mobiles réalisées avec un systéme
d'ancrage sphérique. - Description: Coiffe en titane de grade 5, joints toriques internes en polymére médical;
disponibles en différents modeles; dispositifs a usage unique; fournis dans des emballages individuels.
H) COIFFES D'EMPREINTE POUR IMPLANTS MINI - Utilisation prévue: Accessoires pour reporter la position de
I'implant mini sur le modele du laboratoire. - Description: Fabriqués en Delrin, PEEK et titane; dispositifs a usage
unique non stériles; fournis dans des emballages individuels.
I) SCAN CAP - Utilisation prévue: Accessoires pour les scans intra-oraux numériques. - Description: Fabriqués en
PEEK et fournis avec des vis de connexion en titane de grade 5 ; disponibles en différents modéles; dispositifs a
usage unique; fournis dans des emballages individuels.
J) CLES - Utilisation prévue: Vissage des dispositifs médicaux. - Description: Produits en acier inoxydable de qualité
médicale; disponibles en différents diamétres, longueurs et modeéles; Instrument réutilisable; Fournis dans des
emballages individuels, scellés et NON STERILES. - Détail de la famille: 1) a contre-angle: *Clés pour insertion
d'implants e Clés pour vis prothétiques ® Connecteurs 2) a cliquet: Clés pour insertion d'implants ¢ Clés pour vis
prothétiques ® Mandrins pour piliers a sphére ¢Clés de retrait ® Monteurs ®Extracteurs pour monteurs ® Clés pour
monteurs 3) manuelles : ¢ Clés manuelles ® Clés pour vis prothétiques ®Clés papillon pour implants mini ¢ Mandrins
pour piliers a sphére ePositionneurs pour piliers ® Extracteurs ® Adaptateurs pour clés a cliquet 4) cliquets: ¢ Cliquets
dynamométriques ® Cliquets universels 5) Kit prothétiques.
Indications pour le vissage et le serrage
1) Concernant la pose de tous les implants avec des clés a contre-angle, il ne faut pas dépasser 35 Ncm; en
revanche, avec des clés a cliquet, il faudra impérativement respecter les couples de vissage suivants : Dans le cas
des implants dont le diamétre est égal ou supérieur a 3,5 mm, ne pas dépasser 50 Ncm ; dans le cas des implants
SLIM, ne pas dépasser 35 Ncm;
2) Pour le vissage des implants mini, il faudra absolument veiller a ne pas dépasser 45 Ncm;
3) Laforce de vissage des vis de couverture ne doit pas dépasser 10 Ncm;
4) Laforce de vissage des vis de cicatrisation et transmuqueuses ne doit pas dépasser 20 Ncm;



5) Les couples de vissage suivants doivent étre strictement respectés afin d'éviter la rupture des vis traversantes: 25
Ncm, si la prothése doit étre fixée sur des implants d'un diamétre égal ou supérieur a 3,5 mm; 20 Ncm, si les
prothéses doivent étre serrées sur des implants SLIM.

6) Pour le vissage des piliers (MUAs, Flat et sphériques), les couples de vissage suivants doivent étre strictement
respectés: 25 Ncm si les piliers doivent étre fixés sur des implants d'un diamétre de 3,5 mm ou plus

7) ; 20 Ncm si les piliers doivent étre fixés sur des implants SLIM ou si des piliers FLAT doivent étre fixés sur des
implants d'un diameétre de 3,5 mm ou plus; 15 Ncm si des piliers FLAT ou MUA doivent étre fixés sur des implants
SLIM.

8) Manuelle - Appliquer une force appropriée au cas clinique.

9) Cliquets - ATTENTION: Mode d'emploi : Lors du vissage (coté IN), les cliquets doivent étre utilisés en position
horizontale; la force appliquée sera donc latérale et non apicale. Lors du dévissage (coté OUT), les cliquets
remplissent leur fonction méme s'ils ne sont pas dans |'axe.

Cliquet fixe : Le cliquet fixe, contrairement au cliquet dynamométrique, permet de visser ou de dévisser des
implants sans ajustement de la force appliquée. Il ne doit étre utilisé que par un personnel médical expérimenté et
qualifié. eRemplacement de la roue du cliquet : Tirer la goupille vers I'arriére des deux c6tés avec le pouce et I'index,
puis extraire ou introduire la roue selon le cas. Relécher ensuite la goupille. Attention : la roue ne peut étre introduite
que d'un seul coté. eFonctionnement correct : appuyer exclusivement sur |'extrémité du manche et avec un seul
doigt.

Cliquet dynamométrique en Peek : Le cliquet en Peek permet de visser ou dévisser les implants avec un réglage

direct de la force de serrage. La force de serrage est indiquée sur la languette métallique située a I'intérieur du

manche. Cette derniére se déplace en fonction de la force appliquée par le dentiste et en affiche la valeur.

Cliquet dynamométrique en acier: Réglage de la fonction prothése-serrage: Le serrage peut étre réglé en continu

avec |'écrou de réglage par l'intermédiaire du ressort. Le réglage est lisible sur I'échelle de la capsule de I'échelle.

Réglage de la fonction blocage-intervention : Tourner I'écrou de réglage sur la graduation. Ne pas serrer trop fort !

Ranger le cliquet avec le ressort détendu ! Remplacement de la roue du cliquet: Tirer la goupille vers I'arriére des

deux cotés avec le pouce et l'index, puis extraire ou introduire la roue selon le cas. Reldcher ensuite la goupille.

Attention: la roue ne peut étre introduite que d'un seul cété.

Fonctionnement correct: Le serrage ne peut étre réglé qu'en tournant la téte de I'écrou de réglage. Lorsque le couple

souhaité est atteint, la capsule de I'échelle se plie autour de I'axe dans la téte du cliquet. Le relachement est audible

et perceptible. Arréter de presser lorsque le couple est atteint sous peine d'endommager le cliquet. En desserrant

I'écrou de réglage, le cliquet revient a sa position initiale.

Instructions pour la réutilisation et le démontage

Cliquet fixe: Apres utilisation, retirer la roue du cliquet en la poussant vers I'extérieur et dévisser la téte de la clé de

maniére a ce qu'elle se sépare du manche. Aucun outil n'est nécessaire pour cette opération. Procéder au nettoyage

et a la désinfection comme décrit dans le paragraphe suivant, puis remettre le cliquet en place avant de passer a la
stérilisation.

Cliquet dynamométrique en Peek: Apres utilisation, retirer la roue du cliquet en la poussant vers |'extérieur. Aucun

outil n'est nécessaire pour cette opération. Procéder au nettoyage et a la désinfection comme décrit dans le

paragraphe suivant, puis remettre le cliquet en place avant de passer a la stérilisation.

Cliquet dynamométrique en acier: Aprés utilisation, démonter le cliquet dans son ensemble comme indiqué sur

I'image ci-dessous. Aucun outil n'est nécessaire pour cette opération. Procéder au nettoyage et a la désinfection

comme décrit dans le paragraphe suivant, puis remettre le cliquet en place avant de passer a la stérilisation.

K) KIT CHIRURGICALE - Utilisation prévue: Organisation et logement des instruments pour la réalisation

d'interventions chirurgicales. - Description: La boite est en RADEL avec inserts en silicone. La taille, la configuration et

le contenu varient en fonction de la ligne d'implants et de la technique chirurgicale a adopter en fonction du cas
clinique. Fourni en boite, contenant un seul kit chirurgical non stérile. Dispositifs réutilisables. Pour plus
d'informations, veuillez vous référer a ce qui est décrit dans le «Catalogue de produits» et sur le site Web de

I'entreprise.

ACCESSOIRES POUR MEMBRANES EN TITANE

Indications générales: Il incombe a I'utilisateur de déterminer quel dispositif est le plus adapté et approprié au
patient et au cas clinique spécifique. Veuillez vous référer a la LISTE DES DISPOSITIFS ci-dessous pour connaitre
I'utilisation spécifique prévue des différentes familles.

LISTE DES DISPOSITIFS

A) VIS D'OSTEOSYNTHESE - Utilisation prévue: Fixation et stabilisation des membranes en titane et implants sur
mesure. - Description : Elles ont un corps fileté, a spire large ou étroite, qui doit étre vissé dans l'os; fabriquées en
titane de grade 5 ; disponibles en différentes dimensions et hauteurs; dispositifs a usage unique et stériles; fournies
dans des emballages individuels. - Détail sur la famille: #Vis d'ostéosynthése ®Broche de fixation;



B) VIS DE BLOCAGE - Utilisation prévue: Fixation et stabilisation des membranes en titane a grille avec trou central,
DOLL et SIM. - Description: Le corps fileté doit étre vissé dans l'implant ; elles ont été congues spécialement pour les
membranes en titane et les implants B. & B. & B. Dental ; fabriquées en titane de grade 5 ; disponibles en différentes
dimensions et hauteurs; dispositifs a usage unique et stériles ; fournies dans des emballages individuels.

C) CLES - Utilisation prévue: Vissage des dispositifs médicaux. - Description: Produits en acier inoxydable de qualité
médicale; disponibles en différents diamétres, longueurs et modeéles; Instrument réutilisable; Fournis dans des
emballages individuels, scellés et NON STERILES. - Détail de la famille: 1) a contre-angle: ¢ Clés pour vis
d'ostéosynthese eConnecteurs 2) manuelles: ¢ Clés manuelles pour vis d'ostéosynthése

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE, LA DESINFECTION, LE SECHAGE ET LA STERILISATION DES
INSTRUMENTS CHIRURGICAUX

Il est recommandé de suivre attentivement les instructions ci-dessous pour un nettoyage et une stérilisation corrects
et efficaces des instruments.

AVERTISSEMENTS : e Respecter scrupuleusement les étapes décrites ci-dessous et les exécuter de maniére
séquentielle, sans en omettre aucune. ® Utiliser systématiquement des équipements de protection individuelle (gants,
masque, lunettes, etc.), a toutes les étapes. ® B & B. Dental a validé ses instruments chirurgicaux pour un maximum de
30 réutilisations. ® L'opérateur doit vérifier le fonctionnement des instruments aprés chaque utilisation. ® Les
dispositifs ne doivent pas étre mis en contact avec d'autres objets pendant le lavage. Laver la mallette de chirurgie
éventuelle et les instruments séparément. ® Pour la détersion ne pas utiliser de brosses a poils métalliques ou de laine
d'acier. ® Ne jamais utiliser de désinfectants a base de chlore.  Utiliser des désinfecteurs thermiques conformes et
validés selon la norme ISO 15883. ® Les instruments ne doivent étre réintroduits dans la mallette de chirurgie qu'une
fois toutes les étapes de nettoyage terminées. ® La stérilisation chimique n'est pas recommandée car cette procédure
peut endommager la surface en plastique de la mallette de chirurgie et oxyder les dispositifs. ®Ne pas utiliser la
stérilisation a sec car la température élevée (environ 180 °C) peut faire fondre la mallette chirurgicale en plastique.
*Ne pas stériliser dans des stérilisateurs a billes de verre (température supérieure a 300 °C). ® Soumettre l'autoclave,
le bain a ultrasons et le désinfecteur thermique a un entretien régulier et a des inspections, comme stipulé dans le
mode d’emploi fourni par le fabricant. ® Il est recommandé de valider I'autoclave a pleine charge et a la pire charge
selon la norme ISO 17665-1.

ETAPES DE NETTOYAGE-OPTION MANUELLE

1. PRETRAITEMENT : Démonter chaque piéce des instruments multiples (le cas échéant). Eliminer le plus gros des
impuretés sur les instruments en les ringant a I'eau courante pendant au moins 2 minutes. Cela doit étre fait au plus
tard 2 heures apres utilisation.

2. DETERSION : * Immédiatement aprés le rincage a I'eau courante (prétraitement), immerger les dispositifs dans
une bassine de solution détergente pendant au moins une heure afin de favoriser la détersion et d'éviter la
coagulation des résidus de sang. ® Les dispositifs doivent étre complétement immergés dans la solution et la bassine
doit étre secouée plusieurs fois pour faciliter le processus. ® Nous recommandons |'utilisation d'une solution a base
d'acide peracétique, « SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC » par exemple, a 2 % de concentration. ® Il est particuliérement
important de bien nettoyer |'intérieur des cavités des dispositifs. ®Essuyez tout résidu de sang, de salive, de tissu ou
d'os sur les instruments immédiatement aprés l'intervention avec une brosse a poils doux sous l'eau courante
pendant au moins 2 minutes. Les résidus qui adhérent aux instruments peuvent provoquer de la corrosion lorsqu'ils
sechent.

3. DESINFECTION : * Pour un nettoyage complet, placer les dispositifs dans la machine a ultrasons et les laisser
immergés pendant au moins 30 minutes et au maximum une heure. Pour éviter la corrosion des instruments
chirurgicaux, ce liquide doit étre adapté a la désinfection des instruments en métal et en plastique. Nous
recommandons un désinfectant a base d'acide peracétique, « SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC » par exemple, a 4 %. ®
Enfin, procéder a un rincage complet et abondant, de préférence avec de |'eau stérile, puis au séchage comme décrit
au paragraphe suivant. Au terme de la procédure de nettoyage, les instruments doivent étre exempts de résidus
organiques et d'autres impuretés.

4. ETAPES DE SECHAGE

Sécher les dispositifs propres dans un four a air chaud adapté a 60 °C pendant 2 heures. Suivez attentivement le
mode d’emploi fourni par le fournisseur du four. Vérifier soigneusement que les dispositifs sont complétement secs,
car les résidus de vapeur peuvent déclencher des processus corrosifs qui endommageront l'instrument au fil du
temps. Passer ensuite a la phase de stérilisation.

OPTION DE NETTOYAGE, DESINFECTION ET SECHAGE AUTOMATISE

e Pour effectuer un nettoyage, une désinfection et un séchage automatisés, il convient de suivre les instructions
fournies par le fabricant du désinfecteur thermique utilisé. ®B. & B. Dental a validé le cycle avec un désinfecteur
thermique (lave-instruments) modéle AT-OS AWD655-10 (DIN 10) programmable et équipé d'un logiciel dont la
fiabilité a été validée. Le processus est décrit ci-dessous.

e Positionner les dispositifs et I'éventuelle mallette de chirurgie dans le panier approprié pour le lavage mécanique,




le fermer et le charger dans le désinfecteur thermique. ® Il est recommandé d'éviter tout contact entre les dispositifs
pendant le lavage mécanique. ® Lancer le programme de lavage, de désinfection et de séchage adapté aux
dispositifs. ® La procédure prévoit un pré-rincage a l'eau déminéralisée pendant 3 minutes. ® La phase de
désinfection doit étre effectuée pendant 5 minutes a une température de 55 °C, elle doit étre suivie d'un rincage
pendant 2 minutes a une température de 40 °C. ® Nous recommandons d'utiliser le détergent alcalin liquide
concentré Neodisher MediClean Forte (0,5 %) et le neutraliseur de résidus alcalins Neodisher Z (0,1 %). ® Ensuite
effectuer un rincage final a I'eau déminéralisée pendant 2 minutes. ® Le cycle se poursuit par une désinfection
automatisée a 90 °C pendant 5 minutes. ® Retirer les dispositifs du désinfecteur thermique a la fin du programme de
séchage et passer a la phase de stérilisation.

ETAPES DE STERILISATION

1. EMBALLAGE AVANT STERILISATION : ¢ Les dispositifs désinfectés, propres et secs doivent étre placés
proprement dans la mallette chirurgicale, scellés dans des sachets stérilisables approuvés conformément a la norme
ISO 11607-1. lls peuvent également étre placés individuellement dans des sachets en papier (60 g/m2) et en film
plastique (PET/PP). eLes sachets en papier (60 g/m2) et film plastique (PET/PP) doivent étre déclarés stérilisables a la
vapeur par le fournisseur. eLes sachets en papier et en film plastique doivent étre scellés sur les quatre cotés. B. & B.
Dental suggere d'utiliser le méme modele de machine a souder et les mémes paramétres de soudage que ceux
utilisés dans la phase de validation : modele de machine a souder LUX SEAL M9025/4 ; temps de soudage : 5
secondes ; température de soudage :150 °C.

2. STERILISATION : ¢ La stérilisation doit étre effectuée dans un autoclave a vapeur a 121 °C pendant au moins 15
minutes. ® Apres stérilisation, laisser sécher pendant 20 minutes. ® Conserver la mallette ou les dispositifs emballés
individuellement dans un environnement sec et dans leur propre sac pendant 6 mois maximum a compter de la date
de stérilisation. ®B. & B. Dental suggere d'utiliser un modéle d'autoclave équivalent a celui utilisé dans la phase de
validation : le modéle « SERENA 18 » (fabricant Reverberi Srl).

Pour toute information ou documentation technique, consulter notre site Web www.bebdental.it, notamment la
section «téléchargements.

Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques est disponible sur EUDAMED, sur le
site Web suivant: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est connecté a I'lUD-ID de base suivant:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implants biphasiques);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implants monophasiques);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implants);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (piliers temporaires en titane);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (piliers temporaires coulables et peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (piliers pour la prothése finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (piliers sphériques);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vis de cicatrisation, vis de recouvrement et vis transmuqueuses);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (vis d'ostéosynthése, vis de blocage, broche de fixation).

Si des incidents graves ou présumés se produisent a la suite de l'utilisation de nos dispositifs médicaux, il faut
les signaler immédiatement a I'entreprise et a I'autorité nationale compétente.

Tableau 1:

Marquage CE d’un dispositif médical avec I'intervention de € 'I 93 6

I'organisme notifié TUV Rheinland

Marquage CE d'un dispositif médical ‘ €
Date de production &I

Date d’expiration g
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ACHTUNG: ¢ Die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung angegebenen Produkte dirfen nur von qualifiziertem Personal in
Krankenhaus- oder Klinik-Umfeld gehandhabt und platziert werden. Das gesamte Personal muss eigens dafiir geschult sein. Es sei
darauf hingewiesen, dass eine vorschriftsmaBige Handhabung seitens des Personals eventuelle, durch scharfe oder spitze Geréte
bedingte Risiken sowie potenzielle Infektionsrisiken verhindert. Gegebenenfalls muss das qualifizierte Personal dem Patienten die zu
beachtenden Hygieneregeln erlautern und ein Programm fir regelmaBige ambulante Kontrollen erstellen. B. & B. Dental
Gbernimmt keine Haftung fiir eventuelle Schdden am Patienten oder emnste Gesundheitsrisiken, die durch unsachgemalen und nicht
in Ubereinstimmung mit dieser Bedienungsanleitung erfolgenden Gebrauch oder durch Anwendung seitens unqualifizierten oder
unzureichend geschulten Personals verursacht werden. ® B. & B. Dental haftet nicht fur Fehlfunktionen oder Briiche von Produkten, die
auf irgendeine Art und Weise im Vergleich zum urspriinglichen Zustand veradndert wurden. ® Das Verwenden von nicht aus der
Produktion von B. & B. Dental stammenden Instrumenten befreit den Hersteller von jeglicher Haftung fir etwaige Schaden des
Patienten. ® Der sperzifische Bestimmungszweck der verschiedenen Produktfamilien ist in der nachstehenden PRODUKTLISTE
angegeben. ¢ Um die Knochenerhitzung zu vermeiden, die das Ergebnis des Implantationseingriffs beeintrachtigen kdnnte, sind
strikt die Schneidegeschwindigkeit, das Drehmoment und alle Anweisungen des Beipackzettels des spezifischen, einzusetzenden
Zahnimplantats einzuhalten, der Giber folgenden Link heruntergeladen werden kann: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/.
Fir weitere Informationen zu den chirurgischen Verfahren siehe Beschreibung im , Produktkatalog” und Web Site des Unternehmens.
® Zum besseren Verstehen der auf den Etiketten der Medizinprodukte abgebildeten Symbole die ,Tabelle 1" ansehen.

SPEZIELLE WARNHINWEISE FUR EINMAL- UND/ODER STERILPRODUKTE: ¢ Jegliche Wiederverwendung der
Einmalprodukte ist strikt verboten, da die vom Hersteller vorgesehenen Funktionsleistungen und die Sicherheit nicht
gewidbhrleistet werden kénnen, und der Patient den Risiken durch die mangelnde mechanische Leistung des Produkts
und/oder gravierenden Kontaminations- und Kreuzinfektionsrisiken ausgesetzt ware. ® Die sterilen Produkte sind vor
dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum zu verwenden. e Jegliche erneute Sterilisierung der Sterilprodukte
ist strikt verboten, da die vom Hersteller vorgesehenen Funktionsleistungen und die Sicherheit nicht gewahrleistet
werden kénnen und der Patient gravierenden Kontaminationsrisiken ausgesetzt wére.

SPEZIELLE WARNHINWEISE FUR UNSTERILE EINMALPRODUKTE: Die unsterilen Einmalprodukte gemaB den
Validierungen des Benutzers fir das Waschen und Sterilisieren vor dem Gebrauch waschen und sterilisieren.
SPEZIELLE WARNHINWEISE FUR WIEDERVERWENDBARE PRODUKTE: ¢ Alle Instrumente miissen gemaB dem folgenden
Absatz ,ANLEITUNG ZUM REINIGEN, DESINFIZIEREN, TROCKNEN UND STERILISIEREN DER CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTE" vor der ersten Verwendung und jeder erneuten Verwendung gewaschen, desinfiziert und sterilisiert werden. @ Im
Falle der Verwendung und ereuten Verwendung der unsterilen chirurgischen Instrumente, ohne dass zuvor der Beipackzettel und
die nachstehend angegebenen Kataloge gelesen wurden, sind die vom Hersteller vorgesehenen Funktionsleistungen und die
Sicherheit nicht gewahrleistet, und der Patient ware gravierenden Kontaminationsrisiken und/oder Risiken durch die mangelnde
mechanische Leistung des Produkts ausgesetzt. ® B. & B. Dental ersetzt oder repariert keine Instrumente, die aufgrund eines
VerschleiBes durch den normalen Gebrauch an Funktionstiichtigkeit eingebif3t haben.
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KONTRAINDIKATIONEN

Sie stehen in engem Zusammenhang mit den spezifischen Indikationen, die in den Gebrauchsanleitungen der Zahnimplantate und
derTitanmembranen angefihrt sind.

Allgemeine Kontraindikationen

Sie dirfen im Falle eines nicht einwilligenden Patienten und wenn irgendeine intraorale Missbildung besteht oder wenn es klinische
oder rontgenologische Hinweise auf eine lokale Pathologie gibt, nicht verwendet werden. In Betracht zu ziehen sind aktive, akute
Infektionen, chronische oder akute Infektionskrankheiten, chronische Osteitis der Kieferhdhle, vaskulére Probleme, systemische
Krankheiten. Die Beschaffenheit und/oder Menge des Knochengewebes tiberprifen. Begrenzte Blutzufuhr und friihere Infektionen,
die die Heilung verzégern oder beeintréchtigen kénnten.

Absolute Kontraindikationen

Vermutete oder nachgewiesene Allergien oder Empfindlichkeit gegen Stahl- oder Titan, kirzlich erlittener Herzinfarkt,
Herzklappenprothese, schwere Nierenerkrankung, schwere Lebererkrankung, Osteomalazie, behandlungsresistenter Diabetes,
kirzliche hochdosierte Strahlentherapie, schwerer chronischer Alkoholismus, Drogenmissbrauch, Krankheiten und Krebs im
Endstadium.

Relative Kontraindikationen

Chemotherapie, moderate Nierenstérungen, moderate Leberstorungen, endokrine Stérungen, psychische Stérungen oder
Psychosen, mangelnde Einsicht oder Motivation, AIDS, HIV-Seropositivitat, langere Einnahme von Kortikosteroiden, Stérungen des
Kalzium-Phosphor-Stoffwechsels, Stérungen der Erythropoese.

Vorsorgliche Hinweise
= Die Anwendung geeigneter Kriterien zur Auswahl der Patienten ist grundlegend fiir den klinischen Erfolg:
> Die Patienten mussen erwachsen und mindestens 18 Jahre alt sein.



> Die ethnische Zugehérigkeit hat keinen Einfluss auf die Verwendung dieser Medizinprodukte.

> Angesichts der potenziellen Auswirkungen der Betdubung nicht an schwangeren Frauen anwenden.

> Der aktuelle Gesundheitszustand des Patienten sowie seine medizinische und zahnmedizinische Vorgeschichte missen
unter Berticksichtigung der Kontraindikationen, Warnhinweise und vorsorglichen Informationen bewertet werden.

> Die Lage aller zu vermeidenden anatomischen Merkmale vor Beginn eines chirurgischen Verfahrens festlegen.

> Es muss die Eignung des Knochens durch Réntgen, Abtasten, Sondieren und eine griindliche visuelle Inspektion der

vorgeschlagenen Implantationsstelle festgelegt werden.
> Unzureichende Knochenqualitat, schlechte Mundhygiene des Patienten, Tabakkonsum, bestimmte Begleitmedikamente
und systemische Erkrankungen (Diabetes usw.) kénnen zu mangelnder Osseointegration und folgendem
Implantatversagen beitragen.
= Die korrekte Verwendung der chirurgischen Instrumente ist entscheidend fir den klinischen Erfolg:
> Die chirurgischen Instrumente wurden eigens fir die Zahnimplantationslinien von B. & B. Dental konzipiert.
> |m Falle einer etwaigen Verwendung oder erneuten Verwendung chirurgischer Instrumente, ohne dass zuvor der
entsprechende, spezifische Beipackzettel aufmerksam und eingehend gelesen wurde, sind die funktionellen und der
Sicherheit dienenden Leistungen der vom Hersteller gelieferten Instrumente nicht gewahrleistet, und der Patient wére den
Risiken wegen mangelnder, mechanischer Leistungen des Produkts und/oder gravierenden Risiken einer Kontamination
und/oder Kreuzinfektion ausgesetzt.
> Alle chirurgischen Instrumente sind vor jeder Verwendung auf ihre Sauberkeit und Sterilisation zu Uberprifen, damit ihre
stetige Einsatzbereitschaft garantiert ist. Keine Produkte verwenden, die UnregelmaBigkeiten aufweisen, da sie die
Sicherheit und Gesundheit des Patienten geféhrden kénnten.
> Alle Instrumente vor der Anwendung inspizieren. Der Gebrauch von stumpfen oder abgenutzten Instrumenten kann dazu
fihren, dass die medizinischen Produkte nicht richtig sitzen und dem Patienten Schmerzen bereiten.
> Sicherstellen, dass eine feste Verbindung zwischen den jeweiligen Frasen, Handstlicken und etwaigen Zubehérteilen
besteht.
Angemessene Vorsichtsmal3nahmen treffen, damit der Patient keine kleinen Komponenten einatmet und/oder verschluckt.
Sehr vorsichtig sein, wenn das Instrument in der Nahe von anderen Zéhnen angewendet wird, um deren Struktur nicht zu
beschadigen.
= Zahnimplantatzubehdr und Titanmembranen werden aus nichtmagnetischen Materialien hergestellt und diirften deshalb bei
Magnetresonanz-Verfahren geduldet werden. Es ist jedoch wichtig, dass die Patienten die Facharzte vor einem bildgebenden
Verfahren Uber das Vorhandensein von Zahnimplantaten informieren, um die Kompatibilitst mit den MRT-Geréten zu
garantieren und potenzielle Artefakte je nach Aufnahmebereich zu vermeiden.
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Aufbewahrung und Anwendung
= Alle Produkte missen in einer sauberen, trockenen Umgebung aufbewahrt werden, damit die Verpackung intakt
bleibt.

= Die Produkte sind bei Raumtemperatur aufzubewahren.

= Was die speziellen Aufbewahrungs- und Handhabungsbedingungen anbetrifft, Bezug auf die Etiketten der
einzelnen Produkte nehmen.

= Die sterilen Produkte sind vor dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfalldatum zu verwenden.

= Die Produkte dirfen nicht verwendet werden, wenn die Verpackung nicht unversehrt ist.

= Der Inhalt versteht sich als steril, es sei denn, dass die Packung gedffnet oder beschadigt ist. Die mit
LSTERIL" etikettierten Produkte nicht verwenden, wenn die Verpackung vor dem vorgesehenen Gebrauch
beschadigt oder gedffnet wurde.

Entsorgung

Gemal3 den geltenden Bestimmungen fiir Krankenhaus-Sondermdill entsorgen. Insbesondere, wenn sie mit Blut oder Fluiden
verseucht sind, missen eigens vorgesehene Behélter und Handschuhe verwendet werden, um jeglichen direkten Kontakt mit dem
Produkt zu vermeiden.

ZUBEHOR FUR ZAHNIMPLANTATE

Allgemeine Angaben: Das Zubehor fir Implantat wurde eigens fir die Linien der B. & B. Dental Zahnimplantate
konzipiert. Der Benutzer ist verpflichtet, festzulegen, welches Produkt fir den Patienten und den spezifischen,
klinischen Fall geeignet und angemessen ist. Der spezifische Bestimmungszweck der verschiedenen Produktfamilien
istin der nachstehenden PRODUKTLISTE angegeben.

PRODUKTLISTE

A) ABDECKSCHRAUBEN - Bestimmungszweck: Abdeckung der Implantathéhle wahrend der Osteointegration. -
Beschreibung: Der Gewindeteil muss in das Innengewinde des Implantats geschraubt werden, wahrend der Kopf die
Implantathéhle verschlieBt. Hergestellt aus Titan Grad 5; in verschiedenen Abmessungen und Hoéhen erhaltlich.
Sterile Einmalprodukte, die in den Implantatpackungen enthalten sind oder in Einzelpackungen geliefert werden.



B) EINHEILSCHRAUBEN - Bestimmungszweck: Heilung des Weichgewebes, damit sich eine ideale Aufnahme fir die
Zahnprothesekomponenten bildet. - Beschreibung: Sie werden mit dem Gewindeteil in das Implantat eingefligt. Sie
bestehen aus Titan Grad 5 und Peek und sind in verschiedenen Abmessungen und Héhen erhéltlich, um sich den
verschiedenen Zahnfleischstarken anzupassen. Sie sind sterile Einmalprodukte und werden in Einzelpackungen
geliefert, mit Ausnahme der transmukosalen Schraube aus Peek, die in der Packung einiger Implantate enthalten ist.
C) TRANSFER - Bestimmungszweck: Zubehdr zum Ubertragen der Implantatposition auf das Labormodell. -
Beschreibung: Hergestellt aus Titan Grad 5 und Delrin. Sterile Einmalprodukte, die in Einzelpackungen geliefert
werden. - Einzelheiten zur Produktfamilie: fir offenen Loffel, fur geschlossenen Loffel, Abriss und fur digitale intraorale
Scans.
D) ABUTMENTS - Bestimmungszweck: Prothetische Mdglichkeiten zur Herstellung von Suprakonstruktionen und
Zahnersatz zur Gewéhrleistung einer optimalen Kaubelastung. - Beschreibung: Hergestellt aus Titan, Peek, Plexiglas,
Kobaltchrom und medizinischen Polymeren. Erhéltlich in verschiedenen Formen und/oder transmukosalen
Emergenzen, um den &sthetischen Bedurfnissen des Patienten besser gerecht zu werden. Einmalprodukte, die
unsteril in Einzelpackungen geliefert werden, mit einziger Ausnahme der Kugelkopf-Abutments, die steril verkauft
werden. Verbindung: Konische Kopplung mit dem Implantat und Befestigung anhand der in der Packung
inbegriffenen Durchgangsschraube. Nur die Kugelkopf-Abutments werden dank des Gewindeteils in das Implantat
eingefugt. Das Anziehen hat gemaB den Anweisungen des Absatzes ,Anweisungen zum Einschrauben und Anziehen”
zu erfolgen. - Einzelheiten zur Produktfamilie: e Provisorische Abutments ¢ UCLA Abutments e gerade und
abgewinkelte Abutments aus Titan @ digitale Komponenten ® Multi use Abutment (MUA) ® konische Abutments e Flat
Abutments ® spharisches Verankerungssystem.
E) DURCHGANGSSCHRAUBEN - Bestimmungszweck: Anziehen der Komponenten von Zahnprothesen und der
Transfers: - Beschreibung: Hergestellt aus Titan Grad 5. Erhéltlich in verschiedenen Modellen und Hohen.
Einmalprodukte, die in Einzelpackungen oder gemeinsam mit der dazugehdrigen Komponente geliefert werden. -
Einzelheiten zur Produktfamilie: ® Protheseschrauben, die unsteril geliefert werden e Transferschrauben, die steril
verkauft werden - ACHTUNG: Die im Absatz ,Anweisungen zum Einschrauben und Anziehen” erteilten
Anzugsanweisungen befolgen. Fir weitere Einschraubanweisungen ist Bezug auf die Beschreibung im
,Produktkatalog” zu nehmen.
F) ANALOGE - Bestimmungszweck: Die Produktposition im Labormodell definieren. - Beschreibung: Hergestellt aus
Titan Grad 5. Erhéltlich in verschiedenen Modellen. Einmalprodukte, die in Einzelpackungen geliefert werden.
G) KAPPEN - Bestimmungszweck: Zubehor zur Verbindung beweglicher Zahnprothesen, die mit dem sphérischen
Verankerungssystem hergestellt werden. - Beschreibung: Hergestellt aus Titan Grad 5 mit Kappe oder inneren O-
Ringen aus medizinischen Polymeren. Erhéltlich in verschiedenen Modellen. Einmalprodukte, die in Einzelpackungen
geliefert werden.
H) ABDRUCKKAPPEN FUR MINI-IMPLANTATE - Bestimmungszweck: Zubehér zum Ubertragen der Mini-
Implantatposition auf das Labormodell. - Beschreibung: Hergestellt aus Delrin, PEEK und Titan. Unsterile
Einmalprodukte, die in Einzelpackungen geliefert werden.
1) SCAN KAPPE - Bestimmungszweck: Zubehor fir intraorales Digitalscan. - Beschreibung: Hergestellt aus Peek und
geliefert mit Verbindungsschrauben aus Titan Grad 5. Erhéltlich in verschiedenen Modellen. Einmalprodukte, die in
Einzelpackungen geliefert werden.
J) SCHLUSSEL - Bestimmungszweck: Einschrauben der Medizinprodukte. - Beschreibung: Produkte aus
medizinischem Edelstahl, erhéltlich mit verschiedenen Durchmessern, in unterschiedlichen Ldngen und Modellen.
Wiederverwendbare Instrumente. Lieferung UNSTERIL in versiegelten Einzelpackungen. - Einzelheiten zur
Produktfamilie: 1) fiir Winkelstiick: ¢ Implantat-Einsetzschlissel ® Schlissel fir Protheseschrauben e Verbinder 2) fiir
Ratschen: e Implantat-Einsetzschlissel e Schlissel fir Protheseschrauben e Spindeln fur Kugelpfeiler e
Extraktorschlissel ® Mounter ¢ Extraktoren fir Mounter ® Schlissel fir Mounter 3) manuelle: ¢ Manuelle Schlissel
Schlissel fur Protheseschrauben e Schlissel mit Fligel fir Mini-implantate ® Spindeln fur Kugelpfeiler ¢ Abutment-
Platzierer e Extraktoren e Ratschenschlissel-Adapter 4) Ratschen: ¢ Drehmomentratschen e Universalratschen 5)
Prothetische Kits.
Anweisungen zum Einschrauben und Anziehen
1) Beim Einsetzen aller Implantate mit Winkelstiickschliissel dirfen 35 Ncm nicht Gberschritten werden.
Anderenfalls, mit Ratschenschliissel, gelten die folgenden Anzugsmomente, die strikt einzuhalten sind: Bei
Implantaten mit Durchmesser gleich 3,5 mm oder mehr: 50 Ncm nicht Gberschreiten. Bei SLIM Implantaten: 35
Ncm nicht Gberschreiten.
2) Beim Einschrauben der Mini-Implantate dirfen 45 Ncm absolut nicht Gberschritten werden.
3) Die Einschraubkraft der Abdeckschrauben darf 10 Ncm nicht Gberschreiten.
4) Die Einschraubkraft der Einheilschrauben und transmukosalen Schrauben darf 20 Ncm nicht Gberschreiten.
5) Um den Bruch der Durchgangsschrauben zu vermeiden, sind strikt die folgenden Anzugsmomente einzuhalten:
25 Ncm, wenn die Prothese auf Implantaten mit Durchmesser gleich 3,5 mm oder mehr zu befestigen ist. 20 Ncm,
wenn die Prothesen auf SLIM Implantaten anzuziehen sind.



6) Zum Einschrauben der Pfeiler (Multi-use Abutments, Flat und sphérische Abutments) sind strikt die folgenden
Anzugsmomente einzuhalten: 25 Ncm, wenn Pfeiler auf Implantaten mit Durchmesser gleich 3,5 mm oder mehr
zu befestigen sind. 20 Ncm, wenn Pfeiler auf SLIM Implantaten und Abutments fir FLAT fir Implantate mit
Durchmesser gleich 3.5 mm oder mehr zu befestigen sind. 15 Ncm, wenn Abutments fir MUA oder FLAT fir SLIM
Implantate zu befestigen sind.

7) Manuell - Eine dem klinischen Fall angemessene Kraft aufbringen.

8) Ratschen - ACHTUNG: Gebrauchsanleitung: Beim Einschrauben (Seite IN) missen die Ratschen in waagrechter
Position verwendet werden; daher wird die aufgebrachte Kraft seitlich und nicht apikal wirken. Beim Lésen (Seite
OUT) Gben die Ratschen ihre Funktion auch dann aus, wenn sie nicht auf Achse liegen.

Festratsche: Anders als im Fall der Drehmomentratsche ermdglicht es die Festratsche, die Implantate ohne

Regulierung der aufgebrachten Kraft einzuschrauben oder zu |&sen. Sie darf nur von erfahrenem und qualifiziertem

medizinischem Personal verwendet werden. ® Austausch des Ratschenrads: Mit Daumen und Zeigefinger den Zapfen

an beiden Seiten zuriickziehen, dann das Rad anziehen oder einsetzen. SchlieBlich den Zapfen wieder loslassen.

Achtung: Das Rad kann nur von einer Seite her eingesetzt werden. e VorschriftsmaBige Funktionsweise:

AusschlieBlich am Ende des Griffs und nur mit einem Finger dricken.

Drehmomentratsche aus Peek: Mit der Peek-Ratsche kénnten die Implantate mit direkter Drehmomenteneinstellung

ein- oder ausgeschraubt werden. Die Anzugskraft wird innen am Griff an der Metalllasche angegeben. Diese bewegt

sich je nach der vom Arzt angewandten Kraft und zeigt den entsprechenden Wert an.

Drehmomentratsche aus Stahl: Einstellung der Funktion Prothese-Anzug: Der Anzug kann kontinuierlich mit der

Einstellmutter Gber die Feder reguliert werden. Die Einstellung ist an der Skala der Kapsel der Skala vorzunehmen.

Einstellung der Funktion Block-Eingriff: Die Einstellmutter aufdrehen. Nicht zu fest anziehen! Die Ratsche mit

entspannter Feder aufbewahren! Austausch des Ratschenrads: Mit Daumen und Zeigefinger den Zapfen an beiden

Seiten zurilickziehen, dann das Rad anziehen oder einsetzen. SchlieBlich den Zapfen wieder loslassen. Achtung: Das

Rad kann nur von einer Seite her eingesetzt werden.

VorschriftsmaBige Funktionsweise: Die Anzugskraft kann ausschlieBlich durch Drehen des Kopfes der Einstellmutter

regulier werden. Beim Erreichen des gewlinschten Drehmoments biegt sich die Kapsel der Skala um die Achse im

Kopf der Ratsche. Das Ausldsen ist zu héren und wahrnehmbar. Nicht mehr driicken, wenn das Drehmoment erreicht

wurde - die Ratsche kénnte beschéddigt werden. Durch Lockern der Einstellmutter kehrt die Ratsche in die

Ausgangsposition zurlck.

Anweisung fiir die Wiederverwendung und Zerlegung

Festratsche: Nach Gebrauch das rotierende Ratschenteil durch Herausdriicken entfernen und den Schlisselkopf

|6sen, um ihn vom Griff zu trennen. Hierfir ist kein Werkzeug erforderlich. GemaB der Anleitung im nachsten

Abschnitt die Reinigung und Desinfektion vornehmen, dann die Ratsche vor dem Sterilisieren wieder

zusammenbauen.

Drehmomentratsche aus Peek: Nach Gebrauch das rotierende Ratschenteil durch Herausdriicken entfernen. Hierfir

ist kein Werkzeug erforderlich. GemaB der Anleitung im nachsten Abschnitt die Reinigung und Desinfektion

vornehmen, dann die Ratsche vor dem Sterilisieren wieder zusammenbauen.

Drehmomentratsche aus Stahl: Die Ratsche nach Gebrauch, wie auf der nachstehenden Abbildung dargestellt, in

ihre Einzelteile zerlegen. Hierfur ist kein Werkzeug erforderlich. GemaB der Anleitung im nachsten Abschnitt die

Reinigung und Desinfektion vornehmen, dann die Ratsche vor dem Sterilisieren wieder zusammenbauen.

K) CHIRURGIE-SET - Bestimmungszweck: Zusammenstellung und Aufnahme der Instrumente fir die Ausfihrung chirurgischer

Eingriffe. - Beschreibung: Die Box besteht aus RADEL, mit Silikoneinsétzen. Die Abmessungen, Konfiguration und der Inhalt sind je

nach Implantatlinie und der auf Grundlage des klinischen Falls anzuwendenden, chirurgischen Technik unterschiedlich. Lieferung in

Behélinissen, die ein einziges chirurgisches, unsteriles Set enthalten. Fir weitere Informationen siehe Beschreibung im

Produktkatalog” und auf der Website des Unternehmens. Wiederverwendbare Produkte.

ZUBEHOR FUR TITANMEMBRANEN

Allgemeine Angaben: Der Benutzer ist verpflichtet, festzulegen, welches Produkt fir den Patienten und den
spezifischen, klinischen Fall geeignet und angemessen ist. Der spezifische Bestimmungszweck der verschiedenen
Produktfamilien ist in der nachstehenden PRODUKTLISTE angegeben.

WARNHINWEISE: ¢ Die Schlissel sind so konzipiert, um gemaB dem folgenden Absatz ,Anleitung zum Reinigen,
Desinfizieren, Trocknen und Sterilisieren der chirurgischen Instrumente” erneut verwendet zu werden.
PRODUKTLISTE

A) OSTEOSYNTHESE-SCHRAUBEN - Bestimmungszweck: Befestigung und Stabilisierung von Titanmembranen und
kundenspezifischen Implantaten. - Beschreibung: Sie haben einen Gewindekdrper mit weitem oder engem
Schraubengang, der in den Knochen einzuschrauben ist. Sie sind aus Titan Grad 5 hergestellt und in verschiedenen
Abmessungen und Héhen erhaltlich. Sterile Einmalprodukte, die in Einzelpackungen geliefert werden. - Einzelheiten
zur Produktfamilie: ® Osteosynthese-Schrauben e Befestigungsstifte.



B) FESTSTELLSCHRAUBEN - Bestimmungszweck: Befestigung und Stabilisierung der Gitter-Titanmembranen mit
mittlerem Bohrloch, DOLL und SIM. - Beschreibung: Der Gewindekérper ist in das Implantat einzuschrauben. Sie sind
speziell fir die Titanmembranen und Implantate von B. & B. Dental konzipiert. Hergestellt aus Titan Grad 5 und
erhéltlich in verschiedenen Abmessungen und Hohen. Sterile Einmalprodukte, die in Einzelpackungen geliefert
werden.

C) SCHLUSSEL - Bestimmungszweck: Einschrauben der Medizinprodukte. - Beschreibung: Produkte aus
medizinischem Edelstahl, erhéltlich mit verschiedenen Durchmessern, in unterschiedlichen Ldngen und Modellen.
Wiederverwendbare Instrumente. Lieferung UNSTERIL in versiegelten Einzelpackungen. - Einzelheiten zur
Produktfamilie: 1) fiir Winkelstiick: ¢ Schlussel fir Osteosynthese-Schrauben 2) manuelle: ¢ Manuelle Schlussel fir
Osteosynthese-Schrauben.

ANLEITUNG ZUM REINIGEN, DESINFIZIEREN, TROCKNEN UND STERILISIEREN DER CHIRURGISCHEN
INSTRUMENTE

Es wird nahegelegt, die folgenden Anweisungen aufmerksam zu befolgen, um eine vorschriftsméBige und wirksame
Reinigung und Sterilisation der Instrumente zu erhalten.

WARNHINWEISE: e Strikt die folgend beschriebenen Phasen einhalten und diese ohne irgendeinen Schritt
auszulassen hintereinander ausfiihren. e Stets in allen Phasen persénliche Schutzausristungen (wie Handschuhe,
Gesichtsmaske, Schutzbrille usw.) tragen. ® B & B. Dental hat seine chirurgischen Instrumente fir maximal 30
Wiederverwendungen validiert. ® Die beauftragte Person muss den Funktionszustand der Instrumente nach jedem
Einsatz Uberprifen.  Die Produkte durfen wéhrend der Reinigungsphase nicht mit anderen Gegenstédnden in
Berlihrung kommen. ® Die etwaige Chirurgiekassette und die Instrumente getrennt waschen. ® Zum Reinigen keine
Birsten mit Metallborsten oder Stahlwolle verwenden. ¢ Keinesfalls Desinfektionsmittel auf Chlorbasis verwenden. e
Thermodesinfektoren verwenden, die konform und in Ubereinstimmung mit der Norm ISO 15883 validiert sind. ® Die
Instrumente dirfen - nach der etwaigen Wiederzusammenfligung - erst dann wieder in die Chirurgiekassette gelegt
werden, wenn alle Reinigungsphasen abgeschlossen sind. ® Von der chemischen Sterilisation wird abgeraten, da
dieses Verfahren die Kunststoff-Oberflache der Chirurgiekassetten beschédigen und eine Oxidation der Geréte
verursachen kann. e Keine Trockensterilisation anwenden, da die hohe Temperatur (circa 180 °C) die
Chirurgiekassette aus Kunststoff zum Schmelzen bringen kdnnte. e Nicht in Glaskugelsterilisatoren sterilisieren
(Temperatur Gber 300 °C). ® Den Autoklav, das Ultraschallbad und den Thermodesinfektor regelmé&Big warten und
kontrollieren wie laut der vom Hersteller gelieferten Gebrauchsanleitung vorgesehen ist. ® Es wird nahegelegt, den
Autoklav gemaB ISO 17665-1 bei voller Ladung und schlimmster Belastung zu validieren.

REINIGUNGSPHASEN - OPTION MANUELL

1. VORBEREITUNG: Mehrfach-Instrumente in die jeweiligen Einzelteile zerlegen (falls zutreffend). Zur Beseitigung
der gréberen Verunreinigung von den Instrumenten, diese mindestens 2 Minuten lang unter flieBendem Wasser
abspilen. Dieser Vorgang hat binnen maximal 2 Stunden nach der Verwendung zu erfolgen.

2. REINIGUNG: ¢ Die Instrumente sofort nach dem Abspulen unter laufendem Wasser (Vorbehandlung) mindestens
eine Stunde lang in eine Wanne mit Reinigungslésung legen, um die Reinigung zu erleichtern und zu vermeiden,
dass eventuelle Blutriickstande gerinnen kénnen. ® Die Gerate missen vollstandig in die Lésung eingetaucht sein
und die Wanne muss mehrmals bewegt werden, um den Prozess zu férdern. ® Es empfiehlt sich der Gebrauch einer
Lésung auf der Basis von Peressigsdure wie zum Beispiel ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" in 2%iger Konzentration. e
Insbesondere missen die Aushéhlungen der Gerate gut gereinigt werden. ® Sofort nach dem chirurgischen Eingriff
die Blut,- Speichel-, Gewebe- und Knochenriickstande mit einer Birste mit weichen Borsten mindestens 2 Minuten
lang unter flieBendem Wasser von den Instrumenten beseitigen. An den Instrumenten anhaftende Rickstande
kdnnen, wenn sie antrocknen, Korrosion verursachen.

3. DESINFEKTION: ¢ Die Gerate fur die sorgféltige Reinigung in das Ultraschallgerdt legen und mindestens 30
Minuten bis maximal eine Stunde lang eingetaucht lassen. Um die Korrosion der chirurgischen Instrumente zu
vermeiden, muss die Flissigkeit fir die Desinfektion von chirurgischen Instrumenten aus Metall und Kunststoff
geeignet sein. Es empfiehlt sich ein Desinfektionsmittel auf der Basis von Peressigsdure wie zum Beispiel
LSEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" in 4%iger Konzentration. ® Zum Abschluss eine sorgfiltige und reichliche
Abspllung vorzugsweise mit sterilem Wasser und die anschlieBende Trocknung gemaB der Beschreibung im
folgenden Abschnitt vornehmen. Am Ende des Reinigungsvorgangs mussen die Instrumente frei von organischen
Rickstdnden und anderen Verunreinigungen sein.

4. TROCKNUNGSPHASEN

Die gereinigten Gerdte 2 Stunden lang in speziellen HeiBluftéfen bei 60 °C trocknen. Es wird nahegelegt, die
Gebrauchsanweisung des Herstellers dieses Ofens aufmerksam zu befolgen. Sorgfaltig kontrollieren, dass die Geréte
vollkommen trocken sind, da eventuelle Dampfriickstande Korrosionsprozesse ausldsen kdnnen, die mit der Zeit das
Instrument beschadigen. Dann die Sterilisationsphase ausfihren.

OPTION AUTOMATISCHE REINIGUNG, DESINFEKTION UND TROCKNUNG

e Zur automatischen Reinigung, Desinfektion und Trocknung die Anleitung des Herstellers des verwendeten




Thermodesinfektors befolgen. ® B. & B. Dental hat den Zyklus mit Thermodesinfektor (Instrumentspilmaschine),
Modell AT-OS AWD655-10 (DIN 10), programmierbar und mit einer auf Datenintegritdt gepriften SW ausgestattet,
validiert. Das Verfahren ist im Folgenden beschrieben.

¢ Die Geréate und etwaige Chirurgiekassette in den speziellen, geeigneten Korb fiir das automatische Waschverfahren
legen, diesen SchlieBen und in den Thermodesinfektor stellen. ® Es empfiehlt sich, zu vermeiden, dass sich die Geréte
wahrend des Waschvorgangs miteinander beriihren. e Das fir die Gerdte geeignete Wasch-, Desinfektions- und
Trocknungsprogramm starten. ® Es sieht die Ausfihrung einer vorherigen Abspilung der Dauer von 3 Minuten mit
demineralisiertem Wasser vor. ® Die Reinigungsphase hat 5 Minuten lang bei einer Temperatur von 55 °C, mit
anschlieBender 2-mindtiger Spilung bei 40 °C zu erfolgen. ® Es wird empfohlen, den alkalischen, konzentrierten
Flussigreiniger Neodisher MediClean Forte (0.5%) und den alkalischen Riickstandsneutralisator Neodisher Z (0.1%) zu
verwenden. ® AnschlieBend muss eine Abschlussspilung der Dauer von 2 Minuten mit demineralisiertem Wasser
erfolgen. o Der Zyklus geht mit der automatischen, 5-minitigen Desinfektion bei 90°C weiter. ®Am Ende des
Trocknungsprogramms die Gerate aus dem Thermodesinfektor nehmen und mit der Sterilisationsphase fortfahren.
STERILISATIONSPHASEN

1. ABPACKUNG VOR DEM STERILISIEREN: ¢ Die desinfizierten, sauberen und trockenen Gerdte sind
ordnungsgemaB in die Chirurgiekassette einzufliigen, die dann in speziellen, sterilisierbaren, gemaB ISO 11607-1
validierten Hullen versiegelt wird. Anderenfalls kdnnen sie einzeln in Hillen aus Papier (60 g/m2) und Kunststofffolie
(PET/PP) eingelegt werden. ® Die Hillen aus Papier (60 g/m2) und Kunststofffolie (PET/PP) missen vom Lieferanten
als dampfsterilisierbar deklariert sein. ® Die Hillen aus Papier und Kunststofffolie missen an allen vier Seiten
verschweif3t werden. ® B. & B. Dental empfiehlt die Verwendung desselben FolienscheiBgerat-Modells und derselben
VerschweiBungsparameter, die bei der Validierung angewandt wurden: FolienschweiBgerdt Modell LUX SEAL
M9025/4; VerschweiBungszeit: 5 Sekunden; VerschweiBungstemperatur: 150 °C.

2. STERILISATION: ¢ Die Sterilisation ist im Dampfautoklav bei einer Temperatur von 121°C fir mindestens 15
Minuten auszufihren. ® Nach der Sterilisation 20 Minuten lang trocknen lassen. ® Die Kassette oder einzeln
abgepackten Produkte in einem trockenen Raum in ihrer Hille maximal 6 Monate ab ihrem Sterilisationsdatum
lagern. ® B. & B. Dental empfiehlt die Verwendung eines Modells eines Autoklavs, das gleichwertig mit dem bei der
Validierungsphase verwendeten Modell ist: Modell ,SERENA 18" (Hersteller Reverberi Srl).

Weitere Informationen und technische Dokumente finden Sie auf unserer Website www.bebdental.it, insbesondere
auf der Seite ,Download”.

Der Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung ist auf der EUDAMED unter der folgenden Website
verfiigbar: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Er ist an folgende BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (Zweiphasige Implantate)

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (Einphasige Implantate)

- 805228249MINIIMPLANTSDP (Mini-Implantate)

- 805228249TTEMPORARYABTCL (provisorische Titan-Abutments)

- 805228249PTEMPORARYABT7G (provisorische Abutments, kalzinierbar und aus Peek)

- 805228249FINALABUTMENTXU (endgiiltige Abutments)

- 805228249SPHERICALABTBZ (kugelférmige Abutments)

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Einheilschrauben, Abdeckschrauben und transmukosale

Schrauben)
- 8052282490STEOSCREWPINAM (Feststell- und Osteosyntheseschrauben, Befestigungsstifte)

Kommt es im Zusammenhang mit der Verwendung unserer Medizinprodukte zu schwerwiegenden
Zwischenfillen oder werden solche vermutet, sind sie unverziiglich dem Unternehmen und der im jeweiligen
Land zustidndigen Behérde zu melden.

Tabelle 1

CE-Kennzeichnung eines Medizinprodukts seitens der benannten 'I 93 6
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Achtung
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KUJDES: eProduktet e mbuluara nga kéto udhézime pér pérdorim duhet té trajtohen dhe té pozicionohen vetém nga
personeli i kualifikuar, né ambiente spitalore dhe klinike. | gjithé personeli duhet té jeté i trajnuar posacérisht.
Kujtojmé se trajtimi i duhur nga personeli shmang ¢do rrezik qé rrjedh nga pajisjet e mprehta, si dhe rreziget e
mundshme ndaj njé infeksioni. Kur éshté e nevojshme, personeli i kualifikuar duhet t'i shpjegojé pacientit rregullat e
higjienés gé duhen ndjekur dhe té planifikojé njé program periodik kontrolli ambulator. #B. & B. Dental nuk merr
asnjé pérgjegjési pér ndonjé démtim té pacientit apo rrezige serioze pér shéndetin té shkaktuara nga ndonjé
kegpérdorim, jo né pérputhje me udhézimet pér pérdorim dhe pérdorim nga personeli i pakualifikuar ose i trajnuar
né ményré té papérshtatshme. ® B. & B. Dental nuk éshté pérgjegjés pér mosfunksionimet apo thyerjet e produkteve
gé jané modifikuar, né lidhje me origjinén. ePérdorimi i instrumentimit gé nuk prodhohet nga B. & B. Dental, lehtéson
prodhuesin nga ¢cdo pérgjegjési pér ¢do démtim té pacientit. ®Pér pérdorimin specifik té synuar té familjeve té
ndryshme, referojuni listés sé pajisjeve mé poshté. e Pér t& shmangur mbinxehjen e kockave gé mund té
kompromentojé rezultatin e kirurgjisé sé implantit, shpejtésia e prerjes, dhe té gjitha indikacionet né paketimin e
implantit dentar specifik gé do té vendoset duhet té respektohen rreptésisht dhe té shkarkohen nga linku i
méposhtém: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ®Pér mé shumé informacion mbi procedurat kirurgjikale,
ju lutemi referojuni asaj gé pérshkruhet né "Katalogun e Produktit" dhe né fagen e internetit t& kompanisé.
eKontrolloni "Tabelén 1" pér té kuptuar mé miré simbolikén né etiketat e pajisjeve mjekésore.

PARALAJMERIME SPECIFIKE PER MJETET NJEPERDORIMESHE DHE/OSE STERILE: *Eshté rreptésisht i ndaluar
cfarédo lloj ripérdorimi i mjeteve njépérdoriméshe, pasi performanca funksionale dhe siguria e mjetit té parashikuara
nga prodhuesi nuk mund té garantohen, duke béré gé pacienti té ekspozohet ndaj rrezigeve gé vijné nga mungesa e
performancés mekanike té produktit dhe/ose rreziget e kontaminimit dhe infeksionit té kryqézuar. eMjetet sterile
duhet té pérdoren para datés sé& skadimit qé éshté printuar né etiketé. eEshté rreptésisht i ndaluar cfarédo lloj
risterilizimi i mjeteve sterile, pasi performanca funksionale dhe siguria e mjetit té parashikuara nga prodhuesi nuk
mund té garantohen, duke béré gé pacienti té ekspozohet ndaj rrezigeve té kontaminimit.

PARALAJMERIME SPECIFIKE PER MJETET STERILE DHE JO-STERILE: Lajini dhe sterilizojini mjetet
njépérdoriméshe dhe sterile para se t'i pérdorni, sipas kérkesave té veté pérdoruesit pér larjen dhe sterilizimin.
PARALAJMERIME SPECIFIKE PER PAJISJET E RIPERDORSHME: Té gjitha instrumentet duhet té& lahen,
dezinfektohen dhe sterilizohen né pérdorim té paré dhe né ¢do ripérdorim né pérputhje me paragrafin e méposhtém
"Udhézime pér pastrimin, dezinfektimin, tharjen dhe sterilizimin e instrumentimit kirurgjikal". *«Cdo pérdorim
dhe ripérdorim i pajisjeve kirurgjikale jo sterile pa njé lexim té kujdesshém dhe té ploté té késaj fletépalosjeje pakete
dhe katalogéve té treguar mé poshté nuk garanton performancén funksionale dhe siguriné e pajisjeve té ofruara nga
prodhuesi, duke e ekspozuar pacientin ndaj rrezigeve serioze té kontaminimit dhe mungesén e performancés
mekanike té produktit. B. & B. Dental nuk zévendéson apo riparon instrumentet qé kané humbur funksionalitetin e
tyre pér shkak kegpérodrimit.
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Kundérindikimet

Ato jané té lidhura ngushté me indikacionet specifike té raportuara né IFU té implanteve dentare dhe t&€ membranat
prej titani.

Kundérindikimet e pérgjithshme

Pérdorimi | tyre éshté | ndaluar né rastin kur pacienti nuk pajtohet apo né rastin e ndonjé démtimi intraoral, ose nése
ka déshmi klinike ose radiografike té patologjisé lokale. Duhet té vlerésohen infeksionet akute aktive, sémundjet
infektive kronike ose akute, osteiti kronik i sinusit maksilar, problemet vaskulare, sémundjet sistemike. Kontrolloni
cilésiné dhe sasiné e indit kockor. Furnizimi i kufizuar i gjakut dhe infeksionet e méparshme gqé mund té vonojné ose
kompromentojné shérimin.

Kundérindikacione absolute

Alergji ose ndjeshméri e supozuar ose e konfirmuar ndaj celikut ose titanit, infarkt i fundit i miokardit, valvula
protetike, ¢crregullime té rénda té veshkave, ¢rregullime té rénda té mélcisé, osteomalacia, diabeti rezistent ndaj
trajtimit, radioterapia e fundit me dozé té larté, alkoolizmi kronik i réndé, abuzimi me drogén, sémundjet dhe tumoret
e fazés sé fundit.

Kundérindikacionet relative

Kimioterapia, ¢rregullimet e moderuara té veshkave, ¢rregullimet e moderuara té mélcisé, ¢rregullimet endokrine,
¢rregullimet psikologjike ose psikoza, mungesa e mirékuptimit ose motivimit, SIDA, seropositiviteti HIV, pérdorimi i
zgjatur i kortiko-steroideve, ¢rregullimet e metabolizmit kalcium-fosfor, ¢rregullimet erythropoietike.

Informacion parandalues
= Pérdorimi i kritereve té pérshtatshme té pérzgjedhjes sé pacientéve éshté kritik pér suksesin klinik:
> Pacientét duhet té jené té rritur, duhet té jené té paktén 18 vjec.



> Etnia nuk ka asnjé ndikim né pérdorimin e kétyre pajisjeve mjekésore.
> Pérshkak té efekteve t& mundshme té anestezis€, mos pérdorni tek graté shtatzéna.
> Gjendja aktuale e shéndetit té pacientit, historisé mjekésore dhe dentare duhet té vlerésohet duke marré

parasysh kundérindikacionet, paralajmérimet dhe informacionin parandalues.

> Pércaktoni vendodhjen e té gjitha vecorive anatomike pér t'u shmangur, pérpara se té filloni ndonjé
proceduré kirurgjikale.

> Pérshtatshméria e kockés duhet té pércaktohet nga rrezet X, palpation, probing dhe inspektimi i ploté vizual i
vendit té propozuar té implantit.

> Cilésia e dobét e kockave, zakonet e kégija té higjienés orale té pacientit, pérdorimi i duhanit, ilace
koncomitante dhe sémundjet sistemike (diabeti, etj.) mund té kontribuojné né mungesén e osseointegrimit
dhe déshtimin e mévonshém té implantit.

= Pérdorimi korrekt i instrumentimit kirurgjik éshté themelor pér suksesin klinik:

> Instrumenti kirurgjikal éshté projektuar posacérisht pér linjat e implantologjisé dentare té B&B. Dental.

> Pérdorimi dhe ripérdorimi i mundshém i instrumenteve kirurgjikale pa njé lexim té sakté dhe té ploté té
insertit pérkatés té paketimit specifik nuk garanton performancén funksionale té sigurisé sé pajisjeve té
furnizuara nga prodhuesi, duke e ekspozuar pacientin ndaj rrezigeve té performancés jo mekanike té
produktit dhe rreziqeve serioze té kontaminimit dhe infeksionit té kryqgézuar.

> Té gjitha instrumentet kirurgjikale duhet té kontrollohen pérpara ¢cdo pérdorimi né lidhje me pastértiné dhe
statusin e sterilizimit té tyre pér t'u siguruar se jané gjithmoné né gjendje operimi. Mos pérdorni pajisje qé
paragesin anomali pasi mund té kompromentojné siguriné dhe shéndetin e pacientit.

> Inspektoni té gjitha instrumentet kirurgjikale para pérdorimit. Pérdorimi i instrumenteve opake ose té
veshura mund té shkaktojé pozicionim té gabuar té pajisjeve mjekésore dhe si pasojé dhimbje pér pacientin.

> Sigurohuni gé té keté njé lidhje té forté midis ¢do freze, pajisje dore dhe ¢do aksesor.
> Merrni masat e duhura pér té shmangur aspirimin dhe gélltitien nga pacienti té pérbérésve té vegjél.
> Duhet pasur kujdes né pérdorimin apo instrumentimin prané dhémbéve té tjeré pér té shmangur démtimin

e strukturés sé tyre.
= Aksesorét e implanteve dentare dhe membranat e titanit prodhohen nga materiale jo-magnetike, ndaj duhet té
jené té pranueshme pér procedurat MRI. Megjithaté éshté e réndésishme qé pacientét té informojné
profesionistét e mjekésisé pér praniné e implanteve dentare para se té béjné imazheri, pér té siguruar
pajtueshmériné me pajisjet MRl dhe pér té adresuar artefaktet e mundshme, né varési té zonés sé imazherisé.

Ruajtja dhe pérdorimi

= Té gjitha mjetet duhet t& mbahen me kujdes né ambient té pastér e té thaté pér ta mbajtur paketimin té
pacenuar.

= Mjetet duhet té mbahen né temperaturé ambienti.

= Referojuni etiketave té produktit pér kushtet e veganta té ruajtjes dhe trajtimit.

= Produktet sterile duhet té pérdoren para datés sé skadimit gé tregohet né etiketé.

= Mjetet nuk duhet té pérdoren nése paketimi éshté démtuar.

= Gjérat brenda konsiderohen sterile vetém nése paketimi nuk éshté hapur ose démtuar. Mos i pérdorni produktet
me emértimin “STERILE” nése paketimi éshté démtuar ose hapur para pérdorimit té synuar.

Hedhja
Hidhini sipas ligjeve né fuqi si mbetje spitalore té vecanta. Né& vecanti, nése mjetet jané kontaminuar me gjak ose
|éngje trupi, duhen pérdorur kontejneré dhe doreza té pérshtatshme pér té shmangur kontaktin e drejtpérdrejté.

AKSESORE PER IMPLANTE DENTARE

Kushte té pérgjithshme: Aksesorét pér implante jané krijuar posacérisht pér linjat e implanteve dentare B. & B.
Dental. Pérdoruesi duhet té pércaktojé se cili mjet éshté i miré dhe i pérshtatshém pér pacientin dhe pér rastin klinik
specifik. Pér pérdorimin specifik té familjeve t& ndryshme, shikoni LISTA E PAJISJES mé poshté.

LISTA E PAJISJES

A) VIDAT E KAPAKUT - Pérdorimi: Mbulim i kavitetit t& implantit gjaté integrimit kockor. - P&rshkrim: Pjesa e filetuar
duhet té vidhoset né filetat e brendshme té implantit, ndérsa koka mbyll vrimén e implantit. Prodhuar me titan té
gradés 5; Disponohet né masa dhe gjatési té ndryshme; Mjete njépérdoriméshe dhe sterile; Té pranishme né
paketimin e implanteve ose né paketime té vecanta.

B) VIDAT E SHERIMIT - Pérdorimi: Shérim i indeve té buta pér té krijuar njé kélléf ideal t& pjeséve té protezés. -
Pérshkrim: Ato futen né sistem falé pjesés sé filetuar; Prodhuar me titan té gradés 5 dhe peek; Disponohet né masa
dhe gjatési t& ndryshme pér tiu pérshtatur trashésive té ndryshme té mishrave té dhémbéve; Jané mijete



njépérdoriméshe dhe sterile; Jepen né paketime teke, pérve¢ vidés transgingivale né peek e cila ndodhet né

paketimin e disa implanteve.

C) TRANSFER - Pérdorimi: Aksesoré pér transferimin e pozicionit t& implantit te modeli laboratorik. - Pérshkrim:

Prodhuar me titan té gradés 5 dhe Delrin; Mjete njépérdoriméshe dhe sterile; Ofrohen né paketime teke. - Detaje té

familjes: pér lugé té hapur, lugé té mbyllur, me rrip dhe pér skanime digjitale intraorale.

D) MBESHTETESE Pérdorimi: Mundési proteze pér ndértimin e strukturave té sipérme dhe protezave dentare pér té

garantuar rezistencé té shkélgyer ndaj forcés sé kafshimit. - Pérshkrim: Prodhuar me titan, peek, plexiglas, kobalt

kromi, polimere mjekésore; Disponohet né forma dhe/ose emergjenca transgingivale t&€ ndryshme pér t'iu pérshtatur
mé miré nevojave estetike té pacientit; Mjete njépérdoriméshe; Ofrohen né paketime teke dhe josterile, me
pérjashtim té mbéshtetéseve sferike, té cilat shiten sterile; Lidhja: Bashkim konik me implantin dhe pjesén e fiksuar
falé vidés depértuese té pérfshiré né paketim; Vetém mbéshtetéset sferike futen né implant falé pjesés sé filetuar;

Shtréngimi duhet té béhet sipas udhézimeve né paragrafin “Treques pér vidhosjen dhe shtréngimin”. - Detaje té

familjes: eMbéshtetése té pérkohshme eMbéshtetése UCLA eMbéshtetése titani té drejta dhe me kénd eKomponenté

digjitalé eMbéshtetése shumépérdoriméshe (MUA) eMbéshtetése konike eMbéshtetése té rrafshéta eSistem kapjeje
sferike.

E) VIDAT DEPERTUESE - Pérdorimi: Shtréngim i pjeséve té protezés dhe transferimeve; - Pérshkrim: Prodhuar me

titan té gradés 5; Disponohet né modele dhe gjatési té ndryshme; Mjete njépérdoriméshe; Jepen né paketime teke

ose sé bashku me pjesén pérkatése. - Detaje té familjes: #Vida protezash, ofrohen josterile #Vida transferimi, ofrohen
josterile. - KUJDES: zbatoni udhézimet pér shtréngimin qé gjenden te paragrafi “Tregues pér vidhosjen dhe
shtréngimin”. Pér udhézime té métejshme né lidhje me vidhosjen, shikoni pjesén “Katalogu i produkteve”.

F) ANALOGE - Pérdorimi: Pércaktoni pozicionin e pajisjes né modelin laboratorik. - Pérshkrim: Prodhuar me titan té

gradés 5; Disponohet né modele té ndryshme; Mjete njépérdoriméshe; Ofrohen né paketime teke.

G) KAPAKE - Pérdorimi: Aksesoré pér lidhjen e protezave té heqshme qé ndértuara me sistem kapjeje sferike. -

Pérshkrim: Titan i gradés 5 me kapak ose unazé e brendshme prej polimeri mjekésor; Disponohet né modele té

ndryshme; Mjete njépérdoriméshe; Ofrohen né paketime teke.

H) KAPAKE IMPRESIONI PER IMPIANTE MINI - Pérdorimi: Aksesoré pér transferimin e pozicionit té& implantit mini

né modelin laboratorik. - Pérshkrim: Prodhuar me Derlin, PEEK dhe titan; Mjete njépérdoriméshe, josterile; Jepen né

paketime teke.

1) SCAN CAP - Pérdorimi: Aksesoré pér skanimin digjital intraoral. - Pérshkrim: Prodhuar me Peek dhe té pajisura me

vida bashkuese prej titani té gradés 5; Disponohen né modele té ndryshme; Mjete njépérdoriméshe; Ofrohen né

paketime teke.

J) CELESA - Pérdorimi: Vidhosje e mjeteve mjekésore. - Pérshkrim: Produkte mjekésore inoksi; Pajisjet e

ripérdorshme; Disponohen né diametra, gjatési dhe modele té ndryshme; Ofrohen né paketime teke, té vulosura dhe

JOSTERILE. - Detaje té familjes: 1) pér trapanin dentar: *Celésa pér vendosjen e implanteve eCelésa pér vidat e

protezave ®Bashkues 2) pér kriketé: eCelésa pér vendosjen e implanteve ¢Celésa pér vidat e protezave *Mandrina

pér mbéshtetése sferike eCelésa pér nxjerrje ®Montues eMjet nxjerrés pér montues ®Celésa pér montues 3)

manuale: ¢Celésa manualé eCelésa pér vidat e protezave ®Celésa me farfallé pér impiantet mini eMandrina pér

mbéshtetése sferike ePozicionues pér mbéshtetése eMjete nxjerrése eAdaptoré celésash me kriketé 4) kriketa:
eKriketa dinamometrike eKriketa universale 5) Kit proteze.

Udhézime pér vidhosjen dhe shtréngimin

1) Pér vendosjen e té gjitha implanteve me celésa pér trapan dentar, nuk duhet té kalohet 35 Ncm; pérndryshe,
me celésat me kriketé, forca e vidhosjes gé duhet me patjetér té zbatohet éshté: Pér implantet me diametér 3,5
mm ose mé shumé: jo mé shumé se 50 Ncm; Pér implantet SLIM: jo mé tepér se 35 Ncm;

2) Pérvidhosjen e implanteve mini nuk duhet té kalohet forca 45 Ncm

3) Forca e vidhosjes sé vidave té mbulimit nuk duhet t'i kalojé 10 Ncm;

4) Forca e vidhosjes sé vidave té shérimit dhe transgingivale nuk duhet t'i kalojé 20 Ncm;

5) Pér té shmangur démtimin e vidave depértuese duhet té zbatohen me patjetér forcat e méposhtme té vidhosjes:
25 Ncm, nése proteza do té fiksohet né implante me diametér 3,5 mm ose mé shumé; 20 Ncm nése protezat
duhet té shtréngohen né implantet SLIM.

6) Pér vidhosjen e mbéshtetéseve (mbéshtetése shumépérdoriméshe, mbéshtetése té rrafshétadhe sferike)
duhet té zbatohen forcat e méposhtme té vidhosjes: 25 Ncm, nése duhet té fiksohen mbéshtetése né implantet
me diametér 3,5 mm ose mé shumé; 20 Ncm nése mbéshtetéset né implantet SLIM dhe mbéshtetéset pér FLAT
do té fiksohen pér implantet me diametér 3,5 mm ose mé shumé; 15 Ncm nése do té fiksohen mbéshtetése MUA
ose FLAT pér implantet SLIM.

7) Manual - Ushtroni forcé té pérshtatshme sipas rastit klinik.

8) Kriketa - KUJDES: Udhézime pérdorimi: Gjaté vidhosjes (ana IN), kriketat duhet té pérdoren né pozicion
horizontal; prandaj forca e ushtruar do té jeté anésore, jo né majé. Gjaté zhvidhosjes (ana OUT), kriketat kryejné
funksionin e tyre edhe kur nuk jané né aks.



Kriketé fiso: Kriketa fiso, ndryshe nga kriketa dinamometrike, bén t&€ mundur vidhosjen ose zhvidhosjen e implanteve
pa pasur nevojé pér rregullin e forcés sé ushtruar. Duhet té pérdoret vetém nga personeli mjekésor me pérvojé dhe i
kualifikuar. eNdérrimi i rrotés sé kriketés: Térhigeni kunjin né té dyja anét me gishtin e madh dhe gishtin tregues, mé
pas nxirreni ose vendoseni rrotén. Mé pas lironi kunjin. Kujdes: rrota mund té futet vetém nga njéra ané. ePérdorimi i
sakté: shtypni vetém fundin e dorezés dhe vetém me njé gisht.

Kriketa dinamometrike prej Peek: Kriketa prej Peek ju jep mundési té vidhosni ose zhvidhosni implantet me njé
rregullim té drejtpérdrejté té shtréngimit. Forca e shtréngimit tregohet né pjesén metalike gé ndodhet brenda
dorezés. Kjo e fundit |éviz sipas forcés qé ushtron mjeku, duke treguar vlerén.

Kriketa dinamometrike prej celiku: Vendosja e funksionit té shtréngimit té protezés: Vidhosja mund té rregullohet
vazhdimisht me dadon rregulluese me ané té sustés. Rregullimi mund té lexohet te shkallézimi i kapakut té
shkallézimit.

Vendosja e funksionit t& ndalimit t& bllokimit: Rrotulloni dadon rregulluese te gradimi . Mos e vidhosni tepér!
Mbajeni kriketén me sustén té liruar! Ndérrimi i rrotés sé kriketés: Térhigeni kunjin né té dyja anét me gishtin e madh
dhe gishtin tregues, mé pas nxirreni ose vendoseni rrotén. Mé pas lironi kunjin. Kujdes: rrota mund té futet vetém nga
njéra ané.

Pérdorimi i sakté: Shtréngimi mund té rregullohet vetém duke rrotulluar kokén e dados rregulluese. Kur arrihet forca e
déshiruar e shtréngimit, kapaku i shkallézimit pérthyhet né aks né kokén e kriketés. Kur Iéshohet, mund ta dégjoni dhe
ndjeni. Mos e shtypni mé kur arrihet forca e shtréngimit - pérndryshe kriketa mund té démtohet. Duke liruar dadon
rregulluese, kriketa kthehet né pozicionin fillestar.

Udhézime pér ripérdorimin dhe cmontimin

Kriketé fiso: Pas pérdorimit, higeni kriketén rrotulluese duke e shtyré pér jashté dhe zhvidhoseni kokén e celésit pér
ta shképutur nga doreza. Ky veprim nuk ka nevojé pér mjete. Vazhdoni me pastrimin dhe dezinfektimin si¢ tregohet
né paragrafin vijues, mé pas montojeni pérséri kriketén para se té vazhdoni me sterilizimin.

Kriketa dinamometrike prej Peek: Pas pérdorimit, higeni rrotén e kriketés duke e shtyré pér jashté. Ky veprim nuk
ka nevojé pér mjete. Vazhdoni me pastrimin dhe dezinfektimin si¢ tregohet né paragrafin vijues, mé pas montojeni
pérséri kriketén para se té vazhdoni me sterilizimin.

Kriketa dinamometrike prej celiku: Pas pérdorimit, ¢gmontojeni kriketén si¢ tregohet né figurén mé poshté. Ky
veprim nuk ka nevojé pér mjete. Vazhdoni me pastrimin dhe dezinfektimin si¢ tregohet né paragrafin vijues, mé pas
montojeni pérséri kriketén para se té vazhdoni me sterilizimin.

K) KIT KIRURGJIKAL - Pérdorimi i synuar: Organizimi dhe strehimi i instrumenteve pér kryerjen e ndérhyrjeve
kirurgjikale. - Pérshkrimi: Kutia éshté béré nga RADEL me inserte silikoni. Madhésia, konfigurimi dhe pérmbajtja
ndryshojné né varési té linjés sé implanteve dhe teknikés kirurgjikale gé do té miratohet sipas rastit klinik. Furnizohet
né raste, qé pérmbajné njé komplet té vetém kirurgjik josteril. Pajisjet e ripérdorshme. Pé&r mé shumé informacion,
referohuni asaj qé pérshkruhet né "Katalogun e produkteve" dhe né fagen e internetit té kompanisé.

AKSESORE PER MEMBRANAT PREJ TITANI

Kushte té pérgjithshme: Pérdoruesi duhet té pércaktojé se cili mjet éshté i miré dhe i pérshtatshém pér pacientin
dhe pér rastin klinik specifik. Pér pérdorimin specifik t&é familjeve t& ndryshme, shikoni LISTEN E MJETEVE mé poshté.
LISTA E MJETEVE

A) VIDA TE OSTEOSINTEZES - Pérdorimi: Fiksim dhe stabilizim i membranave té titanit dhe implanteve té béra me
porosi. - Pérshkrim: Ato kané njé trup té filetuar, me njé spirale té gjeré ose té ngushté, e cila duhet té vidhoset né
kocké; Prodhuar me titan té gradés 5; Disponohet né madhési dhe gjatési té ndryshme; Mjete njépérdoriméshe dhe
sterile; Ofrohen né paketime teke. - Detaje té familjes: ®Vida té osteosintezés eKunj fiksimi.

B) VIDA BLLOKIMI - Pérdorimi: Fiksim dhe sterilizim i membranave té titanit me vrimé né mes, DOLL dhe SIM. -
Pérshkrim: Trupi i filetuar duhet té vidhoset né implant dhe ato jané ndértuar posacérisht pér membranat e titanit dhe
implantet B. & B. Dental; Prodhuar me titan té& gradés 5; Disponohen né madhési dhe gjatési té ndryshme; Mjete
njépérdoriméshe dhe sterile; Jepen né paketime teke.

C) CELESA - Pérdorimi: Vidhosje e mjeteve mjekésore. - Pérshkrim: Produkte mijekésore inoksi; Pajisjet e
ripérdorshme; Disponohen né diametra, gjatési dhe modele té ndryshme; Ofrohen né paketime teke, té vulosura dhe
JOSTERILE. - Detaje té familjes: 1) pér trapanin dentar: Celésa pér osteosintezén eBashkues 2) manualé: ¢Celésa
manualé pér vidat e osteosintezés.

UDHEZIME PER PASTRIMIN, DEZINFEKTIMIN, THARJEN DHE STERILIZIMIN E INSTRUMENTEVE KIRURGJIKALE
Rekomandohet té ndigen me kujdes udhézimet e méposhtme pér té béré njé pastrim té sakté dhe té efektshém té
instrumenteve té sterilizimit.

PARALAJMERIME: ¢Zbatoni me pérpikéri hapat e méposhtém dhe ndiqini sipas radhés, pa kapércyer asnjé hap.
ePérdorni gjithnjé, né té gjitha fazat, mjete mbrojtése personale (si doreza, maské, syze, etj.). B. & B. Dental i ka
verifikuar instrumentet kirurgjikale té tij pér deri né 30 ripérdorime. ePérdoruesi duhet té kontrollojé funksionimin e
¢do instrumenti pas ¢do pérdorimi. eMjetet nuk duhet té lihen né kontakt me objekte té tjera gjaté fazave té larjes.



eLajini mé vete kutiné dhe instrumentet kirurgjikale. ®Mos pérdorni furca me gime metalike ose tel t& imét pér
pastrimin. ®¢Asnjéheré mos pérdorni dezinfektues me bazé klori. ®Pérdorni termodezinfektues té pérshtatshém dhe té
verifikuar sipas standardit ISO 15883. eInstrumentet duhet té futen pérséri, pas ¢do rimontimi, né kutiné kirurgjikale,
vetém pasi té jené kryer té gjitha fazat e pastrimit. ®Nuk rekomandohet sterilizimi kimik, pasi kjo proceduré mund té
démtojé sipérfagen plastike té kutive kirurgjikale dhe mund t'i oksidojé mjetet. ®Mos pérdorni sterilizim té thaté pasi
temperatura e larté (rreth 180 °C) mund ta shkrijé kasetén kirurgjikale plastike. ®Mos e sterilizoni né sterilizues sfere
gelqi (temperaturé mé tepér se 300 °C). ®*Béni mirémbaijtje dhe kontrolle té rregullta té autoklavés, banjés me
ultratinguj dhe dezinfektuesit termik si¢c tregohet né manualin e siguruar nga prodhuesi. ®Rekomandohet gé ta
verifikoni autoklavén né ngarkesé té ploté dhe mé té kege sipas normés ISO 17665-1.

FAZAT E PASTRIMIT - OPSION MANUAL

1. TRAJTIMI PARAPRAK: Cmontoni instrumentet duke i ndaré né pjesé (aty ku zbatohet). Higni papastértité e médha
nga instrumentet duke i shpélaré me ujé té rrjiedhshém pér té paktén 2 minuta. Ky veprim duhet té béhet brenda 2
orésh pas pérdorimit.

2. PASTRIMI: eMenjéheré pasi t'i keni shpélarg, futini mjetet né ujé té rriedhshém (trajtim paraprak) né njé ené me
solucion detergjenti pér té paktén njé oré, me géllim qé té lehtésoni pastrimin dhe pér té mos lejuar gé mbetjet e
gjakut t& mpiksen. eMjetet duhet té zhyten menjéheré né solucion dhe ena duhet té tundet disa heré pér ta béré mé
té lehté procesin. eKéshillohet té pérdoret njé solucion me bazé acidi peracetik, si pér shembull “SEKUSEPTTM
PULVER CLASSIC" me pérgendrim 2%. *Eshté vecanérisht e nevojshme té béhet pastrim i miré brenda kaviteteve téi
mjeteve. ®Higni mbetjet e gjakut, péshtymés, indeve ose mbetjeve té kockave nga instrumentet menjéheré pas
ndérhyrjes kirurgjikale duke pérdorur njé furcé me gime té buta, nén ujé té rrjiedhshém, pér té paktén 2 minuta.
Mbetjet gé ngjiten né instrumente mund té shkaktojné gérryerje kur thahen.

3. DEZINFEKTIMI: ePér pastrim té miré, vendosini mjetet né makineriné ultratinguj duke i 1éné té zhytura pér té
paktén 30 minuta deri né jo mé shumé se njé oré. Pér té shmangur gérryerjen e instrumenteve kirurgjikale, ky Iéng
duhet té jeté i pérshtatshém pér dezinfektimin e instrumenteve metalike dhe plastike. Rekomandojmé té pérdoret njé
dezinfektues me bazé acidi peracetik, si "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” me 4%. eNé fund béni njé shpélarje té
ploté dhe té bollshme, mundésisht me ujé steril, dhe mé pas thajini si¢ tregohet né paragrafin vijues. Né fund té
procedurés sé pastrimit, instrumentet nuk duhet t&€ kené mé mbetje organike dhe papastérti té tjera.

4.FAZA E THARJES

Thajini mjetet e pastruara né furré speciale me ajér té nxehté né temperaturé 60 °C pér 2 oré. Rekomandohet gé té
ndigni me kujdes udhézimet e pérdorimit té prodhuesit té sobés. Kontrolloni me kujdes gé mjetet jané plotésisht té
thata, pasi avulli i mbetur mund té shkaktojé nisjen e procesit té gérryerjes, i cili me kalimin e kohés mund ta démtojé
instrumentin. Mé pas vazhdoni me fazén e sterilizimit.

OPSIONI | PASTRIMIT, DEZINFEKTIMIT DHE THARJES AUTOMATIKE

*P&r té béré njé pastrim, dezinfektim dhe tharje automatike, ndigni udhézimet e dhéna nga prodhuesi i dezinfektuesit
termik. ®B. & B. Dental ka verifikuar ciklin me njé dezinfektues termik té programueshém (larés instrumentesh) té
modelit AT-OS AWD655-10 (DIN 10) dhe té pajisur me njé SW té verifikuar pér sa i pérket integritetit té t& dhénave.
Procesi pérshkruhet mé poshté.

*VVendosini pajisjet dhe ¢do kuti kirurgjikale né shportén e pérshtatshme pér larje mekanike, mbylleni dhe futeni
brenda dezinfektuesit termik. eRekomandohet gé té shmangni kontaktin e mjeteve me njéra-tjetrén gjaté larjes
mekanike. eFilloni programin e larjes, dezinfektimit dhe tharjes té pérshtatshém pér mjetet. eKjo kérkon gé té béhet
njé shpélarje paraprake me ujé té ¢mineralizuar pér 3 minuta. ®Faza e pastrimit duhet té béhet pér 5 minuta né
temperaturé 55°C, mé pas shpélarje pér 2 minuta né temperaturé 40°C. eRekomandohet té pérdoret detergjenti i
|éngshém alkalin i pérgendruar Neodisher MediClean Forte (0,5%) dhe neutralizuesi i mbetjeve alkaline Neodisher Z
(0,1%). eMé pas duhet té béhet njé shpélarje e fundit me ujé té ¢mineralizuar pér 2 minuta. *Cikli vazhdon me
dezinfektimin automatik né temperaturé 90°C pér 5 min. eNé fund té programit nxirrini mjetet nga dezinfektuesi
termik dhe vazhdoni me fazén e sterilizimit.

FAZAT E STERILIZIMIT

1. PAKETIMI PARA STERILIZIMIT: eMjetet e dezinfektuara duhet té vendosen me rregull né kasetén kirurgjikale, té
mbyllura né zarfe té vecanta té sterilizueshme té verifikuara sipas ISO 11607-1. Ose mund té vendosen veg e veg né
zarfe letre (60 g/m2) dhe mbéshtjellése plastike (PET/PP). eZarfet prej letre (60 g/m2) dhe mbéshtjellésja plastike
(PET/PP) duhet té jené té pércaktuara nga prodhuesi se mund té sterilizohen me avull. eZarfet prej letre dhe
mbéshtjellésja plastike duhet té jené té izoluara né té katér anét. eB. & B. Dental rekomandon pérdorimin e té njéjtit
model té pajisjes sé izolimit dhe té njéjtat parametra té izolimit qé jané pérdorur né fazén e verifikimit: modeli i
pajisjes izoluese LUX SEAL M9025/4; koha e izolimit: 5 sekonda; temperatura e izolimit: 150 °C.

2. STERILIZIMI: eSterilizimi duhet té béhet né autoklavé me avull né temperaturé 121 °C pér té paktén 15 minuta.
*Pas sterilizimit, 1&reni té thahet pér 20 minuta. ®Mbajeni kutiné ose mjetet e paketuara veg e ve¢ né ambient té thaté
dhe brenda zarfit té tyre pér jo mé shumé se 6 muaj nga data e sterilizimit. ®B. & B. Dental rekomandon pérdorimin e
njé modeli autoklave té njéjté me até gé éshté pérdorur né fazén e verifikimit: “SERENA 18" (Prodhuesi Reverberi Srl).




Pér informacione té métejshme dhe pér dokumente teknike, ju lutemi té vizitoni fagen toné té internetit
www.bebdental.it, né veganti fagen "download".

Pérmbledhja e sigurisé dhe performancés klinike mund té gjendet né EUDAMED, né fagen e internetit té
méposhtme: https://ec.europa.eu/tools/eudamed . Eshté e lidhur me UDI-DI bazé té méposhtme:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implante bifasike);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implante monofasike);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implante);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (monkone provizoré titani);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (monkone provizoré té derdhur dhe peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (monkone pérfundimtare);

- 805228249SPHERICALABTBZ (monkone sferik);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (tapa shérimi, vida mbulimi dhe membrana transmukozale);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Vida té osteosintezés, vida bllokimi, kunj fiksimi).

Né rast se ndodhin aksidente té rénda ose dyshohet pér té tilla si pasojé e pérdorimit té pajisjeve tona
mjekésore, duhet t'i raportoni menjéheré te kompania dhe autoriteti kombé&tar pérkatés.

Tabela 1

Shenja CE e njé pajisjeje mjekésore me ndérhyrjen nga Organi i c € 'I 93 6
Njoftuar TUV Rheinland
Shenja CE né njé pajisje mjekésore c €
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BHUMAHMUE! ¢ Vizpenvs, aBasolmecd NpeAaMETOM HaCTOALLEeN WHCTPYKLMW, MPeAHa3HavyeHbl AAA WCMOAb3OBaHMA B
BOABHMLAX M KAVHMKaX. PasMelatb 1 o6palatbCa C HUMM MOXKET UCKAIOUUTEABHO KBaAMULMPOBaHHDBIA nepcoHan. Becb
MepPCOHaA AOAKEH MPOMTU COOTBETCTBYIOLLMIA MHCTPYKTaK, MOCKOABKY MPaBUAbHOE ObpaLLieHMEe C MHCTPYMEHTaMU NMO3BOAAET
NPeAOTBPATUTE PUCKKM, CBA3AHHBIE C PEXYLUMMW WAW OCTPbIMU MPEAMETaMM, a TakXKe puck uHduumposaHua. Mpwu
HEOBXOAMMOCTU KBaAUPULIMPOBAHHDI NEPCOHAA AOAKEH O3HAKOMWTb MauMeHTa C MPaBUAGMU MMMMEHBI, KOTOPbIX CAeAYET
NMPUASP>KMBATBCS, @ TaKXKE COCTaBUTb MPOrPaMMy MEPUOAMHNECKOTO aMByAaTOPHOrO KOHTPOoAA. ® B. & B. Dental cHumaeT ¢
cebA OTBETCTBEHHOCTb 3a BO3MOXHOE HaHeCeHWe BpeAa MaLMeHTy VAWM CO3AaHME Cepbe3HON OMacHOCTU AAS 3A0POBbA
BCAEACTBME HEMPABWABHOTO MPUMEHEHWNA, HECODAIOAEHWA WHCTPYKLWUA MO 3KCMAyaTaLMn WAM UCTMOAb30OBaHUA
HEKBaAMOULMPOBAHHBIM WA HEAOCTAaTOYHO OBy4eHHbIM nepcoHasoM. ® B. & B. Dental He Hecer orteetcTBEHHOCTM 3a
HEWCMPaBHOCTN MAN MOAOMKU MBAEAWI, KOTOPbIE ObIAN KaKMM-AMOO 0BpPa3oM M3MEHEHbI MO CPABHEHMIO C WX MCXOAHBIM
cocTosaHneM. ® [pr NCMOAB3OBaHMN MHCTPYMEHTOB, HE NMPOM3BeAeHHbIX kKoMnaruen B. & B. Dental, npovssoanteas cHMaet ¢
cebA OTBETCTBEHHOCTb 3a MPUYMHEHHBIV MauMeHTy Bpea. ® KOHKpeTHoe HasHaveHWe pPasAnYHbIX Cepui cMoTpuTe B
npueeaeHHoM Hiske CIMIVICKE U3AEAUI. @ Ans npeaynpeskaeHNa Neperpesa KOCTU, KOTOPbI MOMKET NOCTaBUTb NOA Yrposy
pe3yAbTaT ornepaLym No yCTaHOBKE MMMAaHTaTa, HEOBXOAMMO CTPOro COBAIOAATL CKOPOCTb PE3aHWA, KPYTALLMIA MOMEHT 1 BCe
yKasaHWsA, NPUBEAEHHbIE B AUCTKE-BKAAABILLE K MCTIOAb3YEMOMY 3yOHOMY WMMMAGHTATY. /ACTOK-BKAABILL MOMKHO CKayaTb,
nepevias Mo caeaylowen ceoiake:  https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ® Aas noaydeHns 6oaee noppobHOWM
nHGOPMaLMM MO XMPYPrMYecKkUM mpoueaypam cMoTpute «Katanor msaeanin» n Beb-cant komnaHun. ® O3HakoMbTech C
TabAmLel 1 AaA AydLIero MOHMMaHWA CUMBOAOB, MPUBEAEHHbIX Ha STUKETKaX MEAVLIMHCKMX USASAWN.

CNEUMAADBHBIE NPEAYMNPEXXAEHMA MO UCMNOAb3OBAHUIO OAHOPA3OBBIX U/MAU HECTEPUAbHbIX
YCTPOWCTB:  KaTteropuuecku 3anpelaetca Ao6oe NOBTOPHOE MCMOAb30BaHE OAHOPA30BbIX N3AEAMIA, MOCKOABKY
He rapaHTUPYIOTCA UX GYHKLMOHAAbHBIE XapPaKTePUCTUKM U 6e30MacHOCTb, MPEAYCMOTPEHHbBIE WN3rOTOBUTEAEM, W
naumMeHT MNOABEPraeTcA PUCKY HECOOTBETCTBYIOLWLEN pPaboThl MexaHU4YeCKOW 4acTu M3AEAUA U/MAN CEePbe3HON
OMacHOCTUN 3apaKeHnsa 1 NepeKpecTHon nHdeKLun. ® CTepUAbHBIE U3AEANA HEOBXOAMMO UCMOAB30BATb AO UCTEYEHUA
CpOKa FOAHOCTM, yKasaHHOro Ha 3TuKeTKe. ® KaTeropuuyecku 3anpellaetca Alobasa MOBTOpHaA CTepuAM3auuma
CTEPUABHBIX W3AEAUI, MOCKOABKY He rapaHTUpyloTcA WX QYHKUMOHAAbHbIE XapaKTEPWUCTUKM U 6e30MacHoCTb,
NpPeAyCMOTPEHHbIE N3rOTOBUTEAEM, U MALMEHT NOABEPraeTcA CEPbe3HOMY PUCKY 3apaXKeHus.

CNEUUNAADBHBIE MPEAYNPEXAEHUA NO UCNOAb3OBAHUIO OAHOPA3OBBIX U HECTEPUAbHbIX
M3AEAUN: Mepea MCNOAb3OBAHMEM OAHOPA30BbIX M HECTEPUAbHBIX YCTPOWCTB BLIMOAHANTE MX MOWKY W
CTePUAN3ALMIO B COOTBETCTBUM C NMPUHATBIMU MHCTPYKLMAMK MO MOMKE W CTEPUAN3aLIMN.

CMELMAABHBIE MPEAYMPEXXAEHUA MPU NCMOAb3OBAHUN MHOTOPA3OBbIX U3AEAWUMN: * Mpu nepsom 1 npu
Ka»KAOM MOBTOPHOM WMCMOAB30BaHWUMN BCE MHCTPYMEHTbI AOAXHbI ObiTb BbIMbITbI, MPOAE3UHPULIMPOBAHDI 1 MPOCTEPUAN3OBAHDI
B COOTBETCTBUM C yKasaHWAMU M3 pasasena «MHCTPYKUMM Mo oumcTKe, Ae3UHGEKLUM, CylllKe U CTepUAM3aLUM
XUPYPrU4eCcKUX MHCTPYMEHTOB». ® /\loboe WNCMOAb30BaHME W MOBTOPHOE MPUMEHEHWE HECTEPUABHBIX XUPYPTUHECKMX
MHCTPYMEHTOB 6€3 BHUMaTEAbHOTO O3HaKOMAEHUA C HaCTOALLMM AUCTKOM-BKAGABILLEM W yKa3aHHbIMU AaAee KaTaaoraMu He
obecrneunBaeT NPeAyCMOTPEHHbIE U3rOTOBUTEAEM QYHKLIMOHAABHbIE XapPaKTEPUCTUKI 1 6E30MaCHOCTb U3ASAMIA U MOABEPraeT
naumeHTa prCKy 3apakeHns U/MAM HECOOTBETCTBYIOLLEN PaboTbl MexaHnYecKol Yactu nspeans. ® B. & B. Dental He 3amerseT
1 He PEMOHTUPYET U3ASAMA, YTPATUBLLME CBOU GYHKLIMOHAABHBIE XapPaKTEPUCTUKM B PE3YAbTaTE HOPMAABHOIO M3HOCA.

NPOTUBOMNOKA3AHWNA

OHu TecHO cBA3aHbl C OCOBLIMY MOKa3aHNAMM, YKa3aHHBIMW B MHCTPYKLMM MO UCMOAB3OBaHWMIO 3yOHbIX MMMAGHTaTOB U U3
TUTaHOBbIX MeMbpaH.

O6wme NpoTUBONOKasaHUsA

OHu He AOAXHbI NICMOAB30BaTbCA B TOM CAyYae, eCAUN MauneHT He CroBOp4YMB U CyLLEeCTBYIOT KaKkne-Anbo BHYTPUMPOTOBbIE
NaTtoAOT, AU MPUCYTCTBYIOT KAMHUYECKME UAM PEeHTTeHOBCKME AOKasaTeAbCTBa AOKaAbHOW MaTOAOTUM. KpOMe 3TOro,
AOMKHA OblTb MPOBEAEHA OLEHKa aKTUBHBIX OCTPbIX MHPEKLMM, XPOHUHYECKMUX MAN OCTPbIX MHGEKLMOHHDBIX 3ab0oAeBaHWIA,
XPOHUYECKOTO OCTEOMMEAUTa CUMHYCOB, COCYAMCTBIX MPOBAEM N CUCTEMHbIX 3aboAeBaHui. [lpoBepbTe KavecTBO W/WAM
KOAMYECTBO KOCTHOW TKaHW. OrpaHn4eHHOe KPOBOCHabKeHWE 1 NepeHeceHHble MHPEKLMM, 13-33 YETO MOXKET 3aMEeAANTLCA
WAV HapPYLLNTLCA 3a>KMBAGHME.

A6conloTHbIE NPOTUBOMNOKAa3aHUA

MpeanoAaraeMas WA M3BECTHAA YYBCTBUTEABHOCTb WAV GAAEPIMA Ha CTaAb WAM TWUTaH, HEAABHUA WMHOAPKT MUOKapAa,
VNCKYCCTBEHHbIE KAalaHbl, TAXKEAbl€ MNMoYe4Hble 386OAeBaHl/IF|, TAMEAble 3ab0oAeBaHUA nedyeHm, ocreoManauma, yCTOIZ‘-IVIBbIIZ K
AEeYHEeHUNIO AI/Ia6eT, HeAaBHAA BbICOKOAO3HaA Ay4deBaA Tepanua, TAMEABIN XpOHI/I‘-leCKI/IIZ AAKOroOAM3M, HapKOMaHWuA,
HeusAeYMMble 3ab0AEBaHNSA 1 OMyXOAWN.

OTHocUTEeAbHbIE MPOTUBONOKa3aHUA



XuMmnoTepanus, yMepeHHble NMoYeyHble HapyLLIEHWA, YMEPEHHbIE HapyLUeHNA QYHKLMI NeYeH, SHAOKPWHHbIE HapyLLeHWs,
MCUXOAOTNYECKME HapyLLIEHWUA WAM MCKXO3, OTCYTCTBME MOHUMaHWA 1 MoTuBauuy, CMVA, ceponosnTMBHOCTb, AMTEABHOE
NPUMEHEHNE KOPTUKOCTEPOUAOB, HapyLLEeHNA POCPOPHO-KaAbLMEBOrO OBMEHEA, HAPYLLEHNA SPUTPOMNOI3a.

MpeaocTeperatowan nipopmaumsa
VicnoAb3oBaHMe COOTBETCTBYIOWMX KpUTepueB oTbopa MNauMeHTOB VMeeT MepBOCTENEeHHOe 3HayeHWe AAA
KAVHWYECKOro ycrexa:

>

yVYy

\l

MaLpeHTbl AOAMHDBI BbITb B3POCABIMI B BO3pacTe 18 AeT v cTaplue.

STHUYECKaA MPUHAAAEXKHOCTb HE BAUAET Ha MCMOAB30BaHNE AAHHbBIX MEANLIMHCKMX N3AEANN.

//13-332 BO3MO>KHOrO aHeCTe3MPYIOLLIErO BO3AEMCTBUA HE MPUMEHATL Ha BePEMEHHDIX MKEHLLMHAX.

HeobxoanMO OLeHUTb TeKyLLee COCTOAHME 3A0P0BbA MaUMEHTa, MEAVLMHCKYIO N CTOMATOAOTMYECKYIO MCTOPUIO C
Y4ETOM MPOTUBOMOKA3aHNI, NMPEAYNPEKAEHWI 1 MHbOPMaLMKM O Mepax NMPEAOCTOPOXKHOCTU.

MNepea NpoBeAeHNEM AODbIX XMPYPTMUYECKMX MPOLIEAYP HEOOXOAMMO OMPEAEANTL MOAOXKEHWE BCEX aHATOMUYECKN
OCOBEHHbIX 30H, KOTOPbIX CAEAYET n3beratb.

AAEKBATHOCTb KOCTHOW TKaHM AOAKHA OMPEAEASTBCS C MOMOLLBIO PeHTreHorpaduy, naAbnaumm, 30HAMPOBaHUA 1
TLLATEABHOIO B13YyaAbHOTO OCMOTPA MPEANOAAraeMoro Mecta UMMNAaHTaLmK.

Hunskoe Ka4yecTBO KOCTHOWM TKaHW, MAOXME MMIMEeHNYeCcKne NpuBbIYKK NaLuveHTa, yrnotpebaeHne Tabaka, HeKoTopble
COMYTCTBYIOLLME AEKApPCTBa W CUCTEMHblE 3abOAeBaHUA (AMAbET M T. A.) MOMYT MOMeLLaTb OCTEOMHTErpaumm 1
MPVBECTU K MOCAEAYIOLLIEMY PA3PYLUEHUIO MMMAGHTaTa.

[MpaBnAbHOE MCMOAb3OBaHWE XUPYPTUYECKMX MHCTPYMEHTOB MMeEET MEepBOCTENEHHOE 3HauYeHVe AAA KAMHUYECKOro
ycnexa:

>

Xnpyprudeckime MHCTPYMEHTbI BbIAM CreLManbHO paspaboTaHbl AR AMHEEK 3YOHBIX MMMAAHTATOB NPOn3BoACTBa B. &
B. Dental.

BosMorkHOe MCrnoAb3oBaHME 1 MOBTOPHOE UCMOAb30BaHME XUPYPTUHECKUX MHCTPYMEHTOB 6e3 BHMMATEALHOTO U
YrAYBAEHHOTO O3HAaKOMAEHWA C HaCTOAWMM AWCTKOM-BKAAAbILLEM He obecneunBaeT ¢yHKLMOHAAbHbIE
XapaKTePUCTUKN 1 6e30MacHOCTb U3AGAMNIA, MOCTABAEHHbIX M3rOTOBUTEAEM, U MOABEPraeT naLMeHTa pUcKy notepm
PaboTOCNOCOBHOCTU M3ABANA U/VAV CEPBE3HON OMaCHOCTM 3apPakeHns 1 NepPeKkpPecTHON HGeKLmM.

MNepea, KaxAblM NCMOAL3OBaHNEM HEOBXOAMMO MPOBEPATL, HTODLI BCE XMPYPTUYECKME NHCTPYMEHTbI BbIAN YNCTHIMU
1 NPOCTEPUAM3OBAHHBIMN AAA ODECTIEHEHNA NX NMPaBUABHbBIX PabOYNX YCAOBUN. He NCnoAb3ynTe nsaeamns, KoTopble
HaXOAATCA B HEMCMPABHOM COCTOAHMM, TaK KaK 3TO MOXKET NMOABEPIHYTb PUCKY 6€30MacHOCTb U 3A0POBbE NaLMeHTa.
lNepea, NCMOAb3OBaHMEM MPOBEPAITE BCE XMPYPIrUYECKne MHCTPYMEHTbI. VicnoAb3oBaHme TymbiX MAM M3HOLLEHHBIX
MHCTPYMEHTOB MOXET MPUBECTU K HEMPaBUABHOMY PasMELLIEHWNIO MEAULIMHCKMX YCTPOMCTB, YTO MOXKET MPUHUHUTD
nauneHTy 60Ab.

Y6eamnTeCh B HaAEKHOCTU COEAMHEHWA Mexay (Pe3oi, HaKOHEYHUKOM U MPUHAAAEXHOCTBIO, €CAM OHO
MNCMOAb3yeTCA.

MNpvMuTe cooTBeTCTBYIOWME Mepbl MPEAOCTOPOXKHOCTM, YTOObI M3bexaTb BAbIXaHWMA MaLMEHTOM W/MAN
MPOrAaTbiBaHNA MEAKMX KOMMOHEHTOB.

HeobxoanMo cobatoaaTb OCTOPOXKHOCTb MPW NCMOAB30BaHWUM MHCTPYMEHTOB BOAM3M APYrX 3y6OB, 4TOObI He
MOBPEANTb X KOHCTPYKLMIO.

AKceccyapbl AAA 3yOHbBIX MMMAGHTATOB W TUTAHOBbIE MEMOpPaHbl M3roTaBAVMBAIOTCA U3 HEMarHUTHbIX MaTepPUaAoB,
M MO3TOMY OHU MpUeMAeMbl AAA Npoueayp MPT. HecMoTpa Ha 270, BakHO, 4TO6bI NaumeHTsl MHGOPMMpPOBaAm
MEAVLMHCKNX PabOTHMKOB O HaAMYMK 3yOHbIX MMMAAHTATOB AO MPOBEAEHWA 0bcAeAO0BaHMA. DTO HEOOXOAUMO
AN obecrneyeHns COBMECTUMOCTM ¢ obopyaoBaHvem MPT u ycTpaHeHus BO3MOXKHbIX apTedakToB C y4eToM
obAacTu BU3yaAM3aLmu.

XpaHeHue n ncnoabsoBaHue

Bce ycTpolictBa HeO6XOANMMO aKKypaTHO XPaHWUTb B YMCTOM CyXOM MOMELLEHUNN AAA COXPaHEHWUA LLe@AOCTHOCTMU
YyNaKoBKM.

XpaHuTe yCcTpoKrcTBa NP KOMHaTHOW TeMneparype.

CneunanbHble YCAOBUA XPaHEHWA 1 0bpaLlleHMA yKasaHbl Ha STUKETKaX OTAEAbHbIX U3AEAUINA.

CTepuAbHble N3AEANA AOAXHDBI ObITb UCMIOAB30BaHbI AO CTEHEHUA CPOKa FOAHOCTH, YKa3aHHOTO Ha STUKETKeE.
3anpeLlaeTca NCMOAb30BaHWE YCTPOWCTB, ECAV MOBPEXKAEHA UX YNaKOBKa.

CoaeprKrMoe cyMTaeTca CTEPUAbHBIM, €CAM yrnakoBKa He Obiaa BCKpbITa MAKM noBpexaeHa. He vcnoabsyite
nspeamna c mapkuposkon «CTEPUABHOE», ecam ux ynakoBka Oblaa MOBPEXAEHA WAM BCKpbITa A0
MpPeAnoAaraeMoro NCnoAb3OBaHMA.

YTuamsauusa



YTUAN3MPYITE B COOTBETCTBUU C AEUCTBYIOLWMMN HOPMaTUBaMU MO YTUAN3ALMMN CMeLMaAbHbIX MEANLIMHCKNX OTXOAOB.
B wacTtHoCTH, ecAn ycTpoiicTBa 3arpA3HeHbl KPOBbIO MAM XUAKOCTAMK, HEOBXOANMO MUCMOAB30BaTb COOTBETCTBYOLME
KOHTeNHepbl 1 NepyaTKK BO M3bexaHne Aoboro npAMOro KoHTaKTa.

NMPUHAAAEXHOCTU AAA 3YBHBIX UMNNAAHTATOB

O6wue ykasaHuA: [TPUHAANEHKHOCTU AAA MMMAGHTATOB CMeuMaAbHO paspaboTaHbl AAA 3yOHbBIX MMMAAHTaTOB
npowussoactea B. & B. Dental. [MoAbzoBaTeab 06A3aH ONpeaAeAnTb, Kakoe 1U3AeAre ABASETCA HanboAee MOAXOAALMM
AAA MaUMEHTa M KOHKPETHOTO KAMHUYECKOTrOo CAydad. KOHKPeTHOe Ha3HaYeHWe pPasAnyHbIX Cepuii CMOTpuTe B
npueeaeHHoM Huke CMINCKE M3AEANN.

CMUCOK USAEAUNA

A) BUHTbI-3ATAYLWKM - HasHauyeHune: 3akpbiTve OTBEPCTUA UMMAAHTaTa BO BpeMA ocTeouHTerpaumm. - OnucaHuve:
PesbboBasa 4YacTb AOAXHA BKPYUMBATbCA BO BHYTPEHHIOIO pe3bby WMMAaHTaTa, a FOAOBKa 3aKpblBaTb MOAOCTb
MMMAaHTaTa. M3arotaBAMBalOTCA M3 TUTaHa KAaacca 5; AOCTYMHbl Pa3AMYHbBIX pasMepoB W BbicoTbl; OaHOpPasoBble U
CTepUAbHbIE U3AEANSA; BKAIOUYEHDBI B yNaKOBKY MMMAGHTAaTOB MAM MOCTaBAAIOTCA B OTAEAbHOW yNaKoBKe.

B) BUHTbI BAXKUBAEHUA - HaznaueHwne: 3axknBAeHNE MATKUX TKaHeW C LeAbto GOPMUPOBaHUA MAEAABHOTO AOXKa
AAA YCTGHOBKM MPOTE3HbIX KOMMOHeHTOB. - OnucaHue: BcTaBaAloTCA B MMMNAAHTaT bAaropapa pe3bboBOW 4YacTy;
WNarotaBamBatoTca n3 TuTaHa kaacca 5 v 13 noanadupadupretoHa; AOCTYMHbI Pa3AMYHBIX PAa3MEPOB W BbICOTbI AAS
apanTaumMy K pasanyHon ToAwmHe aeceH; OAHOpasoBble M CTepuAbHble M3AeAMA; [TOCTaBAAIOTCA B OTAEABHbIX
YMNakoBKaX, 3@ WCKAIOYEHMEM TPAHCMYKO3aAbHOrO BUHTA U3 MOAMIGUMPIOUPKETOHA, KOTOPLIN BXOAMT B YMakOBKY
HEKOTOPbIX MMMAGHTaTOB.

C) TPAHCOEPbI - HasHauyeHuve: [pMHAAAEKHOCTU AAA TMEpPEHECEeHUA MOAOMKEHUA MUHWU-UMMAAHTaTa Ha
nrabopatopHyto Moaenb.. - OnucaHue: Vapeama n3 tutaHa kaacca 5 m umz Delrin; OaHopasoBble HecTepuAbHbie
nspenns; MNocTaBAAIOTCA B OTAEGAbHBIX ynakoBKax. - OnmMcaHme cepuun: AAA OTKPBITOM AOXKKW, 3aKPBITOM AOXKW,
OTPbIBHOWN U AAS LMGPOBOTO MHTPAOPAABHOTO CKaHMPOBaHWA.

D) ABATMEHTbI - HasHaueHune: OpToneamyeckme KOMMOHEHTbl AAA WM3FOTOBAEHWA CYNPacTPYKTYp W 3yOHbIX
NPOTE30B AAA OBecrneyveHmna ONTUMAAbHOWM YCTOMYMBOCTM K XeBaTeAbHOW Harpyske. - OnuncaHue: MsrotaBamBatoTca
M3 TuTaHa, noAmadnpadmnpreToHa, OprcTekaa, KOBaAbTOBOTO XPOMa, MEAMLMHCKUX MOAMMEpOB; AOCTymnHbl B
PazAMYHbIX GOPMax WU/MAM TPaHCMYKO3aAbHBIX BapUaHTaxX AAS AyYLIeN apanTaumm K SCTETUYECKMM MOTPeBHOCTAM
naunenTa; OpaHopasoBble M3aeAUA; [TOCTAaBAAIOTCA B MHAMBUAYAAbHBIX HECTEPUABbHBIX YMaKoBKax, €AMHCTBEHHBIM
VNCKAIOYEHNEM ABAAIOTCA LIApPOBUAHbIE abaTMEeHTbl, KOTOPble MPOAAIOTCA CTepUAbHbIMY; CoepmHeHne: KoHnuveckoe
COEAMHEHME C MUMMAAHTATOM M GUKCaumMsa C MOMOLbIO BMHTA W3 KOMMAEKTa; TOAbKO LUAPOBMAHbIE abaTMeHTbl
BBOAATCA B WMMMA@HTAT MpPW MOMOLLM pPe3bboBOM 4YacT; 3aTAKKa AOAKHa OCYLLECTBAATbCA B COOTBETCTBUW C
yKasaHmaMn u3 naparpada «VHCTpyKumu o BBUHYMBaHWMIO 1 3aTAxKe». - OnucaHve cepuu: ® BpemenHble
abatMeHTbl ® Bbikuraembie abatmeHTol ® [lpAMble 1 yraoBble TWTaHOBbie abaTtMeHTbl ® Lludposbie KOMMOHEHTH ®
YHuBepcanbHble abatmeHTsl (MUA) ® KoHnyeckne abatMmeHThl ® [Taockne abaTtMeHThl @ LLlapoBuaHblE aTTauMeHTbI.

E) MPOXOAHDBIE BUHTbI - HasHaueHune: 3aTa)Kka OpTONEAMYECKMX KOMMOHEHTOB u TpaHcdepos; - OnuvcaHue:
MaroTaBamBaloTCA M3 TUTaHa KAacca 5; AOCTyMHbl Pa3AMyHbIX MoaeAel U BbicoThl; OpHOpa3oBble M3AEAUA;
MocTaBAAIOTCA B OTAEAbHBIX YMaKOBKAaxX WAWM BMECTe C COOTBETCTBYIOLWMM KOMMOHeHToM. - OnucaHue cepun: ®
Optoneanyeckre HectepuAbHble BUHTH ® CrepuabHble TpaHchepTtHbie BuHTb. - BHUMAHMUE! Cobaoaarite
MHCTRYKLMM MO 3aTAXKKE, MprUBeAeHHble B naparpagpe «VIHCTpyKumm no BBUHYMBAHWIO M 3aTAxXKe». AAA NoAydeHus
AOTOAHUTEABHOW MHPOPMaLMM MO MOMEHTaM 3aTsAXKK obpalyantecs K «Katarory nsaeamniny.

F) AHAAOTWU - HasHaueHne: OnpepeAnTe MOAOXKEHME W3AEAMA Ha AabopaTopHoU Moaean. - OnucaHue:
MarotaBamBatoTcA 13 TUTaHa Kaacca 5; AOCTynHbl pasanyHbix Moaeneli; OaHopasoBble ycTponcTsa; MocTaBaaioTcA B
OTAEAbHbIX YNaKOBKax.

D) KOAMAYKWU - HasHauyeHue: [MPUHAAAEHKHOCTN AAA COEAMHEHWA CbEMHBIX MPOTE30B, W3FOTOBAEHHbLIX C
WNCMOAb30OBaHNEM LLUAPOBUAHBIX aTTadymMeHToB. - Onucanue: TuTaH Kaacca 5 € BHYTPEHHUM KOAMAYKOM WAK
YNAOTHUTEABHBIM KOABLIOM M3 MEAMLMHCKOro moAMMepa; AOCTymHbl pasanyHble MoaeAn; OAHOpPa3oBble M3AEAUA;
MNocTaBAAIOTCA B OTAEAbHbIX YNaKOBKax.

H) CAEMOYHBIE KOAMNAYKUN AAA MUHU-UMIMAAHTATOB - HazHaueHwne: [pUHAAAEXKHOCTU AAA NMEepPEeHeCceHna
MOAOXKEHWA MUHU-UMMAGHTaTa Ha AabopaTtopHyto Moaeab. - Onucarve: Visaeana s Derlin, noanadupadurpkeTtoHa m
TnTaHa; OpHOpPa3oBble HeCTePUAbHbIE N3AEAMA; [TOCTAaBAAIOTCA B OTAEABHBIX YNaKOBKaX.

1) CKAHUPYIOLWLUINA KOAMAYOK - HasnaueHue: MPUHAAAEXKHOCTU AAA UMBPOBOro MHTPAOPaAbHOTO
ckaHupoBarua. - OnucaHue: VsrotaBamBatotcs n3 noAMadupadupKeToHa M MOCTABAAKOTCA C COEANHWUTEAbHbBIMM
BMHTaMW M3 TUTaHa KAacca 5; AOCTynHbl pa3AnyHbix MoaeAel; OapHopasoBble nsaeama; NocTaBAAIOTCA B OTAEAbHbIX
ynakoBKax.

J) KAKOMMU - HasHauyeHwue: 3aTarmBaHne MepAnUMHCKNX usaeannt. - Onucanne: VspeAna ns H/x cTaAnm MeANLMHCKOro
Ha3HayeHuA; MHOropasoBbIX W3AEAWI; AOCTYMHBI Pa3AMYHBIX AMAMETPOB, AAMHBI W MopeAelr; [locTaBadloTcA B
HECTEPUABHOM Buae 1 repMeTUYHO yNnakoBaHHbIMU B OTAEAbHbIE ynakoBKu. - Onncanue cepun: 1) AAA yrAoBoOro
HaKOHEYHMKA: *KAIOUM AAA YCTAHOBKM MMMAAHTaTa ® Kaloum aad opToneanyeckux BuHtoB ® CoeamHutenn 2) AAA



KAIOHA-TPEWOTKMU: ® KAlouM AAA YCTAHOBKM MMMAGHTaTOB ® KAIOUM AAA OopTOmneamyeckux BUHTOB ® Hacaaku and

LIapOBUAHBIX orMop ® KAlouM-3KCTpaKTopbl ® VIMMAGHTOBOA ® DKCTPaKTOPbl AAA MMMAGHTOBOAA ® Kaloun and

MMMAAHTOBOAA 3) PYUHbIe: ® PyyHble KAIOUM ® KAIOUM AAA OPTOMEANYECKUX BUHTOB ® KAloum Tuna «b6abouka» anA

MWHU-UMMAGHTaTOB ® HacaaKku AAA WapoBUAHBIX onop ® [o3numoHepbl Aad abaTMEHTOB ® DKCTpaKTopbl ® ApanTepsl

KAIOYa-TPELWOTKN 4) KAIOUM-TPELWOTKU: ® AnHaMOMeTpUYeCcKMe KAIOUM-TPELLOTKN ® YHUBEepCaAbHble KAKOYU-

TpewoTkn 5) OpTroneanyeckmne Habopbl.

MHCcTpyKUUM NO BBUHUMBAHMIO U 3aTAXKE

1) Mpwn yctaHOBKE BCEX MMMNAAHTATOB C MOMOLLbIO KAIOYEW AAA YTAOBbIX HAKOHEYHMUKOB HeAb3A npeBbiwath 35
HcMm; B MpoTBHOM cayyvae, eCAn UCMOAL3YIOTCA KAIOUMU-TPELLOTKMU, HEOOXOANMO CTPOro COBAIOAATL CAEAYIOLLME
MOMEHTbI 3aTAXKN: AAA UMNAAHTaTOB aMamMeTpoM 3,5 MM U Bbiwe: He 6oaee 50 Hem; aaa nMnaanTatos SLIM: He
6onaee 35 Hem;

2) TMpw BBUHYMBAHUM MUHU-MMMAGHTATOB HUKOTAG He NpeBbiwanTe 45 Hem.

3) Ycuame 3aTAKKN BUHTOB-3arAylIeK He AOAXKHO npesbiwaTb 10 Hem.

4) Ycuane 3aTAKKM BUHTOB 3aXKMBA€HUA U TPAHCMYKO3aAbHbIX BUHTOB He AOAKHO npeBbiwaTb 20 Hem.

5) AAA npeaoTBpPalLEHUA MOAOMKM MPOXOAHBIX BUHTOB HEODOXOAMMO CTPOTO COBAIOAATb CAEAYIOLLME MOMEHTHI
3atsxkkn: 25 Hem, ecan npotes poaxkeH GuKcMpoBaTbea Ha uMnAaHTatax amametpom 3,5 MM un 6oaee; 20 Hem,
€CAM MPOTE3bl 3aTATMBAOTCA Ha MMMAaHTaTax SLIM.

6) AAA 3aBMHYMBaAHMA onop (yHUBepcaAbHble, NMAOCKME W LIAapPOBUAHble abaTMEeHTbl) HeobXOAMMO CTPOro
COBAOAATD CABAYIOLLME MOMEHTHI 3aTaAXxKK: 25 HeMm, ecam onopsl rKkcmpytoTca Ha MMNAaHTatax amametpom 3,5
MM 1 6oaee; 20 HcMm, ecam onopsl ¢ukcupytotcs Ha umnaarTatax SLIM un abatmentsl FLAT Ha mMnaaHTatax
AnameTpoM 3,5 MM u 6oaee; 15 Hem, ecan abatmenTtsl MUA nam FLAT dukempytoTea Ha nMnaarTatax SLIM.

7) PyudHOM KAIOM - [prAarante ycuame, COOTBETCTBYIOLLEE KAMHUYECKOMY CAYYalto.

8) Kaoumn-tpemworkm - BHUMAHWE! UMHctpykumn no npumeHeHuto: lMpu BBUHYMBaHMUK (cTopoHa IN) Kalouu-
TPELLOTKN AOAXKHbBI MCMOAb30BaTLCA B FOPU3OHTAAbHOM MOAOMEHUWN, MOSTOMY YCUMAME MpuAaraeTcad B BOKOBOM
HanpaBAeHUW, a He B CTOpPOHY KopHA. [Mpu otBepTbiBaHUK (cTopoHa OUT) KAOUM-TPELLOTKN BbINMOAHAIOT CBOIO
GYHKLMIO, AdXKe eCAV 1 He PaCNOAOXEHbBI COOCHO.

ODuUKCMpPOBaHHBINA KAIOU-TPEWOTKA: B oTAKYME OT AMHAMOMETPUYECKOTO KAIOYA-TPELOTKMN, GUKCUPOBAHHbIN KAKOY-

TPELLOTKa MO3BOAAET 3aTAHYTb MAM OTBEPHYTb MMMAAHTaT 6e3 peryAnpoBaHuA mnpuAaraemoro ycuava. Ero moryt

MCMOAb30BaTb TOABKO OMbITHbIE W KBaAUGULMPOBaAHHBIE MeAPabOTHUMKU. ® 3aMeHa KOAECUKA KAIOHa-TPEeLLOTKM:

BoAbwIMM 1 yKasaTeAbHbIM MaAbLaMu OTTAHWUTE CTepP»KeHb, YKasaHHOW C obenx CTOPOH, a 3aTeM U3BAEKUTE UAM

BCTaBbTe KoAecuKo. [locae aToro otnyctute crepxeHb. BHMaHne! Koaecrko BCTaBAAETCA TOABKO C OAHOWM CTOPOHDI.

® /lcnpaBHas paboTa: Ha>KMUTe UCKAIOHYUTEABHO Ha KOHEL, PYKOATKM 1 TOAbKO OAHWM ManbLEeM.

AVHaMOMeTpUUYECKMI KAIOU-TPELLOTKa U3 noAmadpupadpupketroHa: Kaou-Tpewortka ns noanadmpadmpketoHa

MO3BOAAET 3aTAHYTb WAM OTBEPHYTb WMMMAAHTaTbl, HaMpPAMYIO PEeryAMpysa 3aTaXKKy. YCUAMEe 3aTAXKU yKasaHO Ha

METaAAMYEeCKOM A3bIYKE, PACMOAOXKEHHOM BHYTPW PYKOATKW. [MocrepHAA mepemellaeTcA Ha OCHOBaHUM YCUAMA,

npwvAaraeMoro BpavoM, MoKkasbiBasd 3Ha4eHMe.

AVHaMOMeTpPMUECKUMA KAIOU-TPELOTKa M3 cTaAu: Hactporika ¢yHKUMM NpoTes-3aTaXkKu: 3aTaXKKy MOXKHO

HenpepbiBHO pPeryAnpoBaTtb MNpW MOMOLM PEryAMPOBOYHOW TaMKku MOCPEACTBOM MPY»KWMHbL. HacTpolky MoxHO

CYMTaTb MO LIKaAe KOAMaYKa LLKaAbI.

Hactporika dyHKuMn BAOKMPOBKM 3aTaKKW: [TOBEpHUTE PEeryAMpOBOYHYIO ralKy Ha 3HadeHue oo. He 3atarmeaiite

ypesMepHo! XpaHuTe KAKY-TPELLOTKY C OT)KaToM npy>kuMHoM! 3aMeHa KoAecuKa KAloYa-TpeloTku: boabwnM u

yKasaTeAbHbIM MaAbLaMy OTTAHUTE CTePXeHb, yKasaHHOW C obeux CTOPOH, a 3aTeM W3BAEKUTE UAM BCTaBbTe

konecuko. [ocae aToro otnycTute ctepkeHb. BHMaHne! Konecnko BcTaBAAETCA TOABKO C OAHOW CTOPOHDI.

VcnpaBHaa paboTa: 3aTAXKa pPEryAMpyetcAa TOAbKO MyTEM MOBOPOTa FOAOBKW PEryAMpoBOYHOW raviku. [lpwm

AOCTUXKEHUM TpebyeMOro MOMEHTa KOAMayoK LIKaAbl COTHETCA BOKPYr OCK TOAOBKM KAtoua-TpeloTku. [Mpu

OTMYCKaHUWN MOCABILLNTCA YETKO YAOBWUMBIN 3BYK. [loy AOCTUMKEHUM TpebyeMoro MOMeHTa 3aTAXKW MpeKkpaTuTe

HaAaBAMBaTb, TaK Kak MOXKHO MOBPEANTb KAOY-TpeLoTKy. [pn 0cAabAEHUN PEryAUPOBOYHOW raiiku KAIOY-TpeLLoTKa

BO3BPaLLaeTCA B MICXOAHOE MOAOXKEHNeE.

UHCcTpyKuMmM No NOBTOPHOMY MCMOAb30OBaHUIO U pasbopke

ODUKCUPOBaHHBIN KAIOU-TPELLOTKA: [1oCcAe MCMOAb30BaHWA ybepuTe MOBOPOTHYIO YacTb KAIOYA-TPELLOTKH,

HampaBAAdA ee Hapy»Ky, a 3aTeM OTBEPHUTE FTOAOBKY KAIOYa, YTOObI OTAEAUTL ee OT PYKOATKU. AAA STOTO AENCTBUA He

TpebyeTcA HUKAKWUX WMHCTPYMEHTOB. BbIMOAHUTE OYMCTKY U AE3MHGEKLMIO B COOTBETCTBUWM C MHCTPYKLMAMMY,

NPUBEAEHHBIMU B CAeAylOLWEM Maparpade, MOCAe Yero yCTaHOBUTE Ha MECTO CHATbIE KOMMOHEHTb Nepea TeM, Kak

MPUCTYMUTb K CTEPUAN3ELIMN KAKOYA-TPELOTKU.

AVHaMoOMeTpUUYEeCKUIA KAIOU-TPELLOTKa N3 NnoAuadpupadpupkeToHa: [locae ncnoab3osaHusa ybepute noBOPOTHYIO

4acTb KAIOYa-TPELLOTKM, HamnpaBAAAa ee Hapy»Ky. AAA 3TOro AeWCTBMA He TpebyeTcA HUKaKUX WHCTPYMEHTOB.

BbiNOAHWTE OUYMCTKY U AE3UHOEKLMIO B COOTBETCTBUMM C MHCTPRYKLMAMU, NPUBEAEHHBIMWU B CAeAytOLLEM Naparpade,

MOCA€ 4Yero yCTaHOBUTE Ha MEeCTO CHATbIE KOMMOHEHTbI MepeA TeM, Kak MPUCTYMAUTb K CTEPUAN3ALINN KAIOHA-TPELLLOTKMN.



AvHaMoMeTpUYECKNA KAIOU-TPELLOTKA M3 cTaAn: [locre MCMOAb3OBaHMA AEMOHTUPYMTE KOMMOHEHTbI KAtOYa-
TPELLOTKN, KaK MOKasaHO Ha PUCYHKe Huxe. AAA 3TOro AeMCTBUA He TpebyeTca HUKaKMX MHCTPYMeHTOB. BoinoAHuTe
OYMCTKY U AE3UHOEKLMIO B COOTBETCTBMM C MHCTPYKLUMAMMW, MPUBEAEHHBIMU B CAGAYIOLLEM Naparpade, Nocae yero
YCTaHOBUWTE Ha MECTO CHATbIE KOMMOHEHTbI Mepea TeM, Kak NMPUCTYMUTb K CTEPUAN3ALIMN KAIOYa-TPELOTKY.

K) XUPYPTMYECKUN HABOP - HazraueHue: MoAroToBKa 1 pasMeLLieHne MHCTPYMEHTOB AAA XMPYPIMYECKIX OnepaLmil. -
Onucanue: boke caenan n3 RADEL ¢ cuamkoHOoBbIMU BCTaBkamu. Pasmepsl, KOHGUIypauma 1 COAEPKMMOe MEHSIoTCH B
3aBUCMMOCTM OT TWMa WMMAAHTATOB W XMPYPTUYECKOrO METOA3, MPUMEHAEMOro C Y4eTOM KAMHWUYECKOro CAyYas.
[NocTaBAAlOTCA B YEXAAX, COACPHKALLNX OAMH HECTEPUABHBIN XMPYPrudYecknii Habop. MHoropasosbix UsaeAnn. AaA NoAyYeHnA
6oree noapobHo nHdopMaLmm cMoTpuTe «Kataaor n3aeAniiy 1 BeG-CaiT KOMMaHuu.

NMPUHAAAEXXHOCTU AA TUTAHOBBIX MEMBPAH

O6wume ykasaHusa: [lonb3oBaTenb 06A3aH OMPEAEAUTb, Kakoe U3AeAMEe ABAAETCA HanboAee MOAXOAALLMM AAA
naunMeHTa M KOHKPETHOrO KAMHUYECKOTo CAydasa. KOHKpeTHOe Ha3HavyeHWe pPasAUYHbIX Cepuil CMoTpuTe B
npueeaeHHoM Huke CMINCKE M3AEANN.

CMUCOK USAEAUNA

A) BUHTbl AAA OCTEOCUHTE3A - Onucanve cepum: ® BuHTbl aAA ocTteocuHTesa ® DuKkcupylowmin nut;
Hasnauenne: Qukcaumsa n ctabuansaums TUTAHOBbIX MEMBPaH M MHAMBUAYAAbHBIX MMMAAHTATOB. - Onucanune: Bunts
MMetoT pe3bboBON KOpMyc (C LUMPOKUM MAWN Y3KMM BUTKOM), KOTOPbI BBUHUYMBAETCA B KOCTb; V3rotaBamBatotca m3
TUTaHa KAacca 5; AOCTymHbl pasHbiXx pasMepoB W BbicoThl; OAHOpPa3oBble U CTePUAbHbIE U3aeAnd; locTaBadloTCcA B
OTAEAbHOW yrnakoBKe.

B) ®UKCUPYIOLWLUE BUHTbI - Hasnauerve: QOukcauma v cTabuaM3aumsa TUTAHOBbLIX CeTYaTbiX MeMbBpaH ¢
ueHTpanbHbIM oTBepcTnemM, DOLL u SIM. - OnucaHue: BUHTBI AAA TUTAHOBBIX MEMOPAH W UMMAAHTAaTOB NMPOM3BOACTBA
B. & B. Dental nmetot pe3bboBo KOpMyc, KOTOPbIN BBMHYMBAETCA B MMMAAHTAT; V3rotoBaeHbl M3 TUTaHa Kaacca 5;
AOCTYnHbl pasAnyYHbIX pasMepoB K BbicoThl; OAHOPa3oBble W CTEPUAbHbBIE M3AeAUA; [TOCTaBAAIOTCA B OTAEAbHBIX
ynakoBKax.

C) KAKOUYM - HasHaverune: 3aTarmeBaHne MeanUMHCKNX nsaeamn. - Onucanne: VIspaeams ns H/X cTaarm MEAMLMHCKOTO
HasHayeHua; MHoropasoBbix M3AeAn; AOCTYMHbI PasAMYHbLIX AMaMETPOB, AAMHBI U Mopenen; [locTaBasatoTcAa B
HECTEPUABHOM Buae 1 repMeTUYHO yNnakoBaHHbIMU B OTAEAbHbIE ynakoBKu. - Onncanue cepun: 1) AAA yrAoBoOro
HaKOHEYHMKA: ® KAOUM AAA BUHTOB AAA OCTEOCUHTE3a ® CoepnHUTEAN 2) PYYHBbIE: ® PyUHbie KAIOUYM AAA BUHTOB AAA
oCTeocHHTe3a.

MHCTPYKUUUN MO OYUCTKE, AESUHOEKLUU, CYWLKE U CTEPUAUSALIUUN XUPYPTUYECKUX
MHCTPYMEHTOB

PekoMeHayeTCA BHMMAaTEAbHO CAEAOBATb MPUBEAEHHBIM HUXKE WHCTPYKUWAM AAA MPaBUAbHON W 3bGEKTUBHON
OYUCTKU 1 CTEPUANZALIUN MHCTPYMEHTOB.

NMPEAYNPEXAEHUA: ¢ Crporo cobaopanTe oOnMcCaHHble HUXKE AEUCTBUA, BbIMOAHAA WX MOCAEAOBATEAbHO, He
npomnycKkaa HW OAHOTO Wara. ® Ha Bcex aTamax Bceraa WUCMOAb3yWTe CPEACTBa MHAMBMAYAAbHOW 3alLuThl, TakMe Kak
nepyaTku, Macka, oukun u np. ® B. & B. Dental BbiNOAHWAG BaAMAGLIMIO CBOWX XMPYPIUYECKUX MHCTPYMeHTOB ana 30-
Pa3oBOro Mcnoab3oBaHuA. ® OnepaTop AOAXEH KOHTPOAMPOBATb GYHKLMOHAABHOCTE MHCTPYMEHTOB MOCAE KarKAOrO
MCMOAb30BaHNA. ® Bo BpeMa MOMKIN NM3AEANA He AOAXKHBI COMPUKAcaTbCA C APYrMMU npeameTamu. ® OTAeAbHO MoWTe
XUPYPrUYeckmnin BOKC U MHCTPYMEHTHI. ® He nMcnoAb3ynTe LWETKWM C MEeTaAAMYECKON LWETUHOW UAWM CTaAbHYIO BaTy AAA
MOWMKKW. ® Hn B KOEM cayyae He MWCMOAb3yNTe Ae3VHOMLMPYIOLWME CPEeACTBa Ha OCHoBe xAopa. ® Vlcnoabayiite
COOTBETCTBYIOLLME TEPMOAE3MHGEKTOPDI, MPOLUEALLINE BAAMAALMIO COMAACHO TpebosaHusam HopMaTuea ISO 15883. e
[NomMelanTe WHCTPYMEHTbl B XUPYPrUYecKknini BOKC TOAbKO MOCAe 3aBeplleHMA BCeX I3TarnoB O4YUCTKM. ® He
pPeKOMeHAyeTCA NoABEePraTb MHCTPYMEHTbI XMMUYECKOWN CTEePUAN3ALIMK, MOCKOAbKY 3Ta MpoLeAypa MOXKeT MPUBECTU K
NOBPEXAEHMIO MAACTMaCCOBOM NOBEPXHOCTU XMPYPIrUYecKmx BOKCOB 1 KOPPO3nK n3seanii. ® He npuberante K cyxon
CcTepuAM3aLMK, Tak Kak Bbicokas TeMnepaTypa (npumepHo 180 °C) MoxeT pacnAaBuTb MAacTMaccoBbii 6okc. ® He
NPOBOAMTE CTEPUAM3ALMIO B CTEKAAHHbIX chepax (Temnepatypa npesbiwaetr 300 °C). ® PeryaapHo nposoaute
TeXHUYecKoe 0BCAY>KMBAHNE N OCMOTP aBTOKAABa, YAbTPA3BYKOBOW BaHHbI U TEPMOAE3UHOEKTOPA B COOTBETCTBUM C
PYKOBOACTBOM MOAb30BaTEAA, MPEAOCTaBAEHHbBIM MPON3BOANTENEM. ® PeKOMeHAyeTCA BbIMOAHUTL BAAMAALIMIO BaLLEro
aBTOKAABa MNPV NMOAHOW W HEMOAHOW 3arpy3Ke B COOTBETCTBUM C TpeboBaHnAMU HopMaTuea ISO 17665-1.

3TAMbI PYYHOWU OYUCTKU

1. TIPEAOBPABOTKA: Pazbepute MHCTPYMEHTbI Ha COCTaBAAIOLLME UX KOMMOHEHTHI, KOTA3 3TO MPUMEHNMO. YaaAnTe
KPYMHYIO FPA3b C UMHCTPYMEHTOB, MPOMbIBaA WX MOA MPOTOYHOM XOAOAHOW BOAOW He MeHee 2 MUHYT. AaHHylo
onepaumio HeOHBXOANMO BbIMOAHUTL He Mo3AHee 2 4YacoB MOCAE NCMOAb3OBaHUA.

2. MOMKA: * Cpa3sy e NocAe NpoMbiBaHUA UHCTPYMEHTOB MOA NPOTOYHOM BOAOH (Mpeao6paboTka) norpysute mx
Ha Yac B BaHHOYKY C MOIOLWMM pPacTBOPOM, 4TOObl MPeAOTBPaTUTb CBOpPaYMBaHME OCTaBLUEWCA Ha HUX KPOBU. ®
N3aeAma AOAKHBI MOAHOCTBIO HaxOAUTbCA B PACTBOPE, a BAHHOYKY HEODXOAMMO HECKOAbKO pa3 BCTPAXHYTb AASA
obAeryeHua npouecca OYNCTKU. ® PekoMeHayeTcA MCMOAb30BaTb PacTBOP Ha OCHOBE MEPOKCUYKCYCHOW KUCAOTHI,



Hanpumep, SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC, B KoHueHTpauun 2%. ® B yacTHOCTW, HEOBXOAMMO XOPOLIO OYUCTUTH
NMOAOCTN UBAEAUN. ® YAaAUTE OCTaTKU KPOBW, CAIOHbI, MAFKOW M KOCTHOW TKaHeN C MHCTPYMEHTOB Cpa3y e MocAe
XUpPYpruyeckor onepaumm. AAA 3TOro B TeYEHWE He MeHee 2 MUHYT OYMLLanTe MHCTPYMEHTbI MPOTOYHOM BOAOW Mpw
MOMOLWN LETKN C MATKOW WeTUHON. [lpuAnniuve K WMHCTPYMeHTaM OCTaTKW MNpu OTCOEAMHEHUU MOryT
CNpPOBOLMPOBaTbL KOPPO3UIO.

3. AESUHOEKLUMUA: ¢ Ars TWaTeAbHOW OYMCTKM PasMecTuTe M3AEAUS B YAbTPa3BYKOBOW MalluMHe, OCTaBMB WX B
norpy>keHHom coctoarnum ot 30 MuHyT A0 1 vaca. Bo wmsberkaHve KOppoO3UU XWPYPruyeckUX UMHCTPYMEHTOB
AE3VHOULMPYIOLWAA MUAKOCTb AOAXKHA MOAXOAUTb AAA AE3UHOEKLMW W3AEAMIM M3 MeTaAAa WM MAAcTMacchl.
PekoMeHayeTCA MCMOAB30BaTb PacTBOP Ha OCHOBE MEPOKCUYKCYCHOW KucaoTbl, Hanpumep, SEKUSEPTTM PULVER
CLASSIC, B koHueHTpauun 4%. ® 3aBepluaeT 3Tan NOAFOTOBKW K MapoOBOW CTEPUAM3ALMU TLWATEAbHAA N OBUAbHAA
NMPOMbIBKa MPEAMOYTUTEAbHEE CTEPUABHOW BOAOW U MOCAEAYIOWAA CyllKa B COOTBETCTBUM C WHCTPYKLMAMMU,
NPUBEAEHHBIMU B CAeAyiOLLLEM Naparpade. [locae O4UMCTKM Ha MHCTPYMEHTaxX He AOAXHO BbiTb OPraHU4ecKmX OCTaTKOB
W APYrOW rpasu.

4. CYWKA

MpocylunTe YMCTble M3AEAUA B CMELMaAbHOM Mevn C LUMPKYAALMEN ropadero Bosayxa npu Temnepatype 60 °C B
TeyeHne 2 yacoB. PekoMeHayeTCcA BHMMAaTEAbHO CAEAOBaTb WHCTPYKLMAM, MPEAOCTaBAEHHbLIM W3rOTOBUTEAEM
cywnAbHON neun. MNpoBepbTe, YTOOLI M3AEAMA ObIAM MOAHOCTBLIO CYXVMMMW, TaK Kak BO3MOKHble CAEAbl Mapa MoryT
3aMyCcTUTb KOPPO3MOHHDBIN MPOLLECC, KOTOPLIN CO BpeMeHEM NMPUBEAET K NMOBPEXAEHUIO MHCTPyMeHTa. [Nocae aToro
MO>KHO MPUCTYNaTb K CTePUAN3aLIN.

ABTOMATUYECKASA OMUCTKA, AESUHOEKLIUA U CYLLUKA

* AAA aBTOMaTUYECKOM OYUCTKM, AE3UHGEKLMN N CYLLKU CAGAYWTE MHCTPYKLMAM, MPEAOCTABAEHHbBIM NPON3BOANTEAEM
ncrnoab3yemMoro TepmoaesnHdextopa. ® B. & B. Dental npoBesa BaavaaLmio LMKAa C NOMOLLBIO MPOrPaMMUPYEMOTO
TepMoaesntdekTopa (Monku-cywmnakm) moaean AT-OS AWD655-10 (DIN 10), ocHaweHHoro nposepenHbiM MO B
0bAaCTV LLeAOCTHOCTU AaHHbIX. Aanee paeTca onvcaHne npouecca.

* [loMecTnTe N3pAMA N XUPYPTUYECKUI DOKC B COOTBETCTBYIOLLYIO KOP3WHY, MOAXOAALLYIO AAA MEXaHNYECKON MOWKM,
3aKpOoWTe ee 1 3arpysnTe B TEPMOAE3UHDEKTOP. ® PeKOMeHAyeTCA MPeAYNPEeANTb KOHTAKT U3AGAUI APYT C APYFOM BO
BPEMA MeXaHWYECKOW MOWKW. ® 3amnycTnute NporpamMMy MOMKU, AE3UHPEKLMM U CYLLKW, MOAXOAALLYIO AAA USAEAVIA. ©
MNporpaMMon NpeAyCMOTPEHO NPEABaPUTEABHOE MPOMbIBAHNE YCTPOWCTB AEMUHEPAAM30BaHHONM BOAOV B TedeHue 3
MUHYT. ® OunCTKa AOAKHA AAUTBCA He MeHee 5 MWHYT npu TeMnepaType 55 °C, onoAackuBaHWe - 2 MUHYTbl Npwu
TeMnepatype 40 °C. ® PekoMeHayeTCA MCMOAb30BaTb KOHLEHTPUPOBAHHOE XUAKOE LLIEAOYHOE MOloLLee CPEACTBO
Neodisher MediClean Forte (0,5%) wn HeWTpaamnzaTop weaouHbix oTxopoB Neodisher Z (0,1%). ® Aanee
NpPeAyCMOTPEHO $UHAABHOE MPOMbIBaHWE AEMUHEPAAN3OBAHHON BOAOW B TedeHWe 2 MUHYT. ® [locAe 3TOro UMKA
nepexoAuT Ha aTan 5-MuHyTHOW aBTOMaTMyeckomn aesvHdekumn npu Temnepatype 90 °C. ® BbiHbTe nsaeans uns
TEPMOAE3NHPEKTOPA B KOHLLE NMPOrPaMMbl CYLLKW 1 BbINMOAHUTE CTEPUAM3ALMIO.

3TAMNbI CTEPUANSALNUN

1. YNAKOBbIBAHVE MEPEA, CTEPUAUSALIMEN: ¢ MMpoaesvHOUUMPOBAHHbIE, YMACTbIE U CyXME WHCTPYMEHTHI
HeobXOAMMO repMeTUYHO 3anakoBaTb B CTEPUAN3YEMble MaKeTbl, yTBEPXKAEHHbIE B COOTBETCTBMU € HopMaTueoM ISO
11607-1, N akKypaTHO PacrmoAOXUTb B HGoKce. B KauecTBe anbTepHaTMBbI MHCTPYMEHTbI MOXHO MO OTAEABHOCTM
NMOAOXUTb B ByMarkHble nakeTsbl (60 r/M2) nan obepHyTb MOAUSTUAEHOBOI/MOAUMPONUAEHOBOM NAEHKON. ® ByMaxHble
naketbl (60 r/M2) 1 MoAMSTUAEHOBaA/MOAUNPONMAEHOBAA NMAEHKA AOAXHbI ObITb 3aABAEHbBI MOCTABLLMKOM MPUFOAHBIMU
AAA MApPOBOW CTepUAM3aLUK. ® ByMarkHble MakeTbl U MOANSTUAEHOBYIO/MOAUMPOMUAEHOBYIO MAEHKY HEOOXOAMMO
3anaATb C 4YeTbipex cTopoH. ® B. & B. Dental pekoMeHayeT MCNOAb30BaTb OAHY WM Ty K€ MOAEAb CBapOYHOrO
YCTPOWCTBa 1 Te Xe NapaMeTpbl 3ananki, KOTopble ObiAU YTBEPMHAEHbI Ha CTaANM BaAUAALMN: CBAPOYHOE YCTPONCTBO
Moaean LUX SEAL M9025/4; aanTeAbHOCTb 3amanku: 5 cekyHa; Temnepatypa 3anarikm: 150 °C.

2. CTEPUAUBALUNA: ¢ Crepnamnsauma AOAKHa BBIMOAHATLCA B MapoOBOM aBTOKAaBe npu Temnepatype 121 °C He
MeHee 15 MUHYT. ® TlocAe CTepuAM3aLMM OCTaBbTE MPOCOXHYTb MHCTPYMEHTH B TedeHue 20 MUHYT. ® XpaHuTe 6oKc
WAV OTAEABHO yMaKoBaHHble B MaKeT MHCTPYMEHTLI B CyXOM MecTe He boaee 6 MecALEB € AaTbl UX cTepuAn3aumu. © B.
& B. Dental pekoMeHAyeT MCMOAb30BaTb MOAEAb ABTOKAABA, SKBUBAAEHTHYIO MOAEAW, MPUMEHEHHOW Ha CTaAlK
BaAmaaumm: moaeab SERENA 18 npouseoactea Reverberi Srl.

AAs NOAYYEHUA ACMOAHWUTEABHOW MHOOPMALMM M TEXHUHYECKOW AOKYMEeHTauMm obpaliaitech K Halwemy Beb-canTy
www.bebdental.it n, B yactHocTH, Ha cTpanmLy «CravaTby.

UHcTpyKkuma no 6e3onacHOCTU U KAMHUJYeckon a¢ppeKkTuBHOCTU poctynHo Ha EUDAMED, Ha caepylowmin Be6-
canT: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. OH noakAloueH K caeayitouwmm BA3OBbIM UDI-DI:

- 5228249BIPHASICIMPLANGP (aAByxdasHble UMNAAHTaTDI);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MoHOda3HbIe UMNAAHTaThI);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (MUHM-MMNAaHTaTbI);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHble TUTaHOBble abaTMeHTbI);


http://www.bebdental.it

- 805228249PTEMPORARYABT7G (AnTble 1 rAasHble BpeMeHHble abaTMeHTbI);

- 805228249FINALABUTMENTXU (koHueBble abaTMeHTbI);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuueckue abaTtMeHThI);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (BMHTbI AASl 32)KMBAEHUA, BUHT-3arAyLWKY U BUHT AAS UMNAQHTaALUU
6e3 paspesa);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (BMHTbI AN OCTEOCUHTE3a, PUKCUpPYIOLME BUHTbI, GUKCUpPYIOLMIA
NWH).

B cAyuyae BO3HMKHOBEHUA TAXEABbIX UAM NpPeANOAAraeMbiX TAXKEAbIX HECYACTHbIX CAyYaeB MOCAe
MCNOAbL30BaHMA HaLUMX USAEANA MEAVLIMHCKOro HasHauyeHus, Heo6X0AMMO HEMEAAEHHO COObWUTL O HMX B

KOMMaHUIO N B KOMMETEHTHbIV OpraH Ballen CTpaHbl.

Ta6anua 1: UcnonbsyeMbie CMMBOADI

Mapkumposka EC MeOMUMHCKOrO U3genus npu y4actum € 'I 93 6

HoTMdUUMpoBarHoro opraHa TUV Rheinland

Mapkuposka EC MeanLMHCKOro uagenust ‘ €
[laTa u3roToBneHus &I

Cpok rogHocTH g

Howmep naptun LOT

Kog ycTporictea R E F

MN3rotoBuTEnNb “
BHUMaTErNbHO 03HAKOMBLTECH C NIMCTKOM-BKIaAbILLEM EE
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OpnHopasoBoe usgenue ®
BHumaHmne &

MeavuuHckoe nagenune, npolleallee CTepunsaumio MeToqoM
o6nyyeHnsa. OQNHOYHBIN CTEPUnbHLIM Gapbep
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He ncnonb3yiite n3genue B criyyae noBpeXaeHHOW UM OTKPbITON
YNaKoBKW.

YHUKanbHbIN MAEHTUUKALNOHHbBIA HOMEP U34enus

UDI

He nognexuT noBTOPHON CTEpUNM3aLmm

HecTepunbHoe nsgenue

MepguumHckoe nsgenuve

XpaHnTb BOAANW OT BO3AENCTBUA COSTHEYHbIX NyYen

Bepeub oOT cbipocTn
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UPOZORENJE: eProizvodima obuhvacenima ovim priru¢nikom za upotrebu smije rukovati i postavljati iskljucivo
osposobljeno osoblje u bolni¢kom i klinickom okruzenju. Cjelokupno osoblje treba biti osposobljeno. Imajte na umu
da pravilno rukovanje od strane osoblja sprjecava fizi¢cke ozljede od ostrih predmeta te moguce rizike od infekcije.
Prema potrebi kvalificirano osoblje treba pacijentu objasniti pravila o higijeni kojih se treba pridrzavati te planirati
redovit program kontrole u ambulanti. ®B. & B. Dental ne prihvaéa nikakvu odgovornost za $tetu pacijenta ili ozbiljne
rizike za zdravlje prouzro¢ene nepravilnom upotrebom, koja nije u skladu s uputama za upotrebu te upotrebom od
strane nekvalificiranog ili neodgovarajuce osposobljenog osoblja. ®B. & B. Dental nije odgovoran za nedostatke ili
pucanja proizvoda koji su izmijenjeni u odnosu na original. eUpotreba instrumenata koje nije proizvelo drustvo B. & B.
Dental oslobada proizvodada od svake odgovornosti za Stetu pacijenta ili proteze. ®Za posebnu predvidenu upotrebu
razli¢itih skupina proditajte POPIS UREDAJA u nastavku. ®Kako bi se izbjeglo pregrijavanje kosti koje bi moglo ugroziti
ishod zahvata postavljanja implantata, potrebno je strogo pridrzavanje brzine rezanja, obrtne sile i svih indikacija na
uputi odredenog dentalnog implantata koja se moZe preuzeti na adresi: https://www.bebdental.it/pro/en/
instructions/. ®Za dodatne informacije o kirur§kim postupcima procitajte Katalog proizvoda i internetsku stranicu
tvrtke. ePogledajte tablicu 1. kako biste bolje razumjeli simbole na naljepnicama medicinskog uredaja.

POSEBNA UPOZORENJA ZA UREPAJE ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU I/ILI NESTERILNE UREDAJE: ¢ Svaka je
ponovna upotreba uredaja za jednokratnu upotrebu strogo zabranjena jer ne jamdci funkcionalnu ucinkovitost i
sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od mehanicke neucinkovitosti proizvoda i/ili ozbiljnim
rizicima od kontaminacije i krizne infekcije. ® Sterilne uredaje potrebno je upotrijebiti prije datuma isteka oznacenog
na naljepnici. ® Svaka ponovna sterilizacija sterilnih uredaja strogo je zabranjena jer se funkcionalna ucinkovitost i
sigurnost koje oc¢ekuje proizvodac ne mogu zajamditi, ¢ime se pacijenta izlaze ozbiljnom riziku od kontaminacije.
POSEBNA UPOZORENJA ZA JEDNOKRATNU UPOTREBU | NESTERILNE UREDAJE: Operite i sterilizirajte uredaje
za jednokratnu upotrebu i nesterilne uredaje prije upotrebe u skladu s uputama za pranje i sterilizaciju.

POSEBNA UPOZORENJA ZA UREPAJE ZA PONOVNU UPOTREBU: eSve instrumente potrebno je oprati,
dezinficirati i sterilizirati prvi put kada se upotrebljavaju te pri svakoj ponovnoj upotrebi u skladu sa sljedeéim
odjeljkom Upute za Eiséenje, dezinfekciju, susenje i sterilizaciju kirurskih instrumenata. *Svaka upotreba i
ponovna upotreba nesterilnih kirurskih instrumenata bez pazljivog i detaljnog ¢itanja ovog dokumenta i kataloga u
nastavku ne jamci funkcionalnu uéinkovitost i sigurnost uredaja kako je predvidio proizvodag, ¢ime se pacijenta izlaze
riziku od ozbiljne kontaminacije i/ili neuspje$ne mehanicke ucinkovitosti proizvoda. ¢B. & B. Dental ne zamjenjuje ili
popravlja instrumente koji su izgubili funkcionalnost zbog propadanja tijekom normalne upotrebe.
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KONTRAINDIKACIJE

Strogo su povezane sa specifi¢nim indikacijama koje su navedene u uputama za upotrebu dentalnih implantata i
titanske membrane.

Opce kontraindikacije

Ne upotrebljavati u slu¢aju pacijenta koji ne ispunjava uvjete i ako postoji bilo koja intraoralna kontraindikacija, ili ako
postoji klini¢ki ili radioloski dokaz o lokalnoj patologiji. Potrebno je ocijeniti i kronicke ili akutne bolesti, kroni¢ni
osteitis maksilarnog sinusa, vaskularne poteskode, sistemske bolesti. Provjerite kvalitetu i/ili koli¢inu kostanog tkiva.
Ogranicen dotok krvi i prethodne infekcije koje bi mogle ugroziti ili odgoditi zarastanje.

Apsolutne kontraindikacije

Pretpostavljene ili poznate alergije ili preosjetljivost na Celik ili titan, nedavni infarkt miokarda, valvularna proteza, teski
poremecaj bubrega, teski poremedaji jetre, osteomalacija, dijabetes otporan na inzulin, nedavna terapija visokom
dozom zracenja, tezak kronican alkoholizam, zloupotreba droga, bolesti i tumori u terminalnoj fazi.

Relativne kontraindikacije

Kemoterapija, umjereni poremecaji bubrega, umjereni poremecaji jetre, endokrini poremecaji, psiholoski poremecaji
ili psihoza, nedostatak razumijevanja ili motivacija, AIDS, seropozitivan nalaz na HIV, produljena upotreba
kortikosteroida, poremedaji metabolizma kalcija i fosfora, poremecaji eritropoeze.

Informacije o predostroznosti
= Upotreba prikladnih kriterija odabira pacijenta klju¢na je za klini¢ku uspje$nost:
> Pacijenti moraju biti odrasle osobe, starije od 18 godina.
Etni¢ka pripadnost nema nikakav uc¢inak na upotrebu ovih medicinskih uredaja.
Zbog potencijalnog ucinka anestezije ne smije se upotrebljavati na trudnicama.
Potrebno je procijeniti trenutacni zdravstveni status pacijenta, medicinsku i dentalnu povijest uzimajuci u
obzir kontraindikacije, upozorenja i informacije o predostroznosti.
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> Odredite lokaciju svih anatomskih obiljezja koja se mogu izbjedi prije zapocinjanja bilo kakvog postupka
implantacije, putem rendgenskog snimanja, palpacije, sondiranja i vizualnog pregleda predlozenog mjesta
implantacije.
> Prikladnost kosti treba se odrediti rendgenom, palpacijom, upotrebom sonde i putem vizualnog pregleda
predlozenog mjesta postavljanja implantata.
> Losa kvaliteta kosti, loSe navike oralne higijene, uzivanje duhana, odredeni popratni lijekovi i sustavne bolesti
(dijabetes itd.) mogu pridonijeti izostanku oseointegracije i naknadnom neuspje$nom postavljanju
implantata.
= Pravilna upotreba kirurskih instrumenata klju¢na je za klinicku uspjesnost:
> Kirurski instrumenti posebno su osmisljeni za linije dentalnih implantata drustva B. & B. Dental.
> Svaka upotreba i ponovna upotreba bez preciznog i detaljnog citanja ovih uputa ne jamci funkcionalnu
ucinkovitost i sigurnost uredaja proizvodaca, ¢ime se pacijenta izlaze riziku od nemehanicke ucinkovitosti
proizvoda i/ili ozbiljnim rizicima od kontaminacije i unakrsnih infekcija.
> Sve kirurske instrumente potrebno je provijeriti prije svake upotrebe u pogledu &istoce i sterilizacije kako bi
se zajamcilo da su uvijek u operativnom stanju. Nemojte upotrebljavati uredaje s nedostacima jer bi to
moglo ugroziti sigurnost i zdravlje pacijenta.
> Prije upotrebe pregledajte sve kirurske instrumente. Koristenje tupih ili istro$enih instrumenata moze
uzrokovati neispravan polozaj medicinskih uredaja i posljedi¢nu bol za pacijenta.
Zajamdite da izmedu svake busilice, ruénog instrumenta ili potencijalnog pribora postoji snazna veza.
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> Poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza kako biste izbjegli udisanje i/ili gutanje malih komponenti kod
pacijenta.

> Potreban je oprez pri upotrebi instrumenata u blizini drugih zuba kako bi se izbjeglo osteéenje strukture
zuba.

= Pribor za zubne implantate i titanske membrane proizvedeni su od nemagnetskih materijala, stoga bi trebala biti
prihvatljivi za postupke MRI-ja. Medutim, vazno je da pacijenti obavijeste zdravstvene djelatnike o prisutnosti
dentalnih implantata prije izrada MRI snimki kako bi se zajamdila kompatibilnost s opremom za MRI te kako bi se
rijesili odredeni artefakti, ovisno o lokaciji izrade slike.

Skladistenje i upotreba
= Svise uredaji trebaju pazljivo ¢uvati u ¢istom i suhom okruzenju kako bi ambalaza ostala netaknuta.
= Uredaje treba skladistiti na sobnoj temperaturi.
= Proditajte oznake proizvoda za posebne uvjete skladistenja i rukovanja.
= Sterilne proizvode potrebno je upotrijebiti prije datuma isteka oznac¢enog na naljepnici.
= Uredaji se ne smiju upotrebljavati u slu¢aju da je ambalaza ostecena.
= Sadrzaj pakiranja smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno. Nemojte upotrebljavati proizvode
oznacene kao ,STERILNE"” ako je ambalaza osteéena ili otvorena prije upotrebe.

Odlaganje
Proizvod odlozite u skladu sa zakonima na snazi kao poseban bolni¢ki otpad. Osobito, ako su uredaji kontaminirani
krvlju ili teku¢inama, potrebno je upotrijebiti posebne spremnike i rukavice kako bi se izbjegao izravan kontakt.

DODATNI PRIBOR ZA DENTALNE IMPLANTATE:

Opce indikacije: Dodatni pribor za zubne implantate posebno je osmisljen za dentalne implantate drustva B. & B.
Dental. Duznost je korisnika odrediti koji je uredaj prikladan i odgovarajuéi za pacijenta i odredeni klini¢ki slucaj. Za
posebnu predvidenu upotrebu razli¢itih skupina procitajte POPIS UREDAJA u nastavku.

POPIS UREDAJA

A) POKROVNI VIJCI - Predvidena namjena: Prekrivaju Supljinu implantata tijekom osteointegracije - Opis: Dio s
navojem treba se uvrnuti u unutarnji navoj implantata, a glava zatvara Supljinu implantata. Proizvedeno od titana 5.
razreda. Dostupno u razli¢itim veli¢inama i visinama; uredaji za jednokratnu upotrebu i sterilni uredaji. Nalazi se u
ambalazi s implantatom ili se dostavlja u pojedinaénim pakiranjima.

B) VIJCI ZA ZARASTANJE - Predvidena namjena: Zarastanje mekog tkiva kako bi se omogucilo idealno pristajanje
protetskih komponenata. - Opis: Pristaju u implantat zahvaljujuéi dijelu s navojem. Proizvedeno od titana 5. razreda i
polieter eter ketona te dostupno u razli¢itim veli¢inama i visinama kako bi se prilagodilo razlic¢itim debljinama zubnog
mesa. Ti su vijci namijenjeni za jednokratnu upotrebu i sterilni, isporucuju se u pojedinaénim pakiranjima, osim u
slu¢aju transmukoznog vijka od polieter eter ketona, koji je uklju¢en u ambalazu nekih implantata.

C) PRIJENOS - Predvidena namjena: Dodatni pribor za izradu kalupa pozicije implantata na laboratorijskom modelu.
- Opis: Proizvodi su izradeni od titana 5. razreda i delrina. Uredaji za jednokratnu upotrebu i sterilni uredaji.
Isporu¢eno u pojedinaénim pakiranjima. - Pojedinosti o skupini proizvoda: za otvorenu Zlicu, za zatvorenu Zlicu, za
povlaéenje i intraoralno digitalno skeniranje.



D) UPORNJACI - Predvidena namjena: Protetske opcije za proizvodnju superstruktura i zubnih proteza kako bi se

zajamdila optimalna otpornost na opterecenje Zzvakanjem. - Opis: Proizvedeno od titana, polieter eter ketona,

pleksiglasa, kobalt-kroma i medicinskih polimera. Dostupno u razli¢itim oblicima i/ili transmukoznim visinama za bolju
prilagodbu estetskim potrebama pacijenta. Uredaji za jednokratnu upotrebu isporuceni u pojedinaénim pakiranjima.

Jedina su iznimka sferi¢ni upornjaci, koji se prodaju sterilni. Spajanje: Zasiljeno pristajanje u odnosu na implantat i

pri¢vr§éivanje vijkom koji prolazi cijelom duzinom u paketu. Samo sferi¢ni upornjaci pristaju u implantat putem dijela s

navojem. Zatezanje se treba provesti u skladu s uputama u odjeljku Upute za zatezanje i pri¢vricivanje. - Podaci o

skupini proizvoda: ® Privremeni upornjaci - UCLA upornjaci ® Ravni titanski upornjaci i upornjaci pod kutom e

Digitalne komponente ® Upornjaci za viSekratnu upotrebu (MUA) e Koni¢ni upornjaci ® Ravni upornjaci ® Sferi¢ni

sustav pri¢vrscivanja.

E) PROTETSKI VIJCI - Opis: Proizvedeno od titana 5. razreda. Dostupno u razli¢itim modelima i visinama. Uredaji za

jednokratnu upotrebu u pojedinaénim pakiranjima ili zajedno s vlastitom komponentom. - Podaci o skupini proizvoda:

® Protetski vijci, isporucuju se nesterilnie Vijci za transfer, prodaju se sterilni - Predvidena namjena Zatezanje protetskih
komponenti i transfera. - OPREZ: PridrZavajte se uputa iz odjeljka Upute za zatezanje i pri¢vrscivanje. Za dodatne
upute o zatezanju proditajte Katalog proizvoda.

F) ANALOG - Predvidena namjena: Definiranje polozaja uredaja u laboratorijskom modelu. - Opis: Proizvedeno od

titana klase 5; dostupno u razli¢itim modelima; uredaji za jednokratnu upotrebu; isporu¢eno u pojedinaénim

pakiranjima.

G) CEPOVI - Predvidena namjena: Dodatni pribor za povezivanje mobilne proteze izradene s posebnim sustavom

pri¢vr§éivanja. - Opis: Titan 5. razreda s unutarnjim ¢epom od medicinskog polimera ili O-prstenom. Dostupno u

razli¢itim modelima. Uredaji za jednokratnu upotrebu. Isporué¢eno u pojedinaénim pakiranjima.

H) KALUP ZA OTISKE ZA MINI IMPLANTATE - - Predvidena namjena: dodatni pribor za izradu kalupa pozicije mini

implantata na laboratorijski model. - Opis: Proizvodi izradeni od Derlina, polieter eter ketona i titana; za jednokratnu

upotrebu, nesterilni uredaji; isporucuju se u pojedinaénim pakiranjima.

1) CEP ZA SKENIRANJE - Predvidena namjena: Dodatna oprema za intraoralno digitalno skeniranje. - Opis: Izradeno

od polieter eter ketona i isporucuje se s vijcima za pri¢vr§éivanje od titana 5. razreda. Dostupno u razli¢itim modelima.

Uredaji za jednokratnu upotrebu. Isporuéeno u pojedina¢nim pakiranjima.

J) KLJUCEVI - Predvidena namjena: Zatezanje medicinskih uredaja. - Opis: lzradeno od nehrdajuc¢eg ¢elika

medicinske kvalitete; uredaje za ponovnu upotrebu; dostupno u razli¢itim promjerima, duzinama i modelima;

isporucuje se u pojedina¢nim, zabrtvljenim i NESTERILNIM pakiranjima. - Pojedinosti o skupini: 1) za nasadnik velike
brzine: eKljucevi za umetanje implantata ® Protetski vijak ® Konektori 2) za zapornu spojku: ¢ Kljucevi za umetanje
implantata e Protetski vijci ® Vodilice sferi¢nih upornjaka  Kljucevi ekstraktora e Alati za postavljanje ® Vodilice alata za
postavljanje 3) rucno: ¢ Rucni kljucevi ® Protetski odvijaci ® Leptir klju¢evi za mini implantate ® Vodilice sferi¢nih
upornjaka ®Elementi za pozicioniranje upornjaka ®Ekstraktori ® Adapteri klju¢a zaporne spojke 4) zaporne spojke:

Zaporne spojke zakretnog momenta ® Univerzalna zaporna spojka 5) protetski kompleti.

Upute za zatezanje vijcima

1) Za umetanje svih implantata kljucevima za nasadnik velike brzine, ne smije se premasiti vrijednost od 35
Ncm, u suprotnome, s klju€evima zaporne spojke, vrijednosti zakretnog momenta kojih se treba pridrzavati jesu:
za implantate promjera 3,5 Nm ili vie ne smije se premasiti 50 Ncm; za implantate SLIM ne smije se premasiti 35
Ncm;

2) prizatezanju mini implantata ne smije se premasiti vrijednost od 45 Ncm;

3) sila zatezanja pokrovnih vijaka ne smije premasiti 10 Ncm;

4) sila zatezanja za vijke za zarastanje i transmukozne vijke ne smije premasiti 20 Ncm.

5) Potrebno je strogo pridrzavanje sljededih zakretnih momenata kako bi se sprijecilo pucanje vijaka koji prolaze
cijelom duzinom implantata: 25 Ncm ako je protezu potrebno pricvrstiti na implantate promjera 3,5 mm ili vise.
20 Ncm ako je protezu potrebno pricvrstiti na implantate SLIM

6) Za upornjake (upornjaci za visekratnu upotrebu, ravni i sferi€éni upornjaci)potrebno je pridrzavati se sljedecih
zakretnih momenata: 25 Ncm ako je upornjake potrebno priévrstiti na implantate promjera 3,5 mm ili vise 20 Ncm
za pric¢vrééivanje upornjaka na implantate SLIM i upornjaka za implantate FLAT za implantate promjera 3,5 mm ili
vise 15 Ncm ako je upornjake za implantate MUA ili FLAT potrebno priévrstiti na implantate SLIM.

7) Ruéno - Primijenite silu u skladu s klini¢kim slucajem.

8) Zaporne spojke - UPOZORENJE: Upute za upotrebu: Pri zatezanju vijkom (strana IN) zaporne spojke moraju biti u
vodoravnom poloZaju, stoga ¢e primijenjena sila biti lateralna, a ne apikalna. Tijekom odvrtanja (strana OUT)
zaporne spojke obavljaju svoju funkciju ¢ak i ako nisu poravnane.

Fiksirana zaporna spojka: Fiksirana zaporna spojka, za razliku od zakretnog momenta, omoguduje zatezanje ili

otpustanje vijaka bez podeSavanja primijenjene sile. Treba je koristiti iskljucivo iskusno i kvalificirano medicinsko

osoblje. ® Zamjena zaporne spojke: Povucite iglicu na obje strane palcom i kaziprstom, a zatim prema potrebi izvucite

ili umetnite spojku. Zatim otpustite iglicu. Napomena: spojka se moze umetnuti samo s jedne strane. ® Pravilan rad:

pritisnite samo na zavrsetku ruc¢ke i samo jednim prstom.



Zaporna spojka od polieter eter ketona: Zaporna spojka od polieter eter ketona omoguduje zatezanje ili otpustanje
implantata uz izravno podes$avanje zatezanja. Sila stezanja naznacena je na metalnom jezi¢ku s unutarnje strane rucke.
Potonji se pomice u skladu sa silom koju primjenjuje lijeénik uz prikaz vrijednosti.

Zaporna spojka od celika: Postavljanje funkcije zatezanja proteze: Zatezanje je mogude neprestano prilagodavati s
pomodu matice putem opruge. Postavljanje se moze oditati na ljestvici kapsule. Postavljanje funkcije blokiranja:
Okrenite maticu na stupnjevanje. Nemojte prejako zategnuti! Skladistite zapornu spjku s oprugom koja nije
namjestenal Zamjena zaporne spojke: Povucite iglicu na obje strane palcom i kaziprstom, a zatim prema potrebi
izvucite ili umetnite spojku. Zatim otpustite iglicu. Napomena: spojka se moze umetnuti samo s jedne strane.

Pravilno funkcioniranje: Zatezanje se moze prilagoditi samo okretanjem glave matice. Kada se dosegne Zzeljeni
zakretni moment, kapsula ljestvice savija se oko osi u glavi zaporne spojke. Otpustanje se moze Cuti i vidjeti. Prestanite
pritiskati kada se dosegne zakretni moment - zaporna spojka mogla bi se ostetiti. Otpustanje matice vraca zapornu
spojku u pocetni polozaj.

Upute za ponovnu upotrebu i rasklapanje

Fiksirana zaporna spojka: Nakon upotrebe uklonite zapornu spojku tako $to cete je gurnuti prema van i odvijte
glavu kljuca tako da se odvoji od rucke. Za tu radnju nisu potrebni alati. Nastavite s ¢is¢enjem i dezinfekcijom kako je
opisano u sljedeéem odjeljku, a zatim ponovno sklopite zapornu spojku prije sterilizacije.

Zaporna spojka od polieter eter ketona: Nakon upotrebe uklonite zapornu spojku tako $to cete je gurnuti prema
van. Za tu radnju nisu potrebni alati. Nastavite s ¢is¢enjem i dezinfekcijom kako je opisano u sljedeéem odjeljku, a
zatim ponovno sklopite zapornu spojku prije sterilizacije.

Zaporna spojka od celika: Nakon upotrebe rasklopite zapornu spojku na dijelove kako je prikazano na slici u
nastavku. Za tu radnju nisu potrebni alati. Nastavite s ¢is¢enjem i dezinfekcijom kako je opisano u sljedeéem odjeljku,
a zatim ponovno sklopite zapornu spojku prije sterilizacije.

K) KIRURSKI KOMPLET - Predvidena namjena: Organizacija instrumenata za izvedbu kirurskih zahvata. - Opis: Kutija
je izradena od RADEL-a sa silikonskim umetcima. Veli¢ina, sastav i sadrzaj razlikuju se ovisno o liniji implantata i
kirurske tehnike koju je potrebno odabrati na temelju klini¢kog slu¢aja. Isporuceno u kudistima,sastoji se od jednog
nesterilnog kirurskog kompleta. Uredaje za ponovnu upotrebu. Za dodatne informacije proditajte Katalog proizvoda i
internetsku stranicu tvrtke.

DODACI ZA TITANSKE MEMBRANE

Opce indikacije: Duznost je korisnika odrediti koji je uredaj prikladan i odgovarajuéi za pacijenta i odredeni klinicki
slu¢aj. Za posebnu predvidenu upotrebu razli¢itih skupina proditajte POPIS UREDAJA u nastavku.

POPIS UREDAJA

A) VIUCI ZA OSTEOSINTEZU - Predvidena namjena: Fiksiranje i stabilizacija titanskih membrana i prilagodenih
implantata. - Opis: Imaju navoje te Siroku ili usku petlju, koju je potrebno pri¢vrstiti u kost. Proizvedeno od titana 5.
razreda. Dostupno u razli¢itim veli¢inama i visinama. Uredaji za jednokratnu upotrebu i sterilni uredaji. Isporuéeno u
pojedinacnim pakiranjima. - Podaci o skupini proizvoda: ® Vijci za osteosintezu ® Iglice za fiksiranje.

B) VIJCI ZA PRICVRSCIVANJE - Predvidena namjena: Fiksiranje i stabilizacija membrana s titanskom re$etkom s
centralnom Supljinom, DOLL i SIM. - Opis: Vijak s navojem mora se pricvrstiti u implantat, a posebno je osmisljen za
titanske membrane te zubne implantate tvrtke B. & B. Dental; izradeno od titana 5. razreda; dostupno u razli¢itim
veli¢inama i visinama; uredaji za jednokratnu upotrebu i sterilni uredaji.

C) KLJUCEVI - Predvidena namjena: Zatezanje medicinskih uredaja. - Opis: lzradeno od nehrdajuéeg celika
medicinske kvalitete; instrumenti za ponovnu upotrebu; dostupno u razli¢itim promjerima, duzinama i modelima;
isporucuje se u pojedinacnim, zabrtvljenim i NESTERILNIM pakiranjima. - Podaci o skupini proizvoda: 1) za nasadnik
velike brzine: ¢ Kljucevi za vijke za osteosintezu ® Konektori 2) ru€éno: ® Rucni kljucevi za vijke za osteosintezu.

UPUTE ZA CISCENJE, DEZINFEKCIJU, SUSENJE I STERILIZACIJU KIRURSKIH INSTRUMENATA:

Preporucuje se pazljivo pridrZzavanje uputa u nastavku kako bi se postiglo pravilno i ucinkovito ¢iséenje i sterilizacija
instrumenata.

UPOZORENJA: eStrogo se pridrzavajte koraka opisanih u nastavku i provodite ih redoslijedom bez preskakanja
pojedinacnih koraka. eUvijek nosite osobnu zastitnu opremu (primjerice rukavice, masku, naocale itd.) u svim fazama.
eDrustvo B. & B. Dental potvrdilo je svoje kirurske instrumente na do 30 ponovnih upotreba. ®Operator mora
provjeriti funkcionalnost opreme nakon svake upotrebe. eUredaji ne smiju biti u dodiru s drugim predmetima tijekom
pranja. *Operite svaku kutiju i instrumente zasebno. ®Za ¢is¢enje nemojte upotrebljavati ¢etku s metalnim ¢ekinjama
ili ¢eli¢nu vunu. eNemojte upotrebljavati dezinfekcijska sredstva na bazi klora ni u kojim okolnostima. eUpotrebljavajte
odobrene i provjerene perilice za dezinfekciju u skladu s normom ISO 15883. eInstrumente je dopusteno ponovno
umetnuti u kirursku kutiju nakon moguéeg ponovnog sklapanja samo nakon dovrsetka svih koraka ¢iséenja. eKemijska
sterilizacija ne preporucduje se jer moze ostetiti plasti¢cnu povrsinu kirurskih kutija te oksidirati uredaje. eNemojte
upotrebljavati suhu sterilizaciju jer visoka temperatura (pribl. 180 °C) mozZe rastopiti plasti¢ni spremnik. eNemojte
sterilizirati u sterilizatoru sa staklenim kuglicama (temperatura iznad 300 °C). eRedovito odrzavajte autoklay,



ultrazvuénu kadu i perilicu za dezinfekciju te ih provjeravajte kako je navedeno u korisni¢ckom priruéniku od
proizvodaca. ®Preporucuje se da se autoklav potvrdi uz puno optereéenje i optereenje u najgorem scenariju na
temelju norme ISO 17665-1.

KORACI CISCENJA -RUCNA OPCIJA

1. PREDCISCENJE: Rastavite vi$estruke instrumente na odgovarajuce dijelove (gdje je primjenjivo). Uklonite najvece
nedistoce s instrumenata ispiranjem pod vodom iz slavine najmanje dvije minute. To treba napraviti najvise dva sata
nakon upotrebe.

2. CISCENJE: *Uronite uredaje odmah nakon ispiranja pod teku¢om vodom (predcisé¢enje) u umivaonik ili otopinu s
deterdZentom na najmanje sat viemena kako biste pridonijeli ¢is¢enju te sprijedili koagulaciju preostale krvi. eUredaji
moraju biti potpuno uronjeni u otopinu, a zdjelu je potrebno protresti nekoliko puta kako bi se proces olaksao.
*Preporucujemo upotrebu otopine peracetatne kiseline kao $to je SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC u koncentraciji od
2 %. *Osobito je nuzno dobro odistiti unutrasnjost praznina uredaja. *ObriSite ostatke krvi, sline, tkiva i krvi s
instrumenata neposredno nakon zahvata ¢etkom s mekanim ¢ekinjama pod vodom iz slavine najmanje dvije minute.
Ostaci na instrumentima mogu prouzroditi koroziju dok se suse.

3. DEZINFEKCHWA: *Za temeljito ¢iséenje postavite uredaje u ultrazvuéni uredaj i ostavite ih uronjene od najmanje 30
minuta do najvie sat vremena. Kako bi se izbjegla korozija kirurskih instrumenata, ta tekuéina mora biti prikladna za
dezinfekciju metalnih i plasti¢nih instrumenata. Preporuc¢ujemo dezinfekcijsko sredstvo na bazi peracetatne kiseline
kao $to je SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC u koncentraciji od 4 %. eNaposljetku temeljito i dobro isperite, po
mogudénosti u sterilnoj vodi te osusite kako je opisano u sljede¢em odjeljku. Na kraju postupka ¢i$¢enja instrumenti ne
smiju sadrzavati organske ostatke i druge nedistoce.

4.FAZA SUSENJA

Osusite ociséene uredaje u pednici s vruéim zrakom na temperaturi 60 °C dva sata. Preporucuje se da se pazljivo
pridrzavate uputa za rad od dobavljaca susilice. Pazljivo provjerite da su uredaji potpuno suhi jer ostaci pare mogu
potaknuti korozivne procese koji ¢e s viemenom ostetiti instrument. Zatim prijedite na fazu sterilizacije.

OPCIJA AUTOMATSKOG CISCENJA, DEZINFEKCIJE | SUSENJA

®Za automatsko ciscenje, dezinfekciju i susenje pridrZavajte se uputa od proizvodaca perilice za dezinfekciju. ®B. & B.
potvrdio je ciklus s modelom perilice za dezinfekciju AT-OS AWDé655-10 (DIN 10) koju je moguce programirati i
opremio je softverom s potvrdenom cjelovitosti podataka. Proces je opisan u nastavku.

eStavite uredaj i kirurske kutije u odgovarajuéu kosaru prikladnu za mehanicko pranje, zatvorite je i umetnite u perilicu
za dezinfekciju. ®Preporucuje se da se uredaji medusobno ne dodiruju tijekom pranja. ePokrenite odgovarajudi
program za pranje, dezinfekciju i susenje uredaja. ®Potrebno je predispiranje demineraliziranom vodom tijekom tri
minute. eCid¢enje treba trajati pet minuta na temperaturi od 55 °C, nakon &ega slijedi ispiranje na dvije minute na
temperaturi od 40 °C. ePreporucujemo da upotrijebite koncentrirani tekudi alkalni deterdzent Neodisher MediClean
Forte (0,5 %) i alkalnim sredstvom za neutraliziranje Neodisher Z (0,1 %). eNapravite zavr$no ispiranje
demineraliziranom vodom tijekom dvije minute. ¢Ciklus se nastavlja uz automatsku dezinfekciju pri temperaturi od 90
°C tijekom pet minuta. elzvadite uredaje iz perilice za dezinfekciju na kraju programa susenja i prijedite na fazu
sterilizacije.

FAZE STERILIZACIJE

1. AMBALAZA PRIJE STERILIZACIJE: eDezinficirani, isti i suhi uredaji moraju biti uredno posloZeni u kirurski
spremnik te zabrtvljeni u posebnim torbama koje se mogu sterilizirati potvrdenima u skladu s normom ISO 11607-1.
Osim toga, mogu se posloZiti na omotnice od papira (60 g/m2) i plasti¢ne folije (PET/PP). ePapirnate omotnice (60 g/
m2) i plasti¢na folija (PET/PP) moraju imati potvrdu od proizvodaca da ih je mogude sterilizirati parom. ®Omotnice od
papira i plastike moraju biti zabrtvljene na sve Cetiri strane. ®B. & B. Dental preporucuje upotrebu istog modela
brtvljenja i parametara brtvljenja koji su primijenjeni tijekom potvrde: model brtve LUX SEAL M9025/4; vrijeme
brtvljenja: 5 sekundi; temperatura brtvljenja: 150 °C.

2.STERILIZACIJA ePotrebno je sterilizrati u parnom autoklavu pri temperaturi od 121 °C na najmanje 15 minuta.
*Nakon sterilizacije uredaje ostavite 20 minuta da se osu$e. ®Pohranite kutiju ili pojedina¢no omotane uredaje u
suhom okruzenju ili u vlastitoj omotnici na najvie Sest mjeseci od datuma sterilizacije. ®B. & B. Dental predlaze
upotrebu modela autoklava istovjetnog modelu koji je upotrijebljen u fazi potvrde: model SERENA 18 (proizvodac
Reverberi Srl).

Za viSe informacija i tehnicku dokumentaciju proditajte odjeljak na naSoj internetskoj stranici www.bebdental.it,
posebno na stranici ,preuzimanje”.

Sazetak o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je na EUDAMED-U, putem sljedece internetske
stranice: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP povezan je sa slijedeéim BASIC UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (dvofazni implantati);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofazni implantati);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini implantati);



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249TTEMPORARYABTCL (privremeni titanski upornjaci);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (lijevani i peek privremeni);

- 805228249FINALABUTMENTXU (zavrsni upornjaci);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sferni upornjaci);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (vijci za zacjeljivanje, pokrovni i transmukozni vijci);
- 8052282490STEOSCREWPINAM (vijci i iglice za osteosintezu i pri¢vrséivanje).

U slucaju da se ozbiljne nezgode ili sumnje na njih dogode nakon upotrebe nasih medicinskih uredaja, to
odmah prijavite drustvu i svojem nacionalnom nadleznom tijelu.

Tablica 1

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela TUV Rheinland < € 1 93 6

CE oznaka medicinskog uredaja ‘ €
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OBSERVERA: eProdukterna i denna bruksanvisning far endast hanteras och placeras av kvalificerad personal i
sjukhus- och klinikmiljé. All personal maste vara specialutbildad; kom ihag att korrekt hantering frén personalens sida
undviker alla risker som harror fran spetsiga eller vassa enheter, savél som potentiella risker fér infektion. Vid behov
maste kvalificerad personal forklara fér patienten vilka hygienregler som ska antas och planera ett dterkommande
program for poliklinisk kontroll. B. & B. Dental dvertar inget ansvar for nagon skada pa patienten eller allvarliga
halsorisker orsakade av felaktig anvdndning, inte i enlighet med instruktionerna fér anvéndning och anlitande av
okvalificerad eller otillréckligt utbildad personal. ®B. & B. Dental ansvarar inte for funktionsfel eller brott pa produkter
som pa nagot satt har modifierats jamfort med originalet. ®Anvéndning av instrument som inte &r tillverkade av B. & B.
Dental befriar tillverkaren fran allt ansvar for eventuella skador pa patienten. eSe ENHETSLISTAN nedan fér den
specifika avsedda anvandningen av de olika serierna. ®For att undvika Gverhettning av benen som kan &ventyra
resultatet av det kirurgiska implantatet, maste skarhastigheterna, vridmomentet och alla anvisningar i
informationsbroschyren for det specifika tandimplantatet som ska placeras strikt respekteras; den kan laddas ner fran
foljande lank: https:// www. bebdental.it/pro/en/instructions/. ®Se det som beskrivs i “Produktkatalogen” och pa
foretagets webbplats for ytterligare information om kirurgiska ingrepp. ®Se "Tabell 1” for att battre férstd symbolerna
som visas pa etiketterna for medicintekniska produkter.

SARSKILDA VARNINGAR FOR ENGANGS- OCH/ELLER STERILA ENHETER: *All ateranvindning av
engangsprodukter ar strangt férbjuden, eftersom enhetens funktionella prestanda och sékerhet, som tillverkaren har
forutsett da inte kan garanteras, vilket utsatter patienten for risker for bristande mekanisk prestanda hos produkten
och/eller allvarliga risker fér kontaminering och korsinfektion. eSterila enheter maste anvandas fore det
utgangsdatum som &r tryckt pa etiketten. eAll atersterilisering av sterila enheter ar stréngt forbjuden, eftersom
enhetens funktionella prestanda och sédkerhet, som tillverkaren har forutsett da inte kan garanteras, vilket utsatter
patienten for allvarliga risker fér kontaminering.

SARSKILDA VARNINGAR FOR ENGANGS- OCH STERILA ENHETER: Tvitta och sterilisera engéngsprodukter och
inte sterila enheter fére anvandning i enlighet med anvéndarens egna tvatt- och steriliseringsvalideringar.
SARSKILDA VARNINGAR FOR ATERANVANDBARA ENHETER: *Alla instrument méaste tvittas, desinficeras och
steriliseras vid forsta anvédndningen och varje ateranvdndning i enlighet med féljande paragraf “Instruktioner for
rengodring, desinficering, torkning och sterilisering av kirurgiska instrument”. eAll anvindning och
ateranvéndning av icke-sterila kirurgiska instrument , utan en noggrann och grundlig genomlésning av denna
informationsbroschyr och katalogerna som anges, sékerstaller inte enheternas funktionella prestanda och sékerhet
som tillverkaren har forutsett, vilket utsatter patienten for allvarliga risker for kontaminering och/eller brist pa
mekanisk prestanda hos produkten. eB. & B. Dental ersétter eller reparerar inte instrument som har forlorat dess
funktionalitet pa grund av férsémring fran normal anvandning.

KONTRAINDIKATIONER

De &r strikt relaterade till de specifika indikationerna som rapporteras i bruksanvisningen till tandimplantaten och
titanmembran.

Allménna kontraindikationer

De far inte anvéndas vid en icke-kompatibel patient och om det finns nagon intraoral funktionsnedséttning, eller om
det finns kliniska eller radiografiska tecken péa lokal patologi. Akuta aktiva infektioner , kroniska eller akuta
infektionssjukdomar, kronisk osteit i sinus maxillaris, vaskuldra problem, systemiska sjukdomar maste utvarderas.
Kontrollera benvavnadens kvalitet och/eller kvantitet. Begrénsad blodtillférsel och tidigare infektioner som kan
fordrdja eller dventyra ldkning.

Absoluta kontraindikationer

Férmodade eller kanda allergier eller kanslighet mot stal eller titan, nylig hjartinfarkt, klaffproteser, allvarlig
njursjukdom, allvarlig leversjukdom, osteomalaci, behandlingsresistent diabetes, nylig stradlbehandling med hog dos,
svar kronisk alkoholism, drogmissbruk, sjukdom och cancer i slutfasen.

Relativa kontraindikationer

Kemoterapi, mattliga njursjukdomar, mattliga leversjukdomar, endokrina stérningar, psykologiska stérningar eller
psykoser, bristande forstaelse eller motivation, AIDS, HIV seropositivitet, langvarig anvédndning av kortikosteroider,
stérningar i kalcium-fosfor metabolism, erytropoetiska stérningar.

Information om férsiktighetsatgarder
= Anvandningen av [dmpliga patienturvalskriterier ar avgérande for den kliniska framgangen:
> Patienterna maste vara vuxna, 18 ar eller aldre.
> Etniciteten paverkar inte anvéndningen av dessa medicintekniska produkter.
> Pagrund av de potentiella effekterna av anestesin ska den inte anvandas pa gravida kvinnor.



> Patientens nuvarande halsotillstand, medicinska och dentala anamnes bor utvérderas med hénsyn till
kontraindikationer, varningar och information om forsiktighetsatgéarder.
Faststall platsen for alla anatomiska egenskaper som ska undvikas innan du pabérjar nagot kirurgisk ingrepp.
Bentillrdckligheten bor faststéllas genom rontgenbilder, palpation, sondering och noggrann visuell
inspektion av det féreslagna implantatstallet.
> Dalig benkvalitet, patientens daliga munhygienvanor, tobaksanvéndning, vissa samtidiga medicineringar och
systemisk sjukdom (diabetes etc.) kan bidra till bristande osseointegration och efterféljande misslyckat
implantat.
= Korrekt anvandning av kirurgiska instrument ar avgérande fér den kliniska framgangen:
> Den kirurgiska instrumenteringen har utformats speciellt fér tandimplantatserier fran B. & B. Dental.
> All anvandning och ateranvandning av kirurgiska instrument utan en noggrann och grundlig genomlasning
av denna informationsbroschyr, sékerstaller inte enheternas funktionella prestanda och sdkerhet som
tillverkaren har forutsett, vilket utsétter patienten for risker for produktens icke-mekaniska prestanda och/
eller allvarliga risker fér kontaminering och korsinfektion.
> Alla kirurgiska instrument maste kontrolleras fére varje anvéndning avseende renhet och steriliseringsstatus
for att sdkerstélla att de alltid ar i funktionsdugligt skick. Anvand inte enheter som uppvisar anomalier
eftersom de kan dventyra patientens sdkerhet och halsa.
> Inspektera alla kirurgiska instrument fore anvandning. Anvéndning av sléa eller slitna instrument kan orsaka
att de medicintekniska produkterna inte placeras korrekt, vilket resulterar i smérta hos patienten.

vy

> Forsakra dig om att det finns en fast anslutning mellan borr, handstycke och eventuella tillbehér.
> Vidta lampliga forsiktighetsatgarder for att undvika patienten aspirerar eller fortér sma komponenter.
> Forsiktighet maste iakttas nar instrument anvands i narheten av andra ténder for att undvika att skada deras

struktur.
= Tandimplantattillbehér och titanmembran ar tillverkade av icke-magnetiska material och bér darfor vara
godtagbara for MRT-férfaranden. Det ar dock viktigt for patienter att informera lakare om férekomsten av
tandimplantat fore bildtagningen for att sékerstélla kompatibilitet med MRT-utrustning och for att ta itu med
potentiella artefakter, beroende pa avbildningsomradet.

Férvaring och anvindning
= Alla enheter maste forvaras med omsorg i en ren och torr miljo for att halla férpackningen intakt.
= Enheterna bor férvaras i rumstemperatur.
= Seindividuella produktetiketter fér speciella lagrings- och hanteringsforhallanden.
= Sterila produkter maste anvandas fére det utgdngsdatum som ar tryckt pa etiketten.
= Enheterna far inte anvandas om férpackningen inte ar intakt.
= Innehallet anses sterilt om inte férpackningen 6ppnas eller skadas. Anvand inte produkter markta "STERIL" om
férpackningen har skadats eller ppnats fére avsedd anvandning.

Bortskaffande

Kassera enligt géllande foreskrifter om specialavfall fran sjukhus. | synnerhet, om de &r kontaminerade av blod eller
vétskor, &r det nédvandigt att anvanda ldmpliga behallare och handskar for att undvika nagon direktkontakt med
enheten.

TILLBEHOR FOR TANDIMPLANTAT

Allmdnna indikeringar: Implantattillbehéren har designats speciellt for B. & B. Dental tandimplantatlinjerna.
Anvéndaren har skyldighet att avgora vilken apparat som &r lamplig och lamplig for patienten och det specifika
kliniska fallet. Se ENHETSLISTAN nedan for den specifika avsedda anvédndningen av de olika serierna.

ENHETSLISTA

A) TACKSKRUVAR - Avsedd anvandning: Tackning av implantathylsan under osseointegrationen. - Beskrivning: Den
gangade delen maste skruvas in i implantatets inre gdnga, medan huvudet sténger implantathylsan. Tillverkad av
grad 5 titanium; Finns i olika storlekar och héjder; Engéngs- och sterila anordningar; Finns i systemens férpackning
eller levereras i individuella férpackningar.

B) LANKNINGSSKRUVAR - Avsedd anvindning: Lékning av mjuka vavnader for att skapa en idealisk placering av
proteskomponenterna. - Beskrivning: De sétts in i systemet tack vare den géngade delen; Tillverkad i Grad 5 titanium
och i peek; Finns i olika storlekar och hojder for att anpassa sig till olika tandkéttstjocklekar; De ar engangs- och
sterila enheter; Levereras i enskilda forpackningar, med undantag fér peek-transmukosalskruven som finns i
forpackningen till vissa implantat.

C) TRANSFER - Avsedd anvandning: Tillbehor for att rapportera implantatets position pa laboratoriemodellen. -
Beskrivning: Tillverkad av Grad 5 Titanium och Delrin; Engéngs- och sterila enheter; Levereras i individuella
forpackningar. - Seriedetaljer: for 6ppen bricka, for stdngd bricka, avrivning och f6r digitala intraorala skanningar.



D) PROTESER - Avsedd anvédndning: Protesalternativ for att skapa dentala dverbyggnader och proteser for att
sakerstélla utmarkt motstand mot tuggbelastning. - Beskrivning: Produkter i titan, peek, plexiglas, koboltkrom,
medicinska polymerer; Finns i olika former och/eller transmukosala nddsituationer for att battre anpassa sig till
patientens estetiska behov; Engéngsanordningar; Levereras i individuella, icke-sterila forpackningar, det enda
undantaget ar kulstubbar, som séljs sterila; Forbindelse: Konisk koppling med implantatet och fixering tack vare den
genomgaende skruven som ingar i férpackningen; Endast de sfériska distanserna sétts in i implantatet tack vare den
géngade delen; Atdragning ska utforas enligt anvisningarna i stycket “Indikationer fér skruvning och &tdragning”. -

Seriedetaljer: ®Provisoriska proteser eProteser UCLA ®Raka och vinklade titanproteser eDigitala komponenter eMulti

use abutment (MUA) eKoniska proteser ePlatt protes eSfariskt forankringssystem

E) DRAGSKRUVAR - Avsedd anvandning: Atdragning av proteskomponenter och forflyttningar; - Beskrivning:

Tillverkad i grad 5 titan; Finns i olika modeller och hoéjder; Engangsanordningar; Levereras i enkelpack eller

tillsammans med egen komponent. - Seriedetaljer: eProtesskruvar, levereras icke-sterila ® Overféringsskruvar, siljs

sterila. - OBSERVERA: respektera atdragningsanvisningarna i avsnittet "Indikationer fér skruvning och atdragning”. For
ytterligare skruvinstruktioner, se vad som beskrivs i "Produktkatalogen”.

F) ANALOGISKA - Avsedd anvéndning: Definiera platsen for enheten i laboratoriemodellen. - Beskrivning: Tillverkad

i grad 5 titan; Finns i olika modeller; Engadngsanordningar; Levereras i individuella férpackningar.

G) LOCK - Avsedd anvéndning: Tillbehor for anslutning av avtagbara proteser tillverkade med ett sfariskt

forankringssystem. - Beskrivning: Grad 5 titan med lock eller inre o-ringar i medicinska polymerer; Finns i olika

modeller; Engangsanordningar; Levereras i individuella férpackningar.

H) AVTRYCKSLOCK FOR MINIIMPLANTAT - Avsedd anvéandning: Tillbehér for att rapportera miniimplantatets

position pa laboratoriemodellen .- Beskrivning: Produkter i Derlin, PEEK och titan; inte sterila engangsanordningar;

Levereras i individuella férpackningar.

I) SCAN CAP - Avsedd anvéndning: Tilloehdr for intraoral digital skanning. - Beskrivning: Tillverkad av Peek och

levereras med anslutningsskruvar av grad 5 titanium; Finns i olika modeller; Engangsanordningar; Levereras i

individuella férpackningar.

J) NYCKLAR - - Avsedd anvandning: Skruvning av medicinsk utrustning. - Beskrivning: Medicinska produkter av

rostfritt stal; Ateranviandbara verktyg; Finns i olika diametrar, langder och modeller; Levereras i individuella,

forseglade och INTE STERILA férpackningar. - Seriedetaljer: 1) foér vinkelstycken: eNycklar for systeminfogning

*Nycklar for protesskruvar eKontakter 2) for sparrhake: eNycklar for systeminfogning eNycklar fér protesskruvar

Spindlar for kulpelare ®Extraktornycklar eMounter eMounter utdragare ® Nycklar fér mounter 3) anvdndarmanual:

eManuella nycklar eNycklar for protesskruvar eFjarilsnyckel fér minimplantat eSpindlar for kulpelare

eProtespositionerare ®Extraktorer ® Sparrnyckeladaptrar 4) spérrar: eDynamometriska spéarrar eUniversalspérrar 5)

Protessats.

Indikationer fér skruvning och atdragning

1) For insédttning av alla implantat med vinkelnycklar, 35 Ncm far inte 6verskridas; annars, med spéarrnycklar,
skruvmomentet som strikt maste respekteras: For implantat med en diameter lika med eller stoérre an 3,5 mm:
dverstig inte 50 Ncm; For SLIM-implantat: dverstig inte 35 Ncm;

2) For skruvning av inte miniimplantat 45 Ncm maste strikt 6verskridas

3) Atskruvningskraften pa téckskruvar far inte Gverstiga 10 Ncm;

4) Atskruvningskraften pa likande skruvar och transmukosal ar inte éverstiga 20 Ncm;

5) For att undvika att genomgaende skruvarna gar sénder maste féljande skruvmoment strikt respekteras: 25 Ncm,
om protesen maste fastas pa implantat med en diameter lika med eller stérre én 3,5 mm; 20 Ncm, om proteserna
pa SLIM-implantat maste dras at.

6) For skruvning av pelarna (multi-use abutments, flat och sfiriska distanser) féljande skruvmoment maste strikt
respekteras: 25 Ncm, om stolpar maste fastas pa implantat med en diameter lika med eller stérre &n 3,5 mm; 20
Ncm, om stolpar maste féstas pa SLIM-implantat och distanser for FLAT fér implantat med en diameter som &r lika
med eller storre &n 3,5 mm; 15 Ncm, om distanser for MUA eller FLAT f6r SLIM-implantat maste fixeras.

7) Anvidndarmanual - Applicera en kraft som ar lamplig for det kliniska fallet i fraga.

8) Sparrar - OBSERVERA: Anvéandarinstruktioner: Vid atskruvning (IN-sidan) &r det nddvéndigt att spéarrhakarna
anvands i horisontellt ldge; darfér kommer kraften som appliceras att vara lateral och inte apikal. Under
avskruvning (OUT-sidan) utfor sparrhakarna sin funktion dven nér de inte ar inriktade.

Fast sparrhake: Den fasta sparren, till skillnad fran den dynamometriska sparren, later dig skruva eller skruva loss

implantaten utan att justera kraften som appliceras. Den far endast anvandas av erfaren och kvalificerad medicinsk

personal. eUtbyte av spérrhjul: Dra tillbaka stiftet pad bada sidor med tummen och pekfingret och dra sedan ut
respektive eller satt in hjulet. Slapp darefter stiftet. Observera: hjulet kan endast séttas in fran ena sidan. eKorrekt
funktion: tryck endast i anden av handtaget och endast med ett finger.

Peek vridmomentsparr: Peek-sparrhaken later dig skruva eller skruva loss implantaten med direkt

atdragningsjustering. Atdragningskraften anges p& metallfliken inuti handtaget. Den senare rér sig baserat pa den

kraft som lakaren anvander, vilket visar dess varde.



Vridmomentspéarr i stal: Stilla in protesatdragningsfunktionen: Atdragningen kan justeras steglést med
justermuttern via fjadern. Instéllningen kan avlésas pa vagens kapsel.

Stélla in lasingreppsfunktionen: Vrid justeringsmuttern till graderingen . Skruva in at fér mycket! Férvara sparrhaken
med fjadern urladdad! Utbyte av spéarrhjul: Dra tillbaka stiftet pa bada sidor med tummen och pekfingret och dra
sedan ut respektive eller satt in hjulet. Slapp dérefter stiftet. Observera: hjulet kan endast séttas in fran ena sidan.
Korrekt funktion: Atdragningen kan endast justeras genom att vrida pa justeringsmutterns huvud. Nar 6nskat
vridmoment har uppnatts, bdjer skalkapseln sig runt axeln i sparrhuvudet. Utslappet &r horbart och markbart. Sluta
trycka ndr vridmomentet uppnds - spérrhaken kan vara skadad. Genom att lossa justeringsmuttern atergar sparrhaken
till sitt utgangsléage.

Instruktioner fér ateranvéandning och demontering

Fast spdrrhake: Efter anvandning, ta bort sparrhaken genom att trycka den utat och skruva av nyckelns huvud for att
separera den fran handtaget. Den har operationen kréver inga verktyg. Fortsdtt med rengdéring och desinfektion
enligt beskrivningen i nésta stycke, sétt sedan ihop spéarrhaken igen innan du fortsétter med sterilisering.

Peek vridmomentspaérr: Efter anvandning, ta bort sparrhaken genom att trycka den utat. Den har operationen kraver
inga verktyg. Fortsdtt med rengdring och desinfektion enligt beskrivningen i nésta stycke, satt sedan ihop spéarrhaken
igen innan du fortsatter med sterilisering.

Vridmomentspadrr av stal: Efter anvéndning, demontera spéarrhaken i dess delar som visas pa bilden nedan. Den har
operationen kraver inga verktyg. Fortsatt med rengdring och desinfektion enligt beskrivningen i nasta stycke, satt
sedan ihop spéarrhaken igen innan du fortsatter med sterilisering.

K) KIRURGISKT KIT - Avsedd anvandning: Organisering och forvaring av instrument fér det kirurgiska ingreppets
utférande. - Beskrivning: Boxen &r gjord av RADEL med silikoninsatser. Dimensionerna, konfigurationen och
innehallet varierar beroende pa implantatserien och den kirurgiska tekniken som ska anvandas baserat pa det kliniska
fallet. Levereras i fodral, innehallande ett enda icke-sterilt kirurgiskt kit. Ateranvindbara enheter. Se det som beskrivs
i “Produktkatalogen” och pa féretagets webbplats for ytterligare information.

TILLBEHOR FOR TITANMEMBRAN

Allmdnna indikeringar: Anvandaren har skyldighet att avgora vilken apparat som ar lamplig och lamplig for
patienten och det specifika kliniska fallet. Se ENHETSLISTAN nedan fér den specifika avsedda anvéndningen av de
olika serierna.

ENHETSLISTA

A) OSTEOSYNTESSKRUVAR - Avsedd anvandning: Fixering och stabilisering av titanmembran och skréddarsydda
implantat. - Beskrivning: De har en géngad kropp, med en bred eller smal génga, som maste skruvas in i benet;
Tillverkad av grad 5 titan; Finns i olika storlekar och héjder; Engangs- och sterila anordningar; Levereras i individuella
forpackningar. - Seriedetaljer: eOsteosyntesskruvar eF3ststift.

B) BLOCKERINGSSKRUVAR - Avsedd anvandning: Fixering och stabilisering av titangallermembran med centralt hal,
DOLL och SIM. - Beskrivning: Den géngade kroppen maste skruvas in i implantatet och har utformats speciellt for
titanmembran och B. & B. Dentala implantat; Tillverkad av grad 5 titan; Finns i olika storlekar och héjder; Engangs-
och sterila anordningar; Levereras i individuella férpackningar.

C) NYCKLAR - Avsedd anvandning: Skruvning av medicinsk utrustning. - Beskrivning: Medicinska produkter av
rostfritt stal; Ateranviandbara verktyg; Finns i olika diametrar, langder och modeller; Levereras i individuella,
forseglade och INTE STERILA férpackningar. - Seriedetaljer: 1) for vinkelstycken: eNycklar for osteosyntesskruvar
*Manuella 2) kontakter: eManuella skiftnycklar for osteosyntesskruvar.

INSTRUKTIONER FOR RENGORING, DESINFICERING, TORKNING OCH STERILISERING AV KIRURGISKA
INSTRUMENT

For att en korrekt och effektiv rengéring och sterilisering av instrumenten ska uppnas rekommenderar vi att du foljer
instruktionerna nedan.

VARNINGAR: *Folj strikt stegen som beskrivs nedan och utfér dem i tur och ordning, utan att hoppa 6ver nagra steg.
eAnvand alltid, under alla faser, personlig skyddsutrustning (som handskar, masker, glaségon etc.). ®B. & B. Dental har
validerat sina kirurgiska instrument fér maximalt 30 ateranvédndningar. ® Operatdéren maste kontrollera
instrumenteringens funktion efter varje anvdndning. ®*Enheterna far inte placeras sa att de kommer i kontakt med
andra foremal under tvéttfaserna. eTvatta eventuell kirurgisk box och instrument separat. ®Anvand inte metallborstar
eller stalull for rengéring. ®*Anvand aldrig klorbaserade desinfektionsmedel. ®Anvand kompatibla och validerade
termodesinfektorer i enlighet med ISO 15883. ¢ Instrumenten far endast séttas in igen, efter eventuell atermontering,
i operationsboxen, nar alla rengéringsfaser har slutférts. eDen kemisk steriliseringen rekommenderas inte eftersom
denna procedur kan skada plastytan pa de kirurgiska boxarna och kan oxidera enheterna. ®Anvand inte
torrsterilisering eftersom den hdga temperaturen (cirka 180 °C) kan smélta den kirurgiska kassetten av plast.
eSterilisera inte i sterilisatorer med glaskulor (temperatur éver 300 °C). eUtsatt autoklaven, ultraljudsbadet och
termodesinfektorn for regelbundet underhall och kontroller i enlighet med bruksanvisningen som tillverkaren



tillhandahaller. eVi rekommenderar att din autoklav valideras vid full och vérsta belastning i enlighet med ISO
17665-1.

RENGORINGSFASER - MANUELLT TILLVAL

1. FORBEHANDLING: Demontera de multipla verktygen i flera delar (i férekommande fall). Ta bort stérre
féroreningar fran instrumenten genom att skélja dem under rinnande vatten i minst 2 minuter. Denna operation maste
utféras inom hdgst 2 timmar efter anvandningen.

2. RENING: Sink ner enheterna, omedelbart efter att de har skdljts under rinnande vatten (férbehandling), i en
fonténskal med tvattmedelsldsning i minst en timme for att underlatta rengéringen och férhindra att blodrester
koagulerar. ®Enheterna maste vara helt nedsankta i |6sningen och fontanskalen maste skakas flera ganger for att
underlatta processen. eVi rekommenderar att du anvander en 16sning baserad pa peréttiksyra, sdsom "SEKUSEPTTM
PULVER CLASSIC” i en koncentration pa 2 %. eDet &r i synnerhet nddvandigt att rengdra val inuti
enheternashaligheter. eTa bort rester av blod, saliv, vavnad eller ben fran instrumenten omedelbart efter operationen
med en mjuk tandborste under rinnande vatten i minst 2 minuter. Rester som fastnar pa instrumenten, torkar och kan
orsaka korrosion.

3. DESINFEKTION: ePlacera enheterna i ultraljudsmaskinen fér en noggrann rengdring, och lat dem vara nedsankta i
minst 30 minuter eller i hégst en timme. For att undvika korrosion pa kirurgiska instrument maste denna vatska vara
l&dmplig for desinficering av metall- och plastinstrument. Vi rekommenderar ett desinfektionsmedel baserat pa
perattiksyra, sdsom "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" pa 4 %.  Utfor slutligen en noggrann och riklig skéljning, helst
med sterilt vatten och efterféljande torkning enligt beskrivningen i paragrafen nedan. Nér rengéringsproceduren &r
slutford maste instrumenten vara fria frdn organiska rester och andra fororeningar.

4. TORKFAS

Torka de rengjorda enheterna i en speciell varmluftsugn i 2 timmar vid 60 °C. Vi rekommenderar att bruksanvisningen
fran varmluftsugnens leverantér noggrant foljs. Kontrollera noga att anoardningarna &r helt torra, eftersom eventuella
angrester kan utlésa fratande processer som skadar instrumentet med tiden. Fortsatt sedan till steriliseringsfasen.
AUTOMATISK RENGORING, DESINFEKTION OCH TORKNING

eVid en automatisk rengdring, desinfektion och torkning ska instruktionerna fran tillverkaren av den termodesinfektor
som anvands fdljas. ®B. & B. Dental validerade cykeln med en termodesinfektor (instrumenttvatt) modell AT-OS
AWD655-10 (DIN 10) programmerbar och utrustad med SW validerad i dataintegritet. Processen beskrivs nedan.
*Placera enheterna och eventuell kirurgisk box i korgen som ar lamplig for mekanisk tvatt, stdng den och ladda den i
termodesinfektorn. eVi rekommenderar att kontakt mellan enheterna undviks under den mekaniska tvétten. eStarta
tvatt-, desinficerings- och torkprogrammet som &ar lampligt fér enheterna. eDet kraver att en forskdljning med
avmineraliserat vatten i 3 minuter utférs. eRengoringsfasen maste utféras i 5 minuter vid en temperatur pa 55 °C, med
efterféljande skoljning i 2 minuter vid en temperatur pa 40 °C. Vi rekommenderar att du anvander det koncentrerade
flytande alkaliska rengéringsmedlet Neodisher MediClean Forte (0,5 %) och den alkaliska restneutralisatorn
Neodisher Z (0,1 %). eDarefter maste en sista skdljning med avmineraliserat vatten utféras i 2 minuter. ®Cykeln
fortsdtter med automatisk desinficering vid 90 °C i 5 min. ®Ta bort enheterna fran termodesinfektorn i slutet av
torkprogrammet och ga vidare till steriliseringsfasen.

STERILISERINGSFASER

1. FORPACKNING INNAN STERILISERINGEN: *De desinficerade, rena och torra enheterna ska placeras prydligt i
kirurgkassetten, forseglade i speciella steriliserbara pasar validerade i enlighet med ISO 11607-1. Alternativt kan de
placeras individuellt i pasar av papper (60 g/m2) och plastfilm (PET/PP). ePasarna av papper (60 g/m2) och plastfilm
(PET/PP) pasar maste deklareras angsteriliserbara av leverantéren. ePasarna av papper och plastfilm maste forslutas
pa alla fyra sidor. ®B. & B. Dental foreslar att man anvander samma svetsmaskinsmodell och samma svetsparametrar
som anvands under valideringsfasen: svetsmaskin modell LUX SEAL M9025/4; svetstid: 5 sekunder; svetstemperatur:
150 °C.

2. STERILISERING: eSteriliseringen maste utforas i en dngautoklav vid en temperatur pa 121 °C i minst 15 minuter. ®
Lat torka i 20 minuter efter steriliseringen. ®Forvara boxen eller de individuellt férpackade enheterna i en torr miljo
och i sin egen pase i hogst 6 manader fran steriliseringsdatumet. eB. & B. Dental foreslar att man anvander en
autoklavmodell som motsvarar den som anvandes under valideringsfasen: modellen SERENA 18" (Tillverkare
Reverberi Srl).

For ytterligare information och tekniska dokument, vanligen besék var hemsida www.bebdental.it, i synnerhet sidan ”
Download".

Sammanfattningen av sdkerhet och klinisk prestanda finns tillgdnglig pA EUDAMED pa féljande webbplats:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Den &r ansluten till féljande bas-UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (bifasiska implantat);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (monofasiska implantat);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implantat);



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tillfdlliga brofésten i titan);

- 805228249PTEMPORARYABT?7G (tillfilliga gjutbara broféasten och i peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (slutliga broféasten);

- 805228249SPHERICALABTBZ (sfiriska broféisten);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (ldkningsskruvar, tiackskruvar och transmukosala skruvar);
- 8052282490STEOSCREWPINAM (osteosyntes- och lasskruvar och stift).

| hindelse av att allvarliga eller misstédnkta incidenter intriffar efter vara medicintekniska produkter har
anvénts maste du omedelbart rapportera dem till féretaget och den behériga nationella myndigheten.

Tabell 1: Symboler som anvénds

CE-markning av en medicinteknisk produkt med ingripande av det ‘ € 'I 93 6

anmalda organet TUV Rheinland

CE-markning av en medicinteknisk produkt c €
Produktionsdatum &I

Forfallodatum g

Lotnummer LOT

Enhetskod RE F

Tillverkare/Manufacturer

Las noga igenom informationsbroschyren EE

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Engangsenhet ®
Observera &
Medicinsk apparat steriliserad genom bestralning STERILEi R
En steril barriar

Anvand inte om forpackningen ar skadad eller 6ppnad

C

D

Unik enhetsidentifierare
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IFUO33 Pea. u3a. 06 ot 25.01.2024 r.

BHUMAHMUE: e[lpoaykTuTe, NpeaMeT Ha HacToAlaTa WMHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, TpAbBa Aa 6baaT M3NOA3BaHW U
NOAPEXAAHWM CaMO OT KBaAMdUUMPaH NepcoHan B BOAHMYHA W KAMHWYHA cpeaa. LleamAaTr nepcoran Tpsabsa aa e
cneumasHo obyyeH; HamoMHAME, Ye aKo MepPCOHaAbT e ObyveH MpPaBUAHO Aa MaHUMyAMpa C OCTPU U pexkelin
npeAaMeTy, TOBa NMpeAoTBpaTABa PWUCK OT HapaHABaHe, KakTo M MOTEHLUMaAHa OMacHOCT OT 3apasABaHe. Korato e
HEeObBX0AMMO, KBaAUGULIMPAHUAT NePCOHaA TPABBA Ad YKaXe Ha NauMeHTa KakBU XUTMEHHW NPaBUAa Aa CNasea, KakTo
M Ad MAAHMpPa nporpaMa 3a neproanyHn ambyaatopHu nperaeam. ®B. & B. Dental He noema HMKakBa OTrOBOPHOCT 3a
eBEeHTyaAHO HapaHABaHe Ha NaLVeHTa UAKW 3a CEPMO3HM OMacHOCTW 3a 3APaBETO My, MPUYMHEHW OT HemnpaBUAHa UAK
HeCbOTBETCTBAWLA Ha WMHCTPYKUMUTE ynoTpeba, BKA. NMPW M3MOA3BaHE OT HeKBaAMGULUMPAH W HEeMpaBWAHO ObByYeH
nepcoHan. *B. & B. Dental He HOcKM OTroBOPHOCT 3a AOWOTO QYHKLUMOHMPAHE WAM CYYMBaHE Ha MPOAYKTH,
OPUMMHAAHUAT BUA W YHKLUMA HA KOWTO Ca WM3MEHAHW MO KakbBTO M A3 € HauuH. elIsnoasBaHeTo Ha
MNHCTPYMEHTapuyM, KOMTO He e npousseaeH oT B. & B. Dental, oceoboxkpasa dprpmarta oT BCAKakBa OTTOBOPHOCT 3a
HaHeceHW Ha nauueHTa Bpean. *CneunduyHOTO MpPeAHasHaYeHWe 3a MOA3BaHE Ha PasAVYHWUTE CEpUU MPOAYKTU
MoxeTe aa pasraepate B CIMNVCBKA HA U3AEAVIATA, nomecTeH no-poAy. ® 3a aa NpeAoTBpaTUTE MPEeKOMEepHO
HarpsABaHe Ha KOCTTa, KOeTo bM MOrAO Aa KOMMpoOMeTMpa pesyATaTa OT ornepauuAta No MMMAaHTUpaHe, TpAabsa
CTPUKTHO A@ CrasBaTe yKasaHuUTe CKOPOCT Ha pA3aHe, MOCOYEHUAT 3aTArall, MOMEHT M BCUYKM OCTaHaAWn yKasaHus,
N36POEHN B AMCTOBKATa Ha MOCTaBAHWA AEHTAAEH MMIAAHT; MOXKeTe Aa 1 ceaauTe oT: https://www.bebdental.it/pro/
en/instructions/. eOcTaHaraTa MHOPMALMA OTHOCHO XMPYPTUYECKWUTE MNPOLeAypW € MNoApO6HO onucaHa B
"TipoayKkTOBUA KaTaror” un Ha dvpmeHata yeb cTpaHuua. ®Pasraepaiite “Tabamua 17 3a aa pasbepere no-pobpe
CUMBOAWNTE, MOCOYEHWN BbPXY ETUKETUTE Ha MEANLIMHCKUTE U3ASAMA.

CNEUMAAHUN NPEAYNPEXAEHMA 3A USAEANA 3A EAHOKPATHA YMNOTPEBA W/WUAN CTEPUAHU
N3AEAUA: «CTporo 3abpaHeHO € MOBTOPHOTO M3MOA3BaHE Ha U3AEANA 33 eAHOKpPaTHa ynoTpeba, 3aloTo He MoXKe
A3 Ce rapaHTMpa Aobpata MM QyHKUMA, HUTO Ge3onacHOCTTa MpU MOA3BaHe, NpeaBuMaeHW oT [NpoussBoanTens;
NauMeHTbT 61 BUA M3AOXKEH Ha PUCK 3apaAn AMMCca Ha HEODXOAMMUTE MeXaHUYHWN XapaKTepUCTUKK Ha NMpoayKTa u/
WAM Ha CEPUO3EH PUCK OT 3apasfABaHe WAM KpbCTocaHa nHpekuna. ® CTePUAHUTE U3AGAVA He TPABBa Aa Ce U3NOA3BAT
CAeA M3TMYaHe Ha CpOKa Ha FOAHOCT, MapKupaH Bbpxy eThkeTa. ®CTporo 3abpaHeHo e MOBTOpHaTa CTePUAN3aLMNA Ha
CTepuAHN 1M3AEAMA, 3aLLOTO HE MOXE Aa Ce rapaHTupa AobpaTta UM GyHKUMA, HUTO 6e30MacHOCTTa NP NOA3BaHe,
npeasnaeHn ot [pon3BoOAMTEAR; NALMEHTLT 61 OUA U3AOXKEH Ha CEPUO3EH PUCK OT 3apa3sABaHe.

CMNEUMAAHU NPEAYNPEXAEHUA 3A HECTEPUAHU USAEAUA 3A EAHOKPATHA YNOTPEBA: Vismuiite n
cTepuAnsMpanTe HeCTePUAHUTE W3AEAMA 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba mpean Aa M M3MoA3BaTe; cbobpaseTe ce ¢
N3MCKBaHMATA 38 3MUBAHE W CTEPUAN3aLMA.

CMNEUMAAHU NMPEAYMNPEXAEHUA 3A USAEAUA 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: *Bcuukun nHCTpyMeHTH
TpAbBa A3 6bAAT M3MMBaHW, A€3UHbEKLMPAHM U CTEPUAM3MPAHM NPEAU MbPBOTO MOA3BaHE, KaKTO U Npean BCAKa
cAepBalla ynoTpeba, CbraacHo caeaBalums pasaen "IHCTPYKLMK 3a NnouncTBaHe, Ae3mH$eKums, NoacyllaBaHe u
CTEPUAMN3SMPAHE Ha XMPYPIrUUYECKUTE MHCTPYMEHTHU . *[lpeal BCAKO M3MOA3BaHE BCUYKM MHCTPYMEHTU TpAbBa aAa
ce npoBepABaT AaAM QYHKLMOHMPAT A0Bpe M AGAM Ca MOYMCTEHW, C LA A3 Ce rapaHTMpa, Ye BMHarum ca B OTAUYHO
paboTHO cbcToAHME. He mM3noasBalrite NoBpeaAeHW WAM Hepobpe paboTelum U3AeAnA, Tbl KaTo Te BMxa MOTAM Aa
3acTpallaT 3APaBeTO W KMBOTa Ha nauneHTa. ®EAHOKPATHOTO M MHOrOKPaTHO W3MOA3BaHe Ha HecTepuAeH
XUPYPrUYecKn WHCTPYMEHTapuyM, 6e3 BHMMATeAHO W 33aAbABOYEHO MpounTaHe Ha ObACHWUTeAHaTa 4acT Ha
MHCTPYKLMATA M Ha NMOCOYEHUTE MO-AOAY KaTaAO3W, He rapaHTvpa epeKTMBHOCTTa 1 6e30MacHOCTTa Ha U3AEAMATA,
AOCTaBeHWN OT npousBoanTend; MNpeHebpersaHeTo Ha MHCTPYKLMUTE MOXE Aa M3AOXKW MaLMeHTa Ha CepPUo3eH PUCK
OT 3apasfABaHe W/MAM MexaHuKaTa Ha MPOAYKTa MOXKe Aa He dyHKLMOHUPa npaBuAaHo. ®B. & B. Dental He 3ameHs, HUTO
nonpasaA MHCTPYMEHTU, 3ry6unAn GyHKLMOHAAHOCTTa CU NOPaAM N3xabABaHe C BPEMETO U HOPMAAHOTO MOA3BaHE.

NMPOTUBOINMOKA3AHUA

Te ca TACHO CBbP3aHW CbC crieundUUHNTE MOKasaHWsA, AOKAAABAHW B MHCTPyKuMATa 3a yrnoTpeba - IFU Ha 3b6HM
MUMMAGHTUN U TUTAHNEBU MeMbBPaHM.

O6wwK NpoTMBONOKa3HNA

He tpabBa aAa ce MOCTaBAT Ha MaUMEHTW, HEOTrOBapALM Ha WM3UCKBaHUATa M Ha MaUMEHTM C KakBOTO U Aa e
MNHTPAOPAaAHO YBPEXAAHE, UAU C KAVHUYHO WMAN PEHTreHOorpadCkm AOKasaHa AOKaAHa MaTOAOMMA B yCTHaTa KyxXuHa.
3aABAXKUTEAHO € Aa Ce MPOBEPU U MPEeLeHU AAAN MALMEHTBT MMa aKTUBHW OCTPU MAN XPOHWYHU MHGEKLMO3HM
3ab0AABaHNA, XPOHNYEH OCTEUT Ha MaKCUAAPHUA CUHYC, CbPAEYHOCHAOBU 3aDOAABAHUA N XPOHUYHN 3a60OAABaHMA.
[MpoBepeTe KayecTBOTO WU/MAM KOAMYECTBOTO Ha KOCTHaTa TbKaH. HamMaAneHOTO KpbBOCHabaABaHe W NpekapaHuTe
nHPeKLMM MoraT Aa 3abaBAT MAKM Bb3MNPENATCTBAT Bb3CTAHOBABAHETO.

A6CcOAIOTHM NPOTUBONOKasaHUA

AAeprn MAN YyBCTBUTEAHOCT MpeAroAaraeMa MAM AOKasaHa KbM CTOMaHa MAM KbM TUTaH, npeboaesyBaH HacCKopoO
MHOAPKT Ha MUOKapAa, MMMAAHTUPAHW KAanu, ocTpa 6bbpeyHa HEeAOCTaTbYHOCT, YepHOAPOGHWM 3aboasBaHus,



oCTeMeAaLmsa, MHCYAMHOBO PEe3NCTEHTEH AMabeT, MpoBeAeHa HaCKopO AbYeTepanua C BUCOKa A03a Ha obAbuBaHe,
TEXKDbK XPOHNYEH aAKOXOAM3BM, HAPKOTUYHA 3aBUCUMOCT U TYMOPW B MOCAEAEH CTaAUN.

OTHOCUTEAHU NPOTUBOMNOKAa3HUA

XuMuoTtepanusa, 6bbpeyHa HEeAOCTaTbYHOCT, HapyweHu OyHKuMM Ha yYepHus Apob, HapyweHu obyHKuMM Ha
E€HAOKPUMHHAaTa CUCTEMA,NMCUXNYHN PA3CTPONCTBA MAM MCUXO3U, KOTHUTUBHWU 1N APYrM MeHTaAHW amcdyHkumm, CMUH,
XVIB-cepono3nTnBHOCT, NPOAbAXKUTEAHA ynoTpeba Ha KOPTUKOCTEPOWAM, HapylleHnAa B obMAHaTa Ha BellecTBaTa,
NpoMeHn B KaaLumeB-GoCHOPHUA METabOAM3BM, HAPYLLIEHA CEKPELMA Ha €PUTPOMOETHH.

NHPopMauma oTHOCHO NpeaANasHUTE MEPKU
= Tbi KaTo M360PDBT Ha MPABUAEH MALMEHT 3a TaKOBa AeYEHUE € OT CbLUECTBEHO 3HAaYeHWe, NpM3oBaBaMe Aa ce
Mo3oBaBaTe Ha CAEAHUTE OBEKTUBHU KPUTEPUN:

>
>

MauneHTUTe TpAGBa Aa 6BAAT B 3pAAA Bb3PACT, Ad Ca HaBbpwMAK 18 roanHu.

ETHMYecKaTa NMPUHAAAEXKHOCT MO HWKAKbB HaYMH He BAMAE Ha M3MOA3BAHETO Ha TO3W BUA MEAMLMHCKM
n3peAmA.

Mopaayl Bb3MOXKHO OMacHUTE HexkeAaHu ebeKTn OT yrNonKuTe, He NPUAaranTe TOBa AeYeHNe BbpXy
6peMeHHU XeHW.

HanpaBeTe oueHKa Ha 3APaBOCAOBHOTO CbCTOAHME Ha MauueHTa. B3emeTe npepBuA XpoHOAOrMATa Ha
TEAECHUTE N CTOMATOAOTUYHWUTE My 3abOAABAHWA U CbObBpaszeTe Te3U AAHHU A C yKasaHuATa 3a oblmTe,
OTHOCUTEAHUTE 1 aBCOAIOTHUTE NMPOTUBOMOKA3aHMA, KaKTO 1 C MHGOPMaLMATa 3a NMPeAnasHUTe MepKu.
OnpeaeneTe MeCTOMOAOXKEHUETO Ha BCUYKM aHATOMUYHM XapaKTEePUCTUMKKW, C KOUTO TpAbBa Aa ce
cbobpasunTe, Npean Aa NPUCTBAMTE KbM U3BBPLUBAHE Ha KaKBaTO U Ad € XMPYPruiecka npoLeaypa.
MNpeLeHKaTa AaAM CbCTOAHME Ha HaAMYHaTa KOCT NMO3BOAABa MOCTaBAHE Ha MMMAAHT TpAOBa Aa Ce M3BBbPLIN
ypes3 peHTreHorpadmu, nasnauuns, B3emMaHe Ha NpPobM M 3aAbAbOYEH OrAes Ha MOTEHUMAAHO
MMMAAGHTALMOHHO MACTO.

HeaAoCTaTbyHOTO HaAMUME Ha KOCT, AOLUUTE XUTMEHHW HAaBWULM Ha MauMeHTa, TIOTIOHOMYLIEHETO, MPUEMBT Ha
MeAMKaMEHTU 3a CbMbTCTBALLO A€YEHNE U XPOHUYHUTE 3ab0AABaHUA (AMabeT 1 Ap.) MoraT Aa AOMpUHecar 3a
HeAOCTaTbyYHa OCTEOMHTErpPaLMA 1 Aa KOMIPOMETUPAT YCNELWHOTO NOCTaBAHE Ha UMMAAHTA.

» [IpaBUAHOTO M3MOA3BaHE Ha XMPYPrMYHMA MHCTPYMEHTapWyM e OT CbLLEeCTBEHO 3HaYeHue 3a ycrneBaeMocCTTa Ha
KAVHWUYHWNA ycnex:

>

XNPYPIrUYHUAT WMHCTPYMEHTapuUyM e crneumasHo pas3paboTeH 3a W3MNOA3BaHE 3aeAHO C AEHTaAHM
MMMAGHTOAOTUYHM cucTeMn OT cepumTe Ha B. & B. Dental.

Mpn 1M3MNOA3BaHETO M MOBTOPHOTO W3MOA3BAHE Ha XMPYPrUYECKUA UMHCTPYMEeHTapuyM, 6e3 BHUMaTeAHO U
3aAbABOYEHO NMPOYMTAHE Ha CMEeLMAAHUTE UHCTPYKLMK, HE Ca rapaHTupaHu epeKTUBHOCTTa 1 6e3onacHoCTTa
Ha MEAMLMHCKUTE M3AEAWNA, AOCTaBEHU OT MpousBoauTeAd. [peHebpersaHeTo Ha UHCTPYKLUUTE MOXe Aa
M3AOXKW MaLMeHTa Ha PUCK BCAGACTBME HEMEXaHWYHU CBOWCTBA Ha WU3AEAMETO U/MAWM Ha Cepuo3eH pUCK OT
3apa3sABaHe U KPbCTOCaHa MHEKLMA.

XNPYPruYyHUAT MHCTPYMEHTapUyM TpAbBa Aa Cce NpoBepsABa WATEAHO Npean BcAka ynotpeba. Tpabea aa ce
MOTBbPAK, He € MOYNCTEH U CTEPUAMBNPAEH, 3a Aa Ce TapaHTUPaT BUHArM ONTUMaAHWUTE My eKCMAOaTaLMOHHM
ycaoBua. He n3noasBanTe nsaeAma, No KOUTO BUAMMO MMa NPOBAEM, Tbil KaTo Te Buxa MOTAM aa 3acTpallar
3ApaBeTO W XKMBOTa Ha NaLmeHTa.

MNpean ynoTpeba, nposepeTe LeAMA XUPYPIUHEH UHCTPYMeHTapuyM. YnoTpebata Ha UHCTPYMEHTU C
HapyLIeHO NMOKPUTME UAN Ha M3HOCEHW TaKnBa MOXKe Ad MPUYNHYM CHyMBaHE Ha MMMAaHTa.

YBepeTe ce, 4e MMa 3ApaBa BPb3Ka MeXAY BCEKU KAIOY MAM Gpesa, PbKOXBaTKa W eBeHTyaAHa
NMPUHaAAEXKHOCT.

BsemeTe HeobxoanMnTe NpeanasHn Mepku, 3a pa nsberHete NorAblLAHETO Ha APEbHM YacTn OT cTpaHa Ha
nauveHTa.

Buharn TpAbBa pa 6baeTe 0COBEHO BHMMATEAHM, KOraTo PaboTUTe C MHCTPYMEHTUTE B BAM3OCT A0 APYTW
3b6M, 3a A2 He T HapaHuTe.

= [IpUHaAAEXKHOCTUTE 33 3bOHW MMMAGHTU U TUTAHWMEBUTE MEMOPAHUN Ca MPOU3BEAEHWN OT HEMArHUTHU MaTepuanm,
CAEAOBaTEAHO 61 TPABGBAAO Aa Ca MPUEMAMBH 3a MPOLIEAYPU C MarHUTEH pe3oHaHC. Bbnpekn ToBa, Npean Aa ce
MOAAOXMU Ha U3CAeaBaHe Ccbe ckeHep A ¢ AMP, naumeHTsT TpAGBa Aa YBEAOMW 3APaBHMA PaboTHUK, Ye MMa
nocTaBeHU TakuMBa. Taka Lie ce rapaHT1pa CbBMECTMMOCTTa C PEHTTEHOBOTO 06OpPYyABaHe M HAMA Aa Ce NMoBAMAE
OTPULATEAHO Ha MOAYYEHUTE PE3YATaTU 38 HAXOAKM B AdAeHATa OBAACT Ha 3acHeMaHe.

CbxpaHeHue u ynotpeba

=  Bcuukun nspenna TpAabBa aa ce CbXpaHABAT MPUPKAMBO B YMCTO W CyxO MoMmelleHune, 6e3 pa ce HapyllaBa TAXHaTa
OnaKoBKa.

= VzpennAta TpAbGBa Aa ce cbxpaHABaT Ha CTaliHa TeMnepaTypa.



= 3a cnpaBka npoyetete nHopMaLmMATa Ha ETUKETUTE Ha OTAEAHUTE U3AEAMHA, PErAaMeHTUpalLa CrneumaHuTe
YCAOBWA 3a CbXpaHeHue n bopaBeHe.

»  CrepuaHUTE M3AEAMA He TpAGBa Aa Ce M3MOA3BAT CAEA WM3TMYAHE Ha CpoKa Ha FOAHOCT, MapKUpaH BbpXy
eTnkerta.

= VlIzpeanATta He TpAGBa Aa Ce M3MOA3BAT, B CAyYal Ye onakoBKaTa UM e MoBpeAeHa.

= Cobabp)KaHMETO ce cuMTa 3a CTEPUAHO CaMO W EAMHCTBEHO, akO OrMakoBKaTa He e buaa oTBapAHa WAK
noespeaeHa. He nsnoassante nzaeamna c Haanuc "CTEPUAHO", ako onakoBkaTa UM e nMoBpeaeHa UAK € 6UAa
OTBOPEHA MPEAN A3 € HACTBMUA MOMEHTA 3a TAXHOTO U3MOA3BaHE.

UsxBbpAaHe

V|3XB'bp/\F|HeTO Cce n3BbpLlBa CbrAaCHO AeﬁCTBaU.LaTa HOPMaTKMBa 3a ynpaBAeHWEe Ha cneunasHun OOAHUYHMN oTnaAbUN.
[Mo- KOHKpPEeTHO, ako Te ca 3aMbPCEHW C KPbB WAM TEAECHU TEYHOCTW, € HEODXOAMMO Aa W3MOA3BaTe CreLManHn
KOHTeDIHepM M pbKaBnLUK 3a Aa ce n3berHe KakbBTO U Aa € NPAK KOHTaKT C NOCOYeHOTO n3paeAne.

NMPUHAAAEXXHOCTU 3A 3bBHU UMIMNAAHTA

OcHOBHM YyKasaHUA: [IpUHAAAEXKHOCTUTE 33 3bOHUM MMMAAHTU Ca MPOEKTUPAHW CMELMarHO 3a AMHWUUTE 3bOHU
nMnaaHTh Ha B. & B. Dental. [oTpebuTesT e AAbIKEH A3 ONPEAEAM KOE U3AEAME € TOAHO U NMOAXOAALLO 338 CbOTBETHUA
NauMeHT 1 KAMHUYeH caydart. CneundprnyHoTO NpeaHasHaveHne 3a NoA3BaHe Ha PasANHUTE CEPUM NMPOAYKTU MOXKeTe
Aa pasraepate B CMMNCBKA HA MSAEAVIATA, noMecTeH No-A0AY.

CMNCBHbK HA USAEAUATA

A) NOKPUBHU BUHTOBE - [lpeaHa3HavyeHWe 3a noassaHe: [loKpuTME Ha KOCTHOTO THE3A0 MO BpPeMe Ha
ocTeouHTerpaumaTta. - Onucanune: PesboBaHaTa 4acT TpAOBa Aa Ce 3aBWHTM KbM BbTpellHaTa pe3ba Ha MMMAaHTa,
AOKaTO rAaBaTa 3aTBapsA rHe3A0TO Ha UMMAaHTa. VIspaboTeHn ca oT TutaH Kaac 5; MNpeanarat ce B pasanyHn pasMepm
1 BUCOYMHN; CTEPUAHN U3AEANA 38 €AHOKpPaTHa ynoTpeba; AOCTaBAT Ce 3a8AHO C UMMAAHTA AWM B OTAEAHU OMaKOBKMU.
Bb) BbSCTAHOBUTEAHU BUHTOBE - lNpeaHa3HavyeHne 3a noA3BaHe: Bb3cTaHoBABaHe Ha MeKWTe TbKaHW C LA
Cb3paBaHe Ha MAEAAHO MACTO 3a 3aKpernBaHe Ha NPOTEe3HWTe KOoMMoHeHTW. - OnucaHue: BAnsat B uMnaaHTa ypes
pesbosaHaTa yacT; [pounsseaeHn ca ot TuTaH KAac 5 1 oT noanetep etep ketoH (peek); MNMpeaaaraT ce B pasAnyHm
pasMepun 1 BUCOYUMHMK, 33 A3 Ce apanTMpaT KbM pasanyHa paebeAvHa Ha BeHeua; ToBa ca eAHOKPAaTHU U CTEPUAHM
nspeamns; AocTaBAT ce OMakoBaHU MOEAMHUYHO, C U3KAIOYEHME Ha TPAHCMYKO3HMA BWHT OT MOAMETEP €Tep KEeTOH
(peek), koiTo NpucbcTBa B ONakoBKaTa Ha HAKOW MMIAGHTY.

B) TPAHQEP - [peaHazHaueHne 3a MoAssaHe: [PUMHAAAEKHOCTM 33 OTYMTAHE MOAOXKEHWETO Ha WMMAaHTa B
nabopatopHus Moaea. - Onucaruve: Vapabotenn ca ot Tutan kaac 5 u Delrin; CTepuaHn nsaeans 3a eaHOKpaTHa
ynotpeba; AOCTaBAT ce eAMHWYHU OMNakoBKU. - [ToApPODBHOCTM 3a cepuATa: 3a OTBOPEHa AbXKWUa, 3a 3aTBOPEHa
ABXKMULA, NPU OTKBCBAHE U 33 AUTUTAAHO MHTPAOPAAHO CKaHUpPaHe.

N HAACTPOMKM - MpeaHasHavyeHMe 3a NoAsBaHe: [1pOTETUYHN BB3IMOMHOCTI 3a Cb3aaBaHe Ha 3bOHWU HAACTPOMKM W
NpoTe3n, OCUTYPABALLM OTAMYHAE YCTOMYMBOCT MPU ABBKaTEAHO HaToBapBaHe. - OnucaHue: NponsBeaeHN ca OT TUTaH,
noavetep etep KeToH (peek), nAekcuraac, KOGaAT XPoM, MeanuMHCKK noanMepw; MpeaaaraT ce B pasanyHn dopmu n/
VAW 33 Pa3AMYHM CAyYau Ha TPAHCMYKO3HO MMMAAHTUPAHeE, C LeA NO-A0D6PO CbOTBETCTBUE C HYXAWTE Ha MaLMeEHTa;
V3aenne 3a epHOKpaTHa ynoTpeba; AOCTaBAT ce B €AMHNYHA OMAaKOBKa, HE Ca CTEPUAHU, EAMHCTBEHOTO U3KAIOYEHMWE
ca cdepuyHMTE HAACTPOWKM, KOUTO Ce NMpoaasaT cTepuamavpany; CebpaBaHe: KOHWYHO cBbp3BaHe C MMMAaHTa m
buKcnpaHe NocpeacTBOM npeaocTaBeHns npexoaeH BuHT, CaMo chepuyHnTe HAaACTPOWMKKM Ce BKapBaT B MMMAaHTa
Yypes pesboBaHaTa YacT; 3aTAraHeTo TPALBa Ad Ce M3BBPLUM KaKTO € yKasaHo B pas3peA "YKasaHuA 3a 3aBUHTBaHE 1
3ataraHe”. - TloppobHOCTU 3a cepuaTa: ®*BpemMeHHU HaacTpolikn ®*Haactporikn UCLA eHaacTpolikmn oT TuTaH, npasu u
noA brbA ®AnrntasHun komnoHeHT ®Multi use abutment (MUA) - HaacTpoiikn 3a MHorokpatHa yrnotpeba ®KoHuuHm
HaacTporikm ®HaacTpoiiku flat eCucrema 3a coepuyHo 3akpensaHe

A) MPEXOAHU BUHTOBE - lNpeaHasHaveHre 3a noasBaHe: 3atAraHe Ha NpoTe3HW U TPaHChEepHU KOMMOHEHTH; -
Onucanune: VispaboTeHn ca oT TutaH Kaac 5; MpeanaraT ce B pasAvyHU MOAEAM U BUCOUNHW; M3aeAna 3a epHOKpaTHa
ynotpeba; AocTaBAT ce B eAMHNYHU OMaKkOBKWM MAM 3a€AHO C MPOAYKTa KbM KOUTO ca. - [ToapobHocTn 3a cepuaTa:
e[1poTETUYHM BMHTOBE, AOCTaBAT Ce& HEeCTePUAHUN ® TpaHcdepHn BUHTOBE, NpoaasaT ce crtepuaHn. - BHUMAHMUE:
cnasBaiiTe yKazaHWATa 3a 3aTAraHe, MOCOYEHU B passes “YKazaHuA 3a 3aBUHTBaHe u 3aTAraHe” 3a AOMbAHWTEAHU
yKasaHWA OTHOCHO 3aBMHTBaHETO, pasraeaanite onucaHuneto B “[poayKkToBma KaTanor”.

E) AHAAO3M - lNpepHasHaveHne 3a noasBaHe: OnpeaeAdaHe Ha MO3MLMATA HA U3AEAMETO B AABOPaTOPHUA MOAEA. -
Onucanune: M3paboTeHn ca oT TuTaH Kaac 5; MNpeanarat ce pasanyuHn MoaeAn; Vspeana 3a epHoOKpaTHa ynoTpeba;
AOCTaBAT ce B eAMHNYHU ONAKOBKMN.

) KEMETA - lpeaHa3HaveHne 3a noasBaHe: [pncnocobaeHns 3a CBbP3BaHe Ha NMOABUMMHM MPOTE3M CbC CUCTEMA 3a
chepuuHo npukpensaHe. - Onucanve: TutaH KAac 5 ¢ Kene MAM BbTPELEH O-PUHT OT MEAULMHCKM MOAMMEP;
MNpeanarat ce pasanyHu Mmoaenn; spenns 3a epaHokpaTHa ynotpeba; AocTaBAT ce B @AMHUYHN OMNakoBKM.



3) KEMNETA 3A OTNEYATBK 3A MUHU UMMNAAHTU - lpepHasHaveHWe 3a mnoasBaHe: [PpUHAAAEXKHOCTU 3a
OTYMTaHe MOAOXKEHMETO Ha MMHUN UMMAAHTa B AabopaTtopHua moaea. - Onucanve: Mspabotenn ca ot Derlin, PEEK n
TUTaH; HecTepuaHN n3peana 3a epHOKpaTHa ynoTpeba; AOCTaBAT ce EAMHUYHN OMaKOBKMU.

Nn) KENE 3A CKAHWUPAHE - [peaHa3HauveHuWe 3a noaA3BaHe: [1PUHAAAEKHOCTW 3a AUTUTAAHO WHTPAOPAAHO

ckaHupane. - Onucanue: Mspabotenn ca ot Peek 1 ce pocTaBAT cbC cBbp3BaLLM BUHTOBE OT TutaH Kaac 5; Mpeanaarat

ce pasAnyHU Moaenm; Vsaenna 3a epaHoKpaTHa ynoTpeba; AOCTaBAT ce B €AMHUYHUN OMaKoBKM.

M) KAFOYOBE - MNpeaHa3HavyeHne 3a NoA3BaHe: 3aBUHTBaHE Ha MeAMUMHCKN n3aeansa. - Onucanue: MspaboTenn ca

OT HepbXKAAEMa MeAMLUMHCKa CTOMaHa; 3a MHOrokpaTtHa yrnoTpeba; lMpeanarat ce B pasAvyHM AMaMeTpu, AbAXUHA U

MoaeAr; AocCTaBAT ce B eAMHUYHW onakoBkw, 3anedaTtaHn, HE CA CTEPUAHW. - MoapobHoctn 3a cepuata: 1) 3a

obpaTeH HaKOHEUHMK: *KAlOHOBe 3a NMOCTaBAHE Ha MMMAAHT ®KAlOUOBE 3a MPOTETUYHU BUHTOBE ®KoHekTopu 2) 3a

TpecyoTKa: *KAouoBe 3a NOCTaBAHE Ha UMMAaHTV ®KAlouoBe 3a NpoTeTnyHn BuHTOoBe ® LUnunHaeAn 3a chepuynn

KpenuTean ®EkcTpakTopHu KatouoBe ®*Mounter ®EkcTpakTopy 3a mounter ® Kaloyose 3a mounter 3) pbYHM: *PbuHn

KAtoYoBe eKAloHOBE 3a NPOTETUYHW BUHTOBE ®KpMAYaTO KAOYE 33 MUHU MMMAaHTU ellinuHaean 3a chepuunmn

KpenuTean eYCTPOWCTBO 3a MO3ULMOHMPAaHe Ha HAACTPOMKW ®EkcTpakTopue® AaanTopeH KAlod TpecyoTka 4)

TPECYOTKM: *AVHaMOMETPUYHN TPECHOTKN ®YHMBEPCAAHUN TpecioTkn 5) MpoTeTUueH KOMNAEKT.

YKasaHuA 3a 3aBUHTBaHe M 3aTAraHe

1) 3a nocraBAHETO Ha BCUYKW MMIMAAHTMU C KAIOY 32 o6paTeH HAaKOHEUHMUK, He TpAbBa Aa ce HaaBuwasaT 35 Ncm;
aKko obave e € KAIOW 3a TPECHOTKA, BbPTALLMTE MOMEHTU Ha 3aTAraHe, KOUTO CTPOro TpAbBa aAa cnasBaTe ca: 3a
MMMAGHTN C AMaMeTbp paBeH UAM Mo-roaam oT 3.5 mm: He HaasuwasanTe 50 Ncm; 3a uMmnaaHTu SLIM: He
HaaBuwasanTe 35 Nem;

2) lMpw 3aBUHTBAHETO Ha MUHW UMMAAHTU KaTEropUYHO He TPAGBa Aa ce HaasuwasaT 45 Ncm

3) Cunata Ha 3aBMHTBaHe Ha MOKPUBHUTE BUHTOBE He TpAbBa Aa HaaBuwaea 10 Ncm;

4) CunaTa Ha 3aBMHTBaHe Ha Bb3CTaHOBUTEAHUTE U TPAHCMYKO3HM BUHTOBE He TpAbBa aa Haasuwaea 20 Ncm;

5) 3a aAa He ce pOMyCHe cyyrnBaHe Ha MPEXOAHMTE BMHTOBE, CTPOro TpAbBa Aa Ce CMasBaT CAEAHUTE BbPTALM
MOMeHTH Ha 3aTaraHe: 25 Ncm, B cAyydait, 4e npotesara, KoATo TpAbBa Aa 6bae GUKCHMpaHa BbPXY MMMAGHTUTE € C
AMaMeTbp, paBeH nan no-roaam oT 3.5 mm; 20 Ncm, ako TpAbBa Aa ce 3aKpenAT NpoTe3n Bbpxy MMMNAaHTK SLIM.

6) Mpu 3aBuHTBaHe Ha KpenuTeAuTe (multi-use abutments, flat u chepuunmn HapcTpomkm) crporo Tpabea aa ce
CMasBaT CAEAHWTE BBPTAWM MOMEHTU Ha 3aTarane: 25 Ncm, ako TpAbBa aAa ce GWMKCUMpaT KpemnuTean BbpXxy
WMMAGHTU C AMaMeTbp, paBeH UAn no-roaam ot 3.5 mm; 20 Ncm, ako TpAbBa Aa ce PpUKCMPAT KPENUTEAN BbPXY
nMnaaHT SLIM 1 HaacTpoliku 3a FLAT 3a UMNAaHTU ¢ AmaMeTsp, paBeH MAK no-roaam oT 3.5 mm; 15 Ncm, ako
TpsabBa Aa ce dukempat HaacTponkm 3a MUA nan 3a FLAT 3a nmnaanTu SLIM.

7) PbuHO - [IpuroxeHaTa c1MAa TPAGBaA Ad CbOTBETCTBA HA KAMHUYHUA CAYHal.

8) Tpecuotrkm - BHVIMAHWME: NHcTpykumm 3a ynotpeba: Mo BpeMe Ha 3aBuHTBaHeTo (cTpaHa IN) e HeobxoamMMo
TpecyoTKUTE Aa ObAaT M3MOA3BaHM B XOPW3OHTaAHa MO3ULMA; CAEAOBATEAHO MPUAOXKEHaTa CUAa Lie 6baa B
CTpaHW4YHa NOCOKa, a He oTrope. [To BpeMe Ha oTBuHTBaHeTO (cTpaHa OUT) TpecyoTknTe paboTAT 1 KoraTo He ca
no ocTta.

®ukcupaHa Tpecuotka: DrkcupaHata TPeCHOTKa, 3a PasAMKa OT AMHAMOMETPUYHATa, NO3BOAABA 3aBMHTBAHE UAM

OTBWHTBaHe Ha WMMAaHTK, 6e3 Aa ce Hanara peryampaHe Ha npuaaraHaTa cuaa. TpAbBa Aa ce M3MOA3Ba CaMoO OT

eKCNepTHO 0bydeH 1 KBaanduUMpaH MeAMUMHCKM nepcoHan. *[loaMAaHa Ha KOAEAOTO Ha TpecyoTkaTa: Msabpnante

wndTa OT ABETE CTPaHU C NaseLla 1 NoKasaAela CU 1 CAeA TOBA CbOTBETHO M3BaAETe AW NocTaBeTe KoaeroTo. Caea

ToBa ocBoboaeTe WwWndTa. BHMMaHMe: KOAEAOTO ce BKapBa CaMo OT eaHaTta cTpaHa. ®[1paBuUAHO AeMCTBME: HaTUCHeTe

caMo B Kpad Ha ApbXKaTa U MPOCTO MAb3HETE €AVH MPbBCT.

AvHaMoMeTpuuHa TpecyoTka oT Peek: TpecyoTkata ot Peek nozBoasiBa pAa 3aBUHTBATE UAM OTBUHTBATE UMMAGHTH,

KaTo AMpPeKTHO peryavpate 3ataraHeTo. CuAaTa Ha 3aTAraHe e MOCOYeHa BbPXY METaAHOTO 3bbue OT BbTpellHaTa

CTpaHa Ha Apb>KKaTa. To ce MoKasBa B 3aBMCMMOCT OT CUAATa, yparkHeHa OT AeKaps U NMoKasBa CTOMHOCTTa.

CroMaHeHa AMHaMOMeTpMYHa TpecuoTKa: HacTpoika Ha GyHKUMATa NpoTe3n-3aTAraHe: 3aTAraHETO MOXe Aad ce

peryAnpa HermpekbCHaTO C peryanpallaTa rarika 4pes npy»kmHata. HactpoikaTa ce nokassa Bbpxy v3MepBaTeAHaTa

CKaAaTa Ha Kancyaarta.

Hactporika Ha ¢yHKuMATa BAOKMPOBKa-MHTEPBEHUMA: 3aBbpTeTe peryAaumMoHHaTa ralka Ha . He 3aBuHTBaiTe

TBbpAe MHoro! TpecyoTkaTa ce cbxpaHABa C HeHaTerHata npyxuHa! lNopmMAHa Ha KoAeAOTO Ha TpecyoTKaTa:

N3abpnaiite wrdTta OT ABETE CTPaHW C NaAela M NMoKasaAeua Cu U CAeA TOBa CbOTBETHO WM3BAAETE MAWM MoOCTaBeTe

konenoTo. Caep ToBa ocBoboaeTe WwmdTa. BHMMaHMe: KOAEAOTO ce BKapBa caMo OT eaHaTa CTpaHa.

MpaBUAHO AelcTBMe: 3aTAraHETO MOXKe Aa Obae PeryAMpaHo eAMHCTBEHO 4pe3 3aBbpTaHe Ha rAaBaTa Ha

peryAaunoHHaTa raika. Korato ce AOCTUrHE XeAaHUAT BbPTALL MOMEHT, CauMaTa Ha CckanaTa obxBallla OCTa Ha raaBaTa

Ha TpecyoTKaTa. 3akAlouBaHeTO ce YyBa U ce ycella. CnpeTte Aa HaTUCKaTe LWOM AOCTUrHETe BbPTALMA MOMEHT -

TpecyoTkaTa Moxe sa ce nospesu. Korato pasxnabute perynaumoHHaTa ranika, TpecyoTkaTa ce Bpblia B

MbPBOHAa4YaAHa NO3nNLMA.

UHCcTpyKuMM 3a NOBTOPHO U3NOA3BaHe U pasranobasaHe



®DukcupaHa TpecyoTKa: Korato mpukAuMTE C M3MOA3BAHETO, M3BAAETE BbPTALLATA CE YaCT Ha TPecyoTKaTa, KaTo A
n3byTaTe HaBbH W Pa3BUINTE TAaBaTa Ha KAIOYa, Taka Ye A OTAGAWUTE OT ApbXKaTa. 3a TOBa He € HEOOXOAMM HUKaKbB
ypea. Caea ToBa nouucrete U Ae3vHOEKUMPANTe, KAaKTO € OMUCAaHO B CAEABALLUMA PasA€A, MOHTMPAaKMTE OTHOBO
TpecyoTKaTa, NPeAn Aa MPUCTBNNTE KbM CTEPUAMBALNA.

AuvHaMoMeTpuuHa TpecyoTka oT Peek: Korato npukaoumTe ¢ n3noasBaHeTo, M3BaAeTe BbPTALWATA Ce YacT Ha
TpecyoTKaTa, KaTto A u3byTaTe HaBbH. 3a TOBa He e HeobxoanM HuKakbe ypea. Chep ToBa nouncrete U
Ae3nHPeKLMpaliTe, KaKTO € OMMCaHO B CAEABALLMA PA3AEA, MOHTMPaNTE OTHOBO TPeCcYOoTKaTa, NPeAr Aa NMPUCTBNNTE
KbM CTepUAM3aLUA.

AvHaMoMeTpMUYHa TPecYOTKa OT CTOMaHa: KoraTo NpuKAIOUNTE C U3MOA3BaHETO, pasraobeTe TpecyYoTKaTa, KakTo e
MOKasaHO Ha AOAHOTO W30bpakeHWe. 3a ToBa He e HeobxoplMM HuKakbB ypea. Caep ToBa nouucteTe U
Ae3nHPeKLMpaliTe, KaKTO € ONMCaHO B CAEABALLMA PA3AEA, MOHTMPaNTE OTHOBO TPeCcYOoTKaTa, NPear Aa NPUCTbNNTE
KbM CTepUAM3aLUA.

K) XUPYPITMYECKMN KOMMNAEKTWU - [MpeaHasHauyeHue 3a noasBaHe: OpraHusvpaHe M nocTaBAHe Ha
VNHCTPYMEHTUTE, CAYXKELLUM NPU XUPYPTUYHN UHTepBeHLMK. - OnncaHne: KytuaTta e nspaboteHa oT RADEL ¢ BAOXKMK OT
CUAMKOH. PasMepuTte, KoHOUIypaLmATa 1 CbAbPXKAHUETO Ca PasAUYHW W B 3aBUCMMOCT OT AVHWATA UMMAGHTU U OT
XMpypruyeckata TeXHUKA, KOATO LLe Ce U3MOA3Ba CMopPeA KAMHUYHUA CAydaid. AOCTaBAT ce B KaAbd, CbabpKaT caMo
€AMH HEeCTEPUAEH XMPYPrUYECKWU KOMMAEKT. M3peAna 3a MHOrOKpaTHO MoA3BaHe. 3a AOMbAHWUTEAHA MHPOpMaLmA
pasraepavite onucaHuneto B “lMpoaykToBua KaTaror” v Ha drpmeHaTta yeb cTpaHuua.

NMPUHAAAEXXHOCTU 3A TUTAHUEBU MEMBPAHU

OcHOBHM yKasaHua: [10TpebUTeAAT e AABXKEH A@ OMPEAEAU KOe U3AEAME € TOAHO W MOAXOAALLO 3a CbOTBETHMA
NauneHT 1 KAMHUYeH caydan. CneumduyHoTO npesHasHayeHe 3a MOA3BaHE Ha PA3AMYHUTE CEPUU MPOAYKTU MOXKeTe
Aa pasraepate B CMMNCBKA HA MSAEAVIATA, noMecTeH No-A0AY.

CMUCHK HA USAEAUATA

A) OCTEOCUHTE3HWU BUHTOBE - lNpeaHasHaderve 3a noassaHe: OukcnpaHe n ctabuansnpaHe Ha TUTaHUEBUTE
MeMbpaHM U Ha HampaBeHW MO MopbyKa MMMAaHTU. - Onucanune: MiMaT pes3ba no TAAOTO, NOAODOHA Ha TACHa WAK
WMpoKa Ccrnupana; HaBuMBa ce B KOCTTa; [lpomsseaeHn ca oT TuTaH Kaac 5; lpeanaraT ce B pasAuvyHW pasMepu U
BucounHY; CTEpPUAHU M3AEAMA 33 epAHOKpaTHa yrnoTpeba; AOCTaBAT ce B eAMHWYHM OMaKkoBKW. - [ToppobHocTM 3a
cepuaTa: ®*OcTeocnHTesHn BuHToBE *DUKCHpaty, wWndT.

B) BAOKUPALLU BUHTOBE - lMpepHasHaueHne 3a noassaHe: DukcrpaHe u cTabuaM3MpaHe Ha pPeeTbyHw
TMTaHWeBU MeMbpaHu ¢ ueHTpaseH oteop, DOLL u SIM. - Onucanue: HYacTta ¢ pesba ce HaBMBa B WMMAAHTa,
pa3paboTeHun ca CneumasHo 3a TUTaHnesn MemMbpaHu 1 3a uMnaaHTuTe Ha B. & B. Dental; Mpounsseaern ca ot Tutan
knac 5; MpeanaraT ce B pasAMyHW pasMepu 1 BUCOUMHU; CTEPUAHU U3AEANA 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba; AocTaBaT ce B
€AVNHWMYHN OMaKoBKMU.

B) KAKOYOBE - lMpeaHasHauyeHne 3a NoA3BaHe: 3aBMHTBAHE Ha MeAMUMHCKU n3aeansa. - Onucarue: M3paboTeHu ca
OT HepbXKAAEMa MeAMLMHCKa CTOMaHa; 3a MHOrokpaTtHa yrnoTpeba; lMpeanaraT ce B pasAvyHM AMaMeTpu, AbAXKUHA U
MoaeAr; AoCTaBAT ce B eAMHUYHW onakoBkw, 3anedaTtanHn, HE CA CTEPUAHW. - MoapobHoctn 3a cepuata: 1) 3a
obpaTeH HaKOHEYHMK: °KAO4YOBE 33 OCTEOCWMHTE3HW BUHTOBE ®KOHEKTOpW 2) PBYHM: *PbuHWM KAlOHOBE 33
OCT@OCWMHTE3HU BUHTOBE.

MHCTPYKLUUN 3A MOYUCTBAHE, AESUHOEKLUA, USCYWABAHE U CTEPUAUSALUNA HA
XUPYPTMMECKUTE MHCTPYMEHTU

MpenopbynTeAHO € Aa CAeABaTe BHUMATEAHO MOCOYEHUTE MO-AOAY MHCTPYKLMK, Taka Ye A3 WU3MbAHWUTE MPaBUAHO
MOYUCTBAHETO N CTEPUAN3ALMATE Ha MHCTPYMEHTUTE.

MNPEAYMNPEXAEHUA: ¢«Crporo ce npuabprkante KbM ONmMcaHnTe no-A0Ay ¢pasum v rm n3nbAHABaANTE NOCAEAOBATEAHO,
6e3 Aa npeckayaTe HUKOA OT CTbMKWTe. ®BuHarm n 3a BCUMUYKM $asn HOCETe AMYHM NpPeAnasHu cpeacTsa (KaTto
HampvMep PbKaBWLM, Macka, ouvAa v np.). ® Xupyprudeckmte nHctpymentu Ha B. & B. Dental ca Baavamparu 3a
Makcumym 30 nbTu msnoassaHe. *OnepaTopbT TpAbBa Aa MPOBEPABA CAEA BCAKO MOA3BaHE AaAUM GYHKLMOHMPA
MHCTPYMeHTa . */speanaTa He TpAbBBa Aa Ce MOCTaBAT B KOHTAKT C APYTM NMPeAMEeTH no Bpeme Ha dasa U3MUBAHeE.
*KyTnATa Ha XMPYPruyeckmna KOMMAEKT M MHCTPYMeHTUTe TpAbBa Aa ce M3MMBAT MOOTAEAHO. ®He msnoasBalite 3a
MOYMCTBAHE YETKM C MeTaAHa YeTUHa, HUTO CTOMaHeHa BaTa (TeA 3a MueHe). ®*Hukora He n3noasBaiTe Ae3nHbeKTaHT
Ha XAOpHa OcHoBa. ®/13noA3BaliTe TepMOAE3NHPEKTOPU, KOUTO Ca CbOTBETCTBALLM U BAAMAMPAHW CbIAACHO CTaHAAPT
ISO 15883. eVHcTpyMeHTUTE TpAbGBa Aa ObAaT MPMOPaHM B XMpypruyeckata KyTWA, CAeA KaTo eBEeHTYyaAHO ObaaT
OTHOBO CrAOBEHW U CAe KaTo ca MPUKAIOYMAM BCUYKKM Gasm Ha NOYMCTBAHETO. ®XMMUYECKa CTEPUAM3aLMNA He ce
npenopbyBa, Tbll KaTO Ta3n Mpoleasypa MoXKe Aa NMOBPEeAM MAacTMacoBaTa MOBbPXHOCT Ha XMPYPrudeckuTe Kytum u
Aa MPUYMHN OKCMAALMA Ha M3aeAnATa. ®He npaBeTe cyxa CTepuAM3aLMA, Tbil KaTo BUCOKaTa TeMmnepaTypa (okoao 180
°C) Moxe aa pas3Tonu nAacTMacoBaTa XMpypruyeckarta KyTuda. ®He cTepuamsupalite B KBapLOBU CTePUAN3aTOPMU
(temnepaTypaTta Haasuwasa 300 °C). el/isBbplwBanTe pepOBHaA MOAAPDBXKKA W MPOBepKa Ha aBTOKAABa,
yATpasBykoBaTa BaHa W TepMOAe3MHPEKTOpa, CbrAaCHO M3UCKBaHMATa B PbKOBOACTBOTO 3a MNOTpebuTead,



NpPeAOCTaBEHO OT npousBoanTend. ellpenopbyBa ce MPOLECHT Ha CTEPUAM3ALMA BbB BalUMA aBTOKAAB A3 €
BaAMAMPAH NPW MbAEH C Hali-CAOXKEH TOBap aBTOKAA@B, CbOTBETHO Ha cTaHaAapT ISO 17665-1.

DA3UN HA MOYNCTBAHE-OMNUUA PbYHO MOYNCTBAHE

1. MTIPEABAPUTEAHA OBPABOTKA: Pa3rno6ete MHCTPYMEHTUTE Ha OTAEAHWUTE MM YacTu (KOraTo € MPUAOXKMMO).
OTcTpaHeTe NO-roAEMUTE HEYNCTOTUU OT MHCTPYMEHTUTE, KaTo T MUETE Moa Tevalla BOAA 3a NMOoHe 2 MUHyTW. ToBa
TpAGBa Aa Ce HanpaBK Hal-MHOTO 2 Yaca CAeA KaTO MHCTPYMEHTBT € M3MOA3BaH.

2. MOYUCTBAHE C TMPEMAPAT: eBepHara caea KaTo CTe W3MAAKHAAM WHCTPYMEHTMTE MoA Tevalla BOAA
(npeaBapuTenHa 0bpaboTKa), I’ NOTOMETE B Cba, B KOWTO € Pa3TBOPEH MOYNCTBALL, Mpenapar; Aa OCTaHaT TaM MoHe
€AVH 4ac, 3a A@ Ce YAECHW MOYUCTBAHETO M Ad Ce MPEeAOTBPAaTM KoaryAaumATa Ha OCTaTbLM OT KPbB. ®/I3peanATta
TpAbGBa Aa ca M3LAAO MOTOMEHW B Pa3TBOPA, a CbAbT TPAOBa Ad Ce Pa3TPbCKa HAKOAKO MbTW, 3@ Ad CE YAECHMW
nouncreaHeTo. ® [penopbyBaMe M3NOA3BAHETO Ha Pa3TBOP Ha OCHOBaTa Ha NMepoLETHa KUCeAMHa, KaTo Hamnpumep
"SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC” B koHueHTpauna 2%. ¢OcobeHo BHWMaHWe e HeobxoaMMO aa ce obbpHe Ha
BbTPELUHATa YacCT Ha KyXWHWTE Ha u3peamaTa. *OTCTpaHeTe OCTaTbLuUTE OT KPbB, CAIOHKA, TbKaHW WAW KOCT OT
WHCTPYMEHTUTE BEeAHara CAeA XMpyprvyeckata onepauma, M3NOA3BaWTe YeTKa C MeKa YeTMHa M MUITe Mog Tevalla
BOAA MOHE 2 MUHYTU. 3aAeMHaAW MO UHCTPYMEHTUTE OCTaTbLM MOraT Ad NMPUYUHAT KOPO3NA.

3. AEBUHOEKLIMA: *3a pa nouncTiTe BHUMATEAHO, NMOCTaBETE M3AEAMATA B MalUMHa 3@ MOYUCTBAHE C YATPA3BYK,
ocTaBeTe v notoneHy MMHUMYM 30 MUHYTU A0 MaKCUMMYM eAMH Yac. 3a Aa M3berHeTe KOpo3uA Ha XMpypruyeckuTe
MHCTPYMEHTH, TeYHOCTTa B MallMHaTta TpAbBa Aa € MoAXOAAWaA 33 Ae3uMHGEeKUMA Ha MeTaAHM M MAacTMacoBu
MHCTpyMeHTH. [TpenopbysaMe N3NOA3BAHETO Ha Ae3MHGEKTAHT Ha OCHOBATa Ha NMepoLETHa KMCeANHA, KaTo Hanpumep
"SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" Ha 4%. ® B Kpas Ha MNO4YMCTBaHe, BHMMATEAHO W OBWAHO W3MAAKHeTe, 3a
npeanoYMTaHe CbC CTEPUAM3MPAHa BOAA, CAEA TOBA M3CYLLUETe, KaKTO € OMUCAaHO B CAeABalLMA passeA. B kpaa Ha
npoueAyparta no noYmMcreaHe no MHCTPYMEHTUTE He TpAbBa Aa MMa OPraHMYHN OTNAAbLN, HUTO APYTU HEYUCTOTUM.

4. DA3A HA NMOACYLUABAHE

MacyweTe nouncreHuUTe nspeAma B CnelmanHaTa CyLMAHA € TombA Bb3ayX, Ha 60 °C 3a 2 vaca. [penopbyBame aa

cAeABaTe BHMMATEAHO yKas3aHWATa Ha MPOWM3BOAMTEAR Ha CylwwWAHATa. [TpoBepere BHUMATEAHO AAAM U3AEAWATA ca
HaMmbAHO CyXW, Tbi KaToO €BEHTYaAHO OCTaHaAM CAEAM OT rnapa MoraT Aa NMPEeAU3BMKAT KOPO3WBHM MPOLECU , KOUTO C
BPEMETO Aa NOBPeAAT HCTpyMeHTa. Caea ToBa npoabaxKeTe ¢ hasa cTepranaaums.

onuma ABTOMATU3UPAHO NMNOYNCTBAHE, AESUHOEKLIA N U3CYLLABAHE

®3a Aa HampasWTe aBTOMATU3NPAHO MOYMCTBAHE, Ae3MHOEKLMA 1N N3CyLuaBaHe, CAeABaNTE MHCTPYKLMUTE, AAAEHU OT
NPOWN3BOANTEAR Ha M3MOA3BaHUA TepMoaeanHbekTop. *B. & B. Dental ca Baanampanm umkbaa ¢ TepMoaesnHbeKkTop
(3a nsmMmBaHe Ha nHcTpyMeHTH) Moaen AT-OS AWD655-10 (DIN 10), koriTo e nporpammnpyem 1 cHabaeH csc SW n e
BaAMAMPAH 3a UAAOCT Ha AaHHUWTE. NpouechT e onmcaH no-A0Ay.

e[locTaBete uM3AEAMATA M EBEHTYaAHO XMPypruyeckata KyTus B CreumasHaTa KOLIHWMLA, KOATO € MOAXOAALA 3a
MexaHUYHO M3MMBaHe; 3aTBOpeTe A U s nocraBeTe B TepMoaeanHbekTopa. eflpenopbyusame aa ce M3baArea KOHTaKT
MeXAY M3AEAVATA MO BpeMe Ha MeXaHW4YHOTO M3MuBaHe. ®CTapTupaiite MOAXOAALWA 3@ M3AEAMATa nporpaMa 3a
nsMmBaHe, aesnHbekumsa n mscywasaHe. eflporpamarta NpPeABMX<Aa Aa Ce Hanpasu MPeABapUTEAHO M3MMBaHE C
AeMyHepaamsmpaHa Boaa 3a 3 muHyTu. *QDaszata 3a noumcrtBaHe C npenapart ce M3MbAHABA 3a 5 MWHYTM Ha
Temnepatypa 55°C, caepBa usnaakBaHe 3a 2 MUHYTU npu TemnepaTtypa 40°C. e[IpenopbyUnTEAHO € Aa Ce U3MOA3Ba
aAKaAHUA TeuyeH KoHueHTpupaH nouunctsaw, npenapat Neodisher MediClean Forte (0.5%) n Heytpaamzatop Ha
ankanHu octatbum Neodisher Z (0.1%). ®Caep ToBa Tpabea aa ce Hanpasu GUHAAHO M3MMBaHE C A@MUHepaAM3npaHa
BOA@ 3@ 2 MUHYTU. ®LIMKBABT NpoabAkaBa ¢ aBToMatusmpaHa aesnHdbekuma Ha 90°C 3a 5 MuH. ®Korato npukaym
nporpamaTa 3a wW3CyliaBaHe, W3BaAeTe M3AeAMATa OT TepMmoaesnHbexkTopa M npemuHetre KbM baszaTa Ha
cTepuansaums.

®DA3UN HA CTEPUAUBALUNA

1.0MAKOBAHE MPEAU CTEPUAUSALINA: *AesvHdeKkumpaHute n3peAns, MOYMCTEHW U M3CylleHn, TpabBa Aa ca
NOAPEAEHW B XMpypruyeckarta KyTus, OMakoBaHW W 3aTBOPEHM B CreuMasHuUTe MAMKOBE 33 CTepuAM3aums,
BaAnamnpanu coeraacHo 1ISO 11607-1. KaTto aaTepHaTiBa, MOXETE Ad MM MOCTaBUTE MOOTAEAHO B XapTueHu namkose (60
g/m2) n B naactmacoso ¢oano (PET/PP). 3a xaptuerute namkose (60 g/m2) n naactmacoeoto ¢oamo (PET/PP)
TpsAbBa A3 MMa AEKAAPaLMA OT MPOM3BOAMTEAS, Y€ MOraT Aa 6bAAT CTEPUAMBNPAHN Ha Napa. ®*XapTUeHUTE NAMKOBE U
naactMacoBoto ¢oano TpabBa aAa Ca 3APaBO 3aTBOPEHW OT veTvpuTte cTpaHu. *B. & B. Dental npenopbusa
M3MOA3BAHETO Ha 3anevyarBaliata MalvHa U CAeAHWTE MmapameTpwu, npeMuHasn dasa BaAvavpaHe: 3anedyartsalia
MalwurHa moaen LUX SEAL M9025/4; Bpeme 3a 3anevaTBaHe: 5 cekyHaMW; TeMnepaTypa Ha 3anedyaTtsaHe: 150 °C.
2.CTEPUAUBALUNA: *CrepuansaumaTa TpabBa Aa Ce M3BBPLIM B MapeH aBTOKAaB npu Temnepatypa ot 121 °C 3a
BpeMe MUHUMYM 15 MuHyTn. ® Caep CTepuAM3MpaHe, ocTaBeTe mspeAmaTa pa cbxHaT 20 MUHyTW. *CobxpaHABanTe
KyTUATa AW OMaKkOBaHWTE NMOOTAEAHO U3AEAMA B CyXO MOMELLEHMNE, NOCTaBEeHN BCAKO B MAMK, 3@ MakcuMyM 6 mMeceua
OT patata Ha crepuamnsaums. *B. & B. Dental npenopbuBa aa M3NOA3BaTE aBTOKAGB C MOAEA, EKBUBAAEHTEH Ha TO3W,
KOWTO e n3noasBsaH BbB dasa Baavavpare: Moaen “SERENA 18" (Mpounzeoamnten Reverberi Srl).



3a Aa@ MOAyYMTE AOMbBAHWUTEAHA UHGOPMaUMA WAM TeXHWYEecKa AOKyMeHTauus, nocetete Hawua yeb cauTt
www.bebdental.it u BaesTe cekumaTa "download".

Pe3loMe OTHOCHO 6e30MacHOCTTa U KAMHUYHOTO aencTBue (SSCP) Ha MeAMUMHCKUTE U3AEAUA MOXKeTe Aa
HaMepuTe Ha ye6 camTta Ha EBponerckata 6a3a paHHM 3a MepuuMHcKuTe muspeama (EUDAMED): https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. Pe3stoMeTo e cBbp3aHO ¢ MAeHTUPUKaTOpa Ha uspeameto (BASIC UDI-DI):

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (MMnAaHTU 3a OTKPUTO ABYeTanHoO UMNAaHTUpPaHe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (MMnAaHTH 32 3aKPUTO eAHOETaNHO UMNAAHTUPaHe);

- 80522824 9MINIIMPLANTSDP (MUHU UMNAaHTK);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (BpeMeHHU HapACTPOMKM OT TUTaH);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (BpeMeHHU OTAETU HAaACTPOMKMU U OT NoaneTep etepKkeTtoH PEEK);

- 805228249FINALABUTMENTXU (nocToAHHU HaACTPOMKM);

- 805228249SPHERICALABTBZ (chepuuHM HAACTPOMKM);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Bb3cTaHOBUTEAHU BUHTOBE, NOKPUBHU U TPAHCMYKO3HU BUHTOBE);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (ocTeocUHTE3HU BUHTOBE, GAOKMpPaLUU BUHTOBE U WwudToBe).

anI Bb3HUKBaHe Ha CEPUO3HU UHLUAEHTU UAU Cce NOABU NOoAO3pPEeHUe 3a TaKUBa BCAEACTBME U3NOA3BaHeTO
Ha HawuTe MEeAMLUHCKM uspeAuna, BepHara ypeaomerte 4>V|pMa'ra-npousskoreA N KOMMNEeTEeHTHUTe
HauMOHaAHM BAACTU BbB BalllaTa CTpaHa.

Tabauuya 1

Mapkuposka CE Ha MeguuunHcko nsgenuve, ceptuduumpaHo ot ‘ € 'I 93 6

Hotudpuumpan opran TUV Rheinland
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MPOZOXH: ¢O xeipiopdg kai n TonoBETnon Twv NEOIdVTWY Nou KAAUNTOVTAl and auTEG TIG 0dNYIEG XPNONG MNPENE!

va yiveTal govo ano eSeIdIKEUPEVO NPOOWNIKO, O VOOOKOMEIAKA Kal KAIVIKA nepifdAiovra. ONo To npoowniko

npenel va eivar €0ika eknaideupévo. MaNioTa, unevBupileTal OTI pe TOV OwOTO XEIPIOUO aANd TO MPOCWMIKO

anogeUyovTal TUXOV Kivduvol nou anoppéouv and aixpunped avrikeipeva, kabaog kar mBavoi kivduvor poAuvong. Otav

eival anapaitnTo, e€eidikeupévo npoownikd Ba npéner va eEnyei oTov aoBevr) Toug KAVOVEG UYIEIVIG NOU NPENEl va

uioBetnBouv kai va oxedialel éva npoypappa nepiodikou kKAvikou eAéyxou. ®H B. & B. Dental dev avahapfavel kapia

euBuvn yia onoladnnoTe PAAPN oTov acBevr) | coPapolg kivdUvVoUG yia TNV Uyeia TOU NouU NPOKAAOUVTAl and KAKr

XPNon, Kai Oxl cUppwva pe TIG 0dnyieg Xpnong kabwg eniong kar Tng diaxeipiong and aveidikeuTo 1 avenapKwg

eknaideupévo npoowniko. ® H B. & B. Dental dev euBuvetar yia duoherroupyieg 1) Bpaloeig npoidvTwy nou €xouv

TpononoinBei, ye oNoIOVONMNOTE TPOMO, O OXEDN HE TNV NPogAeuoTt) Toug. *H xpron epyaleiwy nou dev napdayovTal

ano Tnv B. & B. Dental, anaM\dooel Tov kataokeuaoTr) and kabe euBuvn yia onoiadrnote BAafn otov acBevry. la

TN ouykekpipevn npofAendpevn xpron Twv diapopwy epyaleicy, avaTpegte omn AIZTA ZYZKEYQN napakdaTw. @ Na

va anogpeuxBei n unepBéppavon Twv ooTwy nou Ba pnopouce va Béoel og KivOUVO TO ANOTEAECHA TNG XEIPOUPYIKNG

eneuPaong ep@uTelpaTog, n TAXUTNTA KOMAG, N ponn kal OAeg ol evdeifeig oTo &vBeTo ocuokeuaoiag Tou

OUYKEKPIPEVOU OBOVTIKOU €P@UTEUPATOG nou npokeTal va tonoBetnBei npénel va TnpouvTal auotnpd Kal va

pnopouv va petagopTwbBolv and Tov akolouBo ouvdeopo: https://www.bebdental.it/pro/it/istruzioni/. elia

NEPICOOTEPEG MANPOPOPIEG OXETIKA HE TIG XEIPOUPYIKEG enepPaceig, avatpegte oe doa neplypagovtalr oTov

«KaTdhoyo MpoiovTwv» kal oTnv IoTooeNida Tng eTaipeiag. *EAeyETe Tov «[Mivaka 1» yia va kaTavor|oeTe KAAUTEPA TN

oupPBoAoNoyia OTIG ETIKETEG TWV IATPOTEXVONOYIKGV MPOIOVTOV.

EIAIKEZ MPOEIAOMNOIHZEIZ TIA ANAAQZIMO KAI/H AMOZTEIPQM'ENO EZOMAIZM'O: ¢Onoiadnnote

enavaypnoigonoinon e§onNicpol piag XPRong anayopevsTal auoTnpd, kabog n Asimoupyikn anodoon «kai

aogpdleia TNG ZUCKEUNG NMOU NAPEXETAl and TOV KATAOKEUAOTr dev pnopei va eyyunBei, ekBeTovrag Tov aoBevn
og KIVOUVOUG [N HNXAvikng anodoong Tou npoiovrog n/kar  cofapoug kivdluvoug poAuvong  kai
diaoTaupoupevng poAuvong. O anooTeipwpévog eSonNicuodg Npener va XenoIMonoIEiTal NPV and Tnv nNUEPOMNVia
AENG nou avaypdpeTal oty €TikéTa. ® OnoladnnoTe enavacTeipworn anooTeipwpévou eSonNiopou anayopeUeTal
auoTtnpad, Kabag n Aerroupyikr) anddoaon kal N aceAleia TNG CUCKEUNG Nou npoopileTal and Tov KATAOKEUAOTr| dev
pnopouv va eyyunBouv ekBetovTag Tov acBevr) oe coPfapoug Kiviuvoug pdAuvong.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ A EZOMNAIZMO MIAZ XPHzZH:ZX KAl MH AMOZTEIPQMENO: [MA\uvete «ai
anooTelp®oTe Tov €EONNICUO piag XProng Kal TOV pn anooTelpwpévo eEonAiod npiv and Tn xprnon oupewva
HE TIG EMIKUPMOEIG MAUCNG KAl ANOCTEIPWONG TOU XPNOT.

EIAIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ A EMNANAXPHZIMOMOIHZIMEZ ZYZIKEYEZ: ¢OMa Ta epyoleia npene va

nA&vovTal, va anoAUpaivovTal KAl va anocTEIPGVOVTAl KATA TNV NpwTn XPNon Kar oe kabe enavaypnoiygonoinon

oUPpwva pe TNV akdhoubn napdypapo «O8nyieg kabapiopol, anoAUpavong, $Hpavong kar anooTsipwong

XEIPOUPYIKAOV £pydAsiwvs. *OnoiadnnoTe xprjon Kal enavaypnoiponoinon pn anooTEIPWHEVOU XEIPOUPYIKOU

eConAiopou xwpig npooekTikn kal dIEE0dIKN avayvwaon autou Tou pUANoU 0dnyikv XPAOoNG KAl TeV KATAAOYWY Nou

avagEpovTal NapakaTw dev eyyudTal Tn AEITOUPYIKN anodoon Kal TNV aopAAEId TWV CUCKEUWY MOU NAPEXOVTAl

and Tov KaTaokeuaoTn, ekBetovrag Tov acBevry os kivduvoug cofapou kivduvou poAuvong n/kar ENelwng

HNXAVIKNG anodoaong Tou npoidvTog.

*H B. & B Dental dev avrikaBioTa ouTe emokeudlel epyaleia nou €xouv XAoel T AeimoupyikoTnTd Toug Adyw pBopag

ano puaoioloyIKA XPHon.

ANTENAE'IZEIZ

2uvdéovTal oTeva pe Tig e1d1keg evdei&eig nou avagepovTal oTnv IFU Tewv 0dovTIKGY EHpUTEUPATMV.

Fevikég avrevdei§eig

Aev npénel va XenOoIPONoIouvVTal O NEPINTWON MWN CUPPop@oUpevou aoBevoug kal edv undpyel evOOOTOMATIKN
duoAerroupyia ) eav unapyouv KAIVIKEG ] akTivoloyikég evdeieig Tonikng naboloyiag. ©a npénel va a§ioAoyouvTal
okeieg evepyeg NoipwEeig, xpodvieg 1 ofeieg pohuopaTikeg acBeveisg, xpovia ooTeimda Tou dvw yvabiaiou kOAnou,
ayyeiakd npofAnuaTa, cuotnuaTikeg acBeveieg. EAeyEte Tnv noioTnTa R/kal Tnv noodTNTA TOU OOTIKOU 10TOU.
Meplopiopévn NpdCANWn aipatog Kal nponyoupeveg AoipwEeig nou pnopei va kaBuoTephoouv ) va BAdwouv Tnv
enouAwon).

AnoAuteg avrevdei§eig

AN\epyieg , unowia 1 enifePaiwpévn euaicBnoia oe xaAuPa ) TITAvio, NPOCEATO EUPPAYHA Tou puokapdiou,
npoBson BaAPBidag, coPapr) veppikr diatapaxn, cofapeg nnaTikeg diaTapaxeg, ooTeopalakia, avBekTIkOG o
Bepaneia diaPfrTng, npoogatn akTivoBepaneia uwnAng d6ong, cofapdg xpoviog aAKOONOHOG, KaTAxEnon
VApPKWTIK®V, aoBgveieg kal kapkivol TeEAikoU oTadiou.

ZIxeTIKEG avTevdeigeig


http://www.bebdental.it/pro/it/istruzioni/

XnueioBepaneia, PETPIEG VEPPIKEG DIATAPAXES, HETPIEG NNATIKEG DIATAPAXKES, EVOOKPIVIKEG DIATAPAXES, WUXOAOYIKEG
diaTtapaxég r wuxwon, €Neiyn karavonong n kivAtpwy, AIDS, opoBetikotnTta HIV, napatetapévn xprion
KOPTIKOOTEPOEIDWV, DIATAPAXEG HETABONICHOU AORBETTIOU-PWoPOPOoU, EpUBpPONOINTIKEG SIATAPAXES.

MAnpocpopicg npopUAagng
= Hxpnon kaTdMnAwv kpirnpicwv emioyng acBevav ival Bepehicodng yia Tnv KAIVIKY) emimuyia:
> Oi1aoBeveig npenei va givar evijAikeg, npenel va gival Touhdyiotov 18 eTcov.
H eBvikdTnTa dev €xel kapia enidpacn oTn XPron AUTGV TWV IATPIKWY CUCKEUMWV.
Nbyw Twv niBavav ennTooewy TNG avaiodnaoiag, unv To XPnoIHOonoIEITE OE EYKUEG YUVAIKEG.
H tpéxouoa katdoTaon Tng uyeiag Tou acBevoug, To 1IATPIKO Kal 0dovTIaTPIKO 10TOoPIKO Ba npénel va
a&loloyouvTal Aapfdvovrag unodwn TG avrevdeieig, TIg npoeidonoifoelg Kal TIG NANPOPOPIEg
npogpuUAagng.
MpoodiopioTe TN B€0n OAwWV TwV AVATOMIKWVY XAPAKTNPIOTIKGV Mou npenel va anogeuxBoulyv, npiv
EekivrioeTe onoiadnnoTe xeipoupyikn enepfaocn.
> H endpkeia Tou ooToU Ba npénel va npoodiopileTal pe akTiveg X, YnAApnon, avixveuor Kal AenTopepn
onTikn e§€Taon TnNg npoTevopevng BEong eppuTEVONG.
> H kakr noidTnTa Twv 00TwY, Ol KAKEG ouvrBeleg OTOMATIKAG UYIEIVIG TOu aoBevoug, n xperon Kanvou,
OPICPEVA CUYXOPNYOUHEVA PAPPAKA KAl N CUCTNHATIKY vooog (diaBrTng k.Am.) pnopouv va cupfdiouv
otV ENAeIYn 00TEOEVOWHATWAONG KAl TNV ENAKOAOUBN anoTuxia Tou EUPUTEUPATOG.
= HowoT) xpion Twv XEipoupyikwy epyaleiwy gival BepeNicodng yia Tnv kAivikn eniruyia:
> Ta xeipoupyika epyaleia exouv oxediaoTei eidika yia TIG YPAPHEG ODOVTIKAG gpgpuUTEUPATONOYiag TnG B.
& B. Dental.
> H mbBav xprion kai enavaxpnoihonoinon XEIPOUpPYIKWY gpyaleiwy Xwpig akpifry kal dieg§odikn
avayvwaorn Tou oXeTIKoU e1dikoU pUANOU 0dnyicwv dev eyyudTal Tig emdOCEIG AEITOUPYIag Kal aopAAeiag
TV OUCKEUGV MOU MAPEXOVTAl and Tov KATAokeuaoTn, ekBéTovrag Tov acBevr) oe kivdUvoug pn
HNXAQVIKNG anodoong Tou npoiovtog 1) / kal cofapoug kivduvoug poAuvong Kar diacTaupoUpevng
pOAuvong.
> 'OMa Ta xeipoupyika epyaleia Ba npénel va eAéyyxovtal npiv ano kabe xpron oxeTika pe Tnv kaBapidtnTa
Kal TNV KATACTACT AnooTEipwOorG TOUG yia va dIaocpaNoTel OTI gival NAVTA Og KATACTACHN AeIToupyiag.
Mnv xpnoigonoleite cuokeuég nou napoucialouv avwpalieg, kabwg Ba pnopoucav va Beoouv oe
KivOUVO TNV ao@aleia Kal TNV uyeia Tou acBevoug.
> EniBewprjote 0OAa Ta xeipoupyika egpyaleia npiv ano Tn xenon. H xprnon adiagavov ) ¢Bappévewv
epyaleiwv pnopei va npokaiéoel AavBacopévn TonoBeTnon 1aTpIKkV CUCKeU®V Kal enakoAouBo novo yia
Tov aoBevr).
> BePaiwBeite 0T undpyel otaBepry olvdeon peTagu onoiacdrnote pPelag, xepoAaldv Kkar Tuyov
eCapTnpaTwv.
>  AdPete TIg KATAMNAeG npopuAGEelg yia va ano@uyete Tnv avappodgnon Ttou acbevoug kal/r) Tnv
KaTanoon HIKPWY CUCTATIKGV.
> [lpénel va npooexeTe OTAV XPNOIHOMOIEITE €pyaleia KOVTA o AAa JOVTIA yid va AnopUYETE Tnv
KATAOTPO®T) TNG OOPNG TOUG.
= Ta e§apTAPaTa 0BOVTIKWV EUPUTEUPATWY Kal O PePPpdaveg TiTaviou kaTtaokeualovrar and pn payvntika
UANIKG Kal enopévewg Ba npénel va eival anodekTd yia diadikacieg payvnTikng Topoypagiag. QoTdoo, eival
ONMAVTIKO yia TOUG aoBeveig va EVNPEPWVOUV TOUG EMAyYEAPATIEG TOU 1ATPIKOU TOHPED OXETIKA HPE TNV
Napouasia 0dOVTIKGV EUPUTEUPATWY MPIV and TNV aneikovion yia va diacpalioTel n oupPatoTnTa pe Tov
€EONNIOPO payvnTIKAG TOPOYPAPIAg KAl va AvTIPHETwMOTOUV mBava avTiKeiyeva, avaloya He TNV nePIoxn
aneikoviong.

yVYY

Y

Ano®Orkeuon kai xpron

= ‘OAeg o1 ouokeuég npenel va anoBnkelovtal NpooekTikA os kaBapd, oteyvd nepifdMov yia va diatnpeital
aveénaegn n cuokeuaaoia.

= Oi1ouokeugg npenel va anoBnkevovTal oe Beppokpacia dwpaTiou.

= AvaTpeETe 08 PEPOVWHEVEG ETIKETEG NPOIOVTWY Yia €10IKEG oUVONKeG anoBrikeuong Kal XEIPICHOU.

= Ta anooTeipwpéva npoidvTa nNpéner va xpnaolponoiouvtal npiv and Tnv nuepounvia Angng nou avaypdageral
oTnV €TIKETA.

= O1 ouokeugg dev npenel va xpnoigonolouvTal dTav n cuckeuaacia dev givar aBikTn.

= To nepiexdpevo BewpeiTal anooTeIpwPEVO, €KTOG €AV N CUOKEUACIA QAVOIXTEl N KaTaoTpagei. Mnv
Xpnoidonoleite npoiovra pe Tnv evdeign "AMOZTEIPQRMENA", edv | cuokeuacoia €xel KATACTPAPEI 1) AVOIXTE

npiv anod Tnv npofAenopevn xpron mg.



Andppiyn
AnoppiyTe Ta cUPpva Pe TNV IoxUouca vopoBeaia yia Ta edikd voookopeiakd andPAnTa. EidikoTepa, eav éxouv

HOAuVBEi pe aipa ) uypd, nNpénel va xpnoiponoiouvTal €18IKa doxeia Kal yavTia yia va anogeUyeTal onoladnnoTs
AMPEDN ENAPT| YE TN CUOKEUN).

AZEZOYAP OAONTIK'QON EMOYTEYMATON

levikeég NAnpogopieg: Ta e§apTAPATA EPPUTEUPATWY £XOUV OXEDIAOTEI EIDIKA YIA TIG OEIPEG OOOVTIKGWV EPPUTEUPATWV
B. & B.Dental. O xpriotng €xer kabrkov va kabBopioel noia cuokeun eivar 1davikrn kKar KAaTAMnAn yia Tov acBevr)
KAl Tn OUYKEKPIPEVN KAIVIKY) nepinTwon. [a Tn cuykekpipévn npoPAenopevn Xpnon Twv dIapopwy TUMOAOYIWY,
avaTtpegTe otn AIZTA 2YZKEYQN napakaTw.

NIZTA ZYZKEY'QON

A) BIAEZ KAAYMMATOZX - [lpofAenopevn xpnon: KdAuwn Tng unodoxng eP@UTEUPATOG KATA TNV
ooTeoevowpaTwon. - Mepiypagr): To Tunua pe oneipwpa npgnsl va Pidwbei oTo £0wTepIKO oOngipwpa Tou
EMPUTEUPATOG, VM N KEPAA KAgivel Tnv unodoxrn ep@UTEUPATOG. KATAOKEUAOWEVO ano TiTavio BaBuol 5.
AiaTtiBetal os diapopa peyebn kalr Uwn. JUOKEUEG piag XPAONG KAl ANOCTEIPWUEVEG CUOKEUEG. YNAPXEl OTN
OUOKEUAOIA TWV EPPUTEUPATWV N NAPEXETAI OE PHEPOVWHEVEG CUCKEUATIEG.

B) BIAEZ EMO'YAQZHZ - MpoPAenopevn xpnon: EnovAwon palakov 10Tékv npokeipuévou va dnuioupynBei éva
18aviko nepifAnua npocBeTikwv e§apTnuaTwy. - Mepiypapr): Eioayovrar oto oloTnua xdpn OTO ONElpOeIdEg
Turua. Kataokevuaopévo ano mitavio BabBuou 5 kai os peek. AiatiBetal os SiapopeTikd peyebn kar Uyn yia
va npooappoleTal og didgpopa naxn Twv oVAwv. Eivar ouokeugg piag xprong kar anooteipwyeveg. AiaTtiBeTar og
ATOMIKEG OUOKEUAUTIEG, EKTOG anod Tn diaPAevvoyodvia Bida nou undpyel TN CUCKEUAGCIA OPIOHEVWV EUPUTEUPATWV.
) METAQ®OPEIZ - MNpoPAenodpevn xprion: ESapmuaTa yia Tnv enavagopd Tng B£ong Tou ppuTelpaTog OTo
gepyaoTnpiakd povTélo. -Mepiypapr): npoidvra Tiraviou 50v BabBpou kai Delrin - Zuokeuég piag xpnong Kai
ANOCTEIPWHEVEG CUOKEUEG.AIATIOETAI OE ATOMIKEG CUOKEUAGCIEG. -AENTOUEPEIG TUMOAOYICOV: YIA QVOIXTO KOUTGAI,
KAEIOTO KOUTANI, KAl Y1 WNPIAKEG EVOOOTOUATIKEG CAPWOEIG.

A) ABUTMENTS - MpofAsnédpevn xpnon: MNpooBeTikeg enMoyeg yia TNV NpaydaTonoinon UNEPKATACKEUGV Kal
odovTikwv npobgoswv yia TNy g§acpdNion ApIoTNG AVTOXNG O paonTIkeg gopTiosls. - Mepiypapn: Mpoiovra
KaTaoKeuaoueva anod TITavio, peek, plexiglas, xpwpio koBaATiou, IaTpikd noAupepn. AlaTiBeTal o dIAPoPEG HOPPES
n / kar diafAevvoyovieg KATAOTACEIG EKTAKTNG AVAYKNG YIA KAAUTEPN NPOCAPHOYN OTIG AloBNTIKEG AVAYKEG TOU
aoBevoUg. Texvoloyikd npoiovta piag xprnong: Aiatibevral og POVEG, pN ANOOTEIPWHEVEG CUCKEUACIEG, ME HOVN
e€aipeon Ta oTnpiypata ogaipidiwy, Ta onoia nwAouvral anooTeipwpeva. 2uvdeon: Kwvikn ouleugn pe TO
EMPUTEUPO Kal OTeEPEwOn XAapn otn diaunepr Pida nou nepidapPdvetal oTn ouckeuacia. Movo Ta ogaipikd
oTnpiypata Taipiafouv OTO OUOTNUA XApn OTO ONelpoeldég Tunpa. H ocuogiEn npénel va npaypatonoleital
oUppwva pe TIG 0dnyieg Tng napaypagou "Odnyieg yia Pidwpa kar ocuo@iEn”. - AenTOPEPEIEG TUNOAOYIGV:
e[poowpiva oTtnpiypata e>tnpiypata UCLA eEuBUypappa kar ywviaka oTtnpiygata Tiraviou eWngiakad
eCapTipata e>mnpiypata noAaniwv xpnoswv (MUAs) eKwvikd oTnpiypata eEnineda oTtnpiypata ¢2@aipikod
ouoTnua ayklupwong.

E)BIAEZ METAZY EMOYTEYMATOZ KAl KOAOBQMATOZ - [lpoPAenopevn xpnon: 2U0@I§n npooBeTikwv
eCaptnuatwv  kar petagopdsg. - [Mepiypapn: Kataokeudletalr and mitavio kaTtnyopiag 5- AiaTiBetar os
dlapopeTIKG povTeNa Kal Uyn. TEXVOAOYIKA MpoiovTa piag xpriong: AiaTiBevral os aTopikeg ouokeuaaisg 1) padi pe
To dIkd TOug CUCTATIKO. - AenTopgpeia Tunoloyiag: *lpooBeTikeg Rideg, napexovral pn anooTteipwpéveg ® Bideg
peTapopdg, nwhouvtal anooTelpwpéveg. - NMPOEIAOMOIHZH: Tnpeite Tigodnyieg ocuo@IEng nou divovral oTnv
napdypago "Odnyieg BidwpaTtog kar cuoPiEng”. Na nepaitépw odnyieg PIdwpaTog, avaTpeETe OTIG 0dnyYieg oTOV
"KaTtdAoyo npoidvtwv".

2T) ANAAOTA - MpoPAenopevn xprnon: KaBopioTe Tn Beon Tng cuokeur|g oTo gpyaoTtnpiakd povtélo. - Mepiypapr):
KaTaokeualetal ano Tiravio katnyopiag 5- AiaTiBetal os diapopeTikd povTeAa. TEXVOAoYIKA NpoidvTa piag Xpnong:
AiaTiBeTal O ATOWIKEG CUOKEUATIEG.

Z) ENIKAAYMMATA - TpofAenopevn xpnon: ESapTtrhpata yia Tn olvdeon agpaipolpevwy npobeécewy
KATAOKEUAOHEVA HE OPAIPIKO OUCTNUA ayKUpwong. - lNepiypapn: TiTavio katnyopiag 5 pe eocwTepikd 1ATPIKO
noAupepeg KAAUppa 1 dakTUNo: AiaTiBeTal og d1apopPeTIKA povTEAa. TEXVOAOYIKA NpoiovTa piag xpriong: AiaTiBeTal
O€ ATOWIKEG CUOKEUAOIEG.

H) KAMNAKIA AMOTYNQZHEZ A MINI EMOYTEYMATA - MpofAsnopevn xpron: ESapthpaTa yia Tnv petagopd
NG B€ong Tou pivi eppUTELPATOG OTo gpyaoTnpEiakd povtelo. - Mepiypapr): Mpoidvra katackeuacopéva and Derlin,
PEEK kai TITavio- M anooTeIpwPEVEG CUOKEUEG pIag XPNonG. AlaTiBeTal og aTOHIKEG CUOKEUATIEG.

1) SCAN CAP - [poPAendpevn xpnon: ESapmuaTta yia evdooTopaTikn wnglakn odpwon. - Mepiypan):
KaTaokeualetal ano Peek kal napéxerar pe Rideg olvdeong Tiraviou Babuou 5. AiaTtiBetal o S1apopeTIKA povTEAa.
TEXVOAOYIKA NPOToVTa piag Xprnong: AiaTiBeTal 0 ATOWIKEG CUOKEUATIEG.

1) KAEIAIA - - MpoPAenopevn xpnon: Bidwpa iaTpikdwv cuokeuv. - MNepiypapn: 1aTpikd npoiovra and avo&eidwTo
XAAuPa- Enavaypnoiponoinoipa epyaieia. AiaTiBetar o S1apopeTIKEG SIAUETPOUG, Prkn Kal povTEAa. AiaTiBeTar oe



aTopikég, ogpayiopeveg kai MH AMOZTEIPQMENEZ cuokeuaoieg. - Aentopgpeia Tunoloyiag: 1) yia avtiBern
ywvia:

eKAeidia eicaywyng epputetpaTog *KAeidid yia npooBetikeg Bideg e 2Uvdeopol 2) MNa kaoTdavia: eKAeidid eicaywyng
eppuTetpaTog *KAeidid yia npooBeTikég Rideg ® Mavtpéleg opaipiknig oThAng elNAAkTpa eSaywyrg *Mounter
*ECoAkeéeg yia mounters ® KAeidid yia mounters 3) Eyxeipidia: eXeipokivnta kAeidid eKAeidid yia npooBeTikég Bideg
eKAeidia neTaloudag yia pivi epgpuTetpaTa ®Afoveg yia KoAOveg opaipwv ®PuBuioTég Bong yia otnpiypata
*EColkeig ® lMpooappoyeig kAeidiou kaotaviag 4) Kaoravia: eKaotdvia ponng eKaotdvia yevikng xprong 5)
MNpooBeTikd KiIT.

Odnyisg yia Bidwpa kai cuoPIgn

1) Ta Tnv eicaywyr] OAwv Twv upuUTEVPATOV pe KAeIdIAd avTiBeTng ywviag, dev npénel va unepfaivovTal ol
35 Ncm. diapopeTikd, pe kAeidid kaoTaviag, n ponn cuogIENG Nou Npenel va TnpeiTal auoTtnpad sivar: MNa
ouoTrparta pe didpeTpo ion n peyaAuTtepn ano 3,5 mm: punv unepPaivete Ta 50 Nem. MNa eppurtetpara
SLIM: pnv unepPaivere Ta 35 Nem.

2)  Ta 1o Bidwpa Twv pivi upUTEUPATWY, N PeyioTn duvapn nou dev npenel va EenepaoTei eival 45 Nem

3)  H&uvapn ocuogigng Twv Ridwy Tou kaAuppaTog dev npénel va unepPaiver Ta 10 Nem.

4)  H duvapn PidwpaTtog Twv Pidcov enovAwong kai Twv dialAevvoyodvicwv Bidawv dev npéner va unepfaivel Ta
20 Nem.

5) Tia va anopeuyBei n Bpaton Twv diapnepov Bidcv, Npenel va TnpouvTal auoTnpd of akOAouBeg poneg
BidwpaTog: 25 Ncm, edv n npdBeon npodkerralr va oTepewbei oe eppuTelpaTa pe dIAPETPO ion 1
peyaAuTtepn ano 3,5 mm. 20 Ncm, edv o1 odovToaoToixieg npokeiTal va ogiEouv oTa eggpuTteupata SLIM.

6)  Tia Tig koAoveg PidwpaTtog (oTnpiypaTta noAAaniwy Xproeswy, enineda Kal ogaipikd oTnPIiyPaTa) NEENE
va TnpouvTal auoTnpd ol akoAouBeg poneg PidwpaTtog: 25 Nem, eav ol KoAOveg npokeiTal va otepewbouv
o€ gppuTelpaTa pe didueTpo ion N peyaAuTtepn and 3,5 mm- 20 Ncm, edv Ta oTnpiydaTa npokerar va
orepewbBoulv oe eppuTelpata SLIM kar Ta oTtnpiypata FLAT yia epgpurtetpata pe SidpeTpo ion n
peyaAuTtepn and 3,5 mm:- 15 Ncm, edv npokerrar va otepewbolv otnpiyparta yia spgutetpara MUA 1)
FLAT yia SLIM.

7) Eyxeipidio - EqpapuooTe pia SUvapn kaTdAAnAn yia Tnv kKAIvikA nepinTwon.

8) KaoTtawvia - [IPOEIAOMNOIHZH: O8nyieg xprong: Otav Bidwvete (Mheupd IN) eivar anapaitnTo n kaoTavia
va xpnoidonoleital og opifovTia Béon). Enopévwg, n duvaun nou Ba epappooTei Ba sival nAeupikd kai ol
kopupaia. Katd to &efidwua (mMeupda OUT) n kaoTdvia exTelei Tn Aeiroupyia Tng akopa kar oTav dev
Bpiokeral oTov G&ova.

Z1a@spn kaotavia: H otabepr) kaoTdvia, oe avTiBeon pe Tnv kaoTavia ponng, oag enimpenel va PIdwoeTe f va
EePidwoeTe Ta gupuTELPATA Xwpig va puBpicete Tnv epappolopevn duvapn. Oa npéner va xpnoiponoleiTal
HOVO ano éuneipo Kar eSEISIKEUPEVO 1ATPIKO NPOCWMIKO. ®AVTIKATACTACT TOU TPOXOU KaoTaviag: TpaPr&re Tov
Neipo NPOG Ta Micw NPOG KAl OTIG dUO NAEUPEG HE TOV QVTIXEIPA KAl TO DeiKTN 0ag Kai, OTn ouvexeia, TpaPn&re
npog Ta 5w 1) elIcaydyeTe Tov TPoxXO avTioToixa. MeTd and auTo, agrjoTe To neipo. Npoooxn: O Tpoxdg pnopsi
va eioayBei povo and Tn pia nheupd. ®2woTr) Aeimoupyia: MigoTe povo oTo TéENoG TNG AaPng Kar Yovo pe éva
dayTulo npog.

Kaotavia ponrg Peek: H kaotavia Peek oag enimpensl va Bidcvete fy va EefidwveTe gugputelpaTa pe dpeon
puBuion ouowiEng. H duvaun clogigng unodeikvieTal oTn HETAANIKT YAWTTIOO OTO e0wTePIKO TNG Aafng. Autn
N YAWTTIOa KiveiTar avaloya pe T dUvaun nou Xpnoiponolei o yiaTpog, deixvovrag Tnv aia Tng.

KaoTavia ponfg ané xdAufa: PUBuion Tng Aerroupyiag cuogpigng npoBeong: H ouopign pnopsei va puBpiletal
ouvexwg pe To na&ipadl puBuiong péow Tou eAaTnpiou. H pUuBuion eival avayvaoiun oty KANigaka TnG KAawouAag
kAipakag. PuBuion tng Aeiroupyiag kAeidwpaTog-enépPfaong: NupioTe 1o na&iudadr puBuiong oo « Babpo. Mnv
Bidwvere ndpa nolu! AnoBnkeloTe Tnv KaoTAvia PE TO €AATNPIO ekKevewpevo! AvTikaTaoTaon Tou Tpoxou
kaoTaviag: TpaPr&re Tov neipo Npog Ta nicw NPog Kai oTIg dUO NMAEUPEG e TOV AVTIXEIPA KAl TOV JEIKTN 0ag Kal,
ot ouvexela, TpaPn&te npog Ta £5w 1 eicaydyete Tov TPoxO avTioToixa. MeTd and auTd, aphoTe Tov neipo.
Mpoooxn: O Tpoxdg pnopei va eicaxBei yovo and Tn pia nAeupd. 2woTn Aeiroupyia: H ovopi§n pnopsi va
puBpioTel POVO NEPIOTPEPOVTAG TNV KEPAA Tou nepikoyxAiou puBpiong. Otav enireuxBei n emBupnTnh ponn, n
KAGWouAa KAIJaKag KAunTeTal yupw anod tov aSova otnv Kepalr kaoTtaviag. H aneheuBepwon sivar akouoTikn
kal aioOnTn. ZrapatoTe va nieete dtav emTeuxBei ponr) oTPEWNG - n KaoTavia pnopei va unootei ¢nuid. H
XOAGPWON Tou NEPIKOXAIOU pUBUIONG ENAVApEPEI TNV KAOTAVIA OTNV apxIKn TN Bgon.

O38nyisg enavayxpnoiponoinong kai anoouvappoAéynong

Z1a@spn kaoTavia: Metd Tn xprion, apaipéoTe TO NEPIOTPOPIKO TNG KaoTaviag nieCovrtdag To npog Ta 5w Kal
EePidwoTe TNV KePAAr] Tou KAeIDIOU £TOI WoTe va diaxwploTei and Tn Aafn. Autr n Aerroupyia dev anartei
epyaleia. ZuveyioTe pe Tov kKaBapiopo karTnv anoAupavon  onwg  neplypAgeTal otnv endpevn
napaypago  Kal, OTn OUVEXEID, ENAVACUVAPHOAOYNOTE TNV KAOTAVIA MPIV NMPOXWPNOETE OTNV
anooTeipwon.



Peek Torque Ratchet: Metd Tn xprjon, apaipéoTe Tov pdTopa KaoTaviag meCovrag Tov npog Ta €§w. Autn n
Aeitoupyia dev anaitei epyaleia. ZuvexioTe ye Tov KABAPIOPO Kal TNV anoAUPavon onwg neplypApeTal oTNV
endpevn MapAypago Kal, OTn OUVEXEID, €NAVACUVAPHOAOYNOTE TNV KACTAVIA MPIV MPOXWPNOETE OTNV
anooTeipwon.

Kaotavia xdAuBa: Meta Tn xprion, anoouvappoAoynoTe TNV KAOTAVIA OTA péPn TNG ONwG (aiveTal oTnv
napakdTtw eikdéva. Autn n Aeiroupyia dev anaitei epyaleia. 2uveyiote pe Tov kaBapiopd kar Tnv anoAupavon
ONWG NEPIYPAPETAl OTNV ENOHEVN NAPAYPAPO KAI, OTN OUVEXEIQ, £MAVACUVAPHOAOYNOTE TNV KAOTAVIA MPIV
NPOXWPNOETE OTNV ANOCTEIPWOT).

IA) XEIPOYPFIKO KIT - MMpoPAendpevn xpnon: Opydvwon kar oTéyaon epyaleiwv yia Tnv eKTEAEON
Xelpoupyikawv enepyPacewv. - Mepiypar): To kouTi givar kataokeuaopévo and RADEL pe évBeta olikovng. To
peyeBog, n Slapdppwon Kal To nepPIiEXOPEVO MoIKIAOUV avAAoya He Tn YPOUPR TWV EUMUTEUHATWY Kal T
Xelpoupyikn Texvikh nou Ba uioBetnBei avdloya pe Tnv kAivikn nepinTwon. AiatiBetal oe xapTokifdTia, nou
NEPIEXOUV €VA HPOVO M AMOCTEIPWHEVO XEIPOUPYIKO KIT. TNa nepiocdtepeg nAnpogopieg, avaTpeEre oTov
«KaTtahoyo MpoidvTwys kar oTnv iIoTooehida Tng eTaipeiag.

EEAPTHMATA INA MEMBPANEZ TITANIOY

levikég nAnpopopieg: O xpnoTng €xel kabrikov va kaBopioel noia cuokeun ivar 19avikn Kal KATAANAN yia Tov
aoBevr| kar yia Tn ouykekpipévn KAVIKR nepinTwon. MNa T cuykekpigévn npoPAenoyevn xpnon Twv diapopwy
Tunoloyicwv, avaTpéEte otn AIZTA ZYZKEYQN napakdaTw.

NIZTA ZYZKEY'QN

A) BIAEZ OZTEOZYNOEZHZ - [lpofAenopevn xpnon: 2tepéwon kai otabeponoinon pepPpavdv Tiraviou
Kal gupUTEUPATWV custom made. - Mepiypapr): Exouv éva oneipoeidég owpa, pe €va eupu 1) oTevd nnvio, To
onoio npénel va Pidwbei oTo 00TO. KaTaoKeuaopévo ano TiITavio Babpou 5. AiaTiBeTar oe didgpopa peyedn kai
UWn. 2UCKEUEG piag XPNONG KAl QnOOTEIPWHEVEG OUOKEUEG. AIaTIBETAI O ATOMIKEG CUOKEUATIEG. - AENTOPEPEIEG
Tunoloyicwv: ®Bideg ooTteooclvBeong *Pin oTepéwong.

B) BIAEZ AZQAAIZHZ - MpofAenopevn xpron: 2Tepéwon kal otabeponoinon pepBpavaov NAEypaTog TITaviou
pe kevtpikn onr), DOLL kai SIM. - Mepiypapn: To owpa e oneipwpa npénel va PISveTal OTO EUPUTEUPA KAl va
eival e1dika oxediaopévo yia pepPpdaveg TiTaviou kai yia odovTika gppuTtelpata B, & B. kataokeuaopévo and
Tiravio BaBpou 5. AiaTiBeTar oe Sidpopa peyedn kal UWn. 2UCKEUEG PiAg XPrONG KAl ANOOTEIPWHEVEG CUOKEUEG.
AiaTiBeTal O ATOWIKEG CUOKEUATIEG.

N KAEIAIA - [MpoPAenopevn xpnon: Bidwua iatpikcov ocuokeudwv. - lMepiypagn: 1aTtpika npoiovra and
avo&eidwTo xdAuPa- Enavaxpnoiponomoiya epyaleia. AiatiBetal oe diapopeTIKEG JIQPETPOUG, PNAKN Kal
povTéla. AiatiBetal oe aTopikég, oppayiopéveg kar MH ATOZTEIPRMENEZ cuokeuaocieg. - Aentopgpeia
Tunoloyiag: 1) yia avri@etn ywvia: *KheiSid yia BiSeg ooTeocUvBeong #SUvBeopor 2) gyXeipidio: *XeipokivnTa
kAeidid yia Rideg ooTeoouvBeong.

OAHTIEZ KA©OAPIZMOY, ATOAYMANZHZ, ZTEFNQMATOZ KAI AMOZTEIPQZHZ XEIPOYPIIKQN EPFAAEIQN

2uvIoTATal va akoAouBeiTe NPooekTIKA TIG NAPAKATW 0dNYieg yIA va NPAYPATONOINCETE OWOTO KAl ANOTEAECHATIKO

kaBapiopd Kal anooTeipwon Twv 0PYAVWV.

MPOEIAOMOIHZEIZ: eAxkoloubriote auoTnpd Ta BripaTa nou neplypdgovTal NapakdTw KAl EKTEAECTE TA

diadoxika, xwpeig va napaleiyete kavéva Pripa. ® Xpnoigonoleite nAvTa, og OAa Ta oTAdIA, HECA ATOMIKNG

npooTaociag (6nwg yavria, yaoka, yuahid k.An.). eH B. & B. Dental &xel enkupcoel Ta XEIPOUPYIKA TNG Opyava

yia péyioto apiBud 30 enavaxpnoiponoimnoswy. *O XeIpIOTAG NPENEl va eA&yXel T AEITOUPYIKOTNTA Twv

opyavwv PeTA ano kabe xprion. *O1 cuokeuég dev npenel va TonoBeTouvTal og enagr) pe AAAa avTIKEIPHEVA KATA

™ S1dpkeIa Twv pAcewv NAUoNG. ®[TAUveTe onoiodrnoTe xeIpoupyikO KouTi Kal epyaleia SexwpioTd. eMnv

XPnoidonoleite peTaANIKEG 0dovTOBoupToeg f XaAuRdivo palhi yia kaBapiopod. ®Mnv xpnoiponoieite kaBoAou

anoAupavTikd pe Pdaon To xAowpio. eXpnoiponolgite BePUOANOAUPAVTIKA NMOU CUPHOPMGVOVTAl KAl £XOUV

enikupwBei oUppva pe To npoTuno ISO 15883. eTa epyaleia npéner va enavatonoBeTnBouyv, petd ano mbavn

€NAVACUVAPPOAOYNON, OTO XEIPOUPYIKO KOUTI, HOVO HETA TNV OAOKANPwWaON OAwv Twv pdcewv kabapiopou. ®H

XNMIKA anooTeipwon dev cuviotdral, kabwg auTr| n diadikacia pnopei va BAawer Tnv NAGCTIKA €MNIPAVEI TWV

XEIPOUPYIKWV KOUTIGV KAl UNOopPEei va 0EeIdwael TIG CUOKEUEG. *Mnv xpnoiponoleite Enpr anooTeipworn), kabBwg n

uywnAn Beppokpacia (nepinou 180°C) pnopei va Aicooel TNV NAACTIKI) XEIPOUPYIKA €MIPAVEIQ.

*Mnv anooTeipwveTe 0g anooTelpwTeg o@aipwv Xalalia (Beppokpacia avw Twv 300 °C). eYnoBaleTte TOV

anooTeIPWTN, TO AOUTPO UNgEPAXwWY Kal TO BepuoanoAupavTikd, g TAKTIKF CUVTAPNON KAl EA&YXOUG, ONwgG

anarteital and To eyxelpidlo XProng Nou NApexeTal and TOV KATACKEUAOTY). ®2UVIOTATAl N ENIKUPWON TOU

anooTeIPwWTN HE NANPEG popTio cuppuwva pe To ISO 17665-1.

BHMATA KA©APIZMO'Y-XEIPOKINHTH EMNIAOIH

1. IPOENEZEPTAZIA: AnocuvappoloynoTe Ta noAanAa epyaleia ota avTioToixa pépn Toug (0nou 1oxvel). ApaipeaTe
TIG peyaluTepeg akaBapaieg and Ta dpyava pe EERyaipa KATw ano TpexoUpevo vepd yia TOUAAXIoToV 2 AenTd. AuTo



MPENEI VA YiVEI TO MOAU evTdG 2 wpv PETA TN XPnon.

2. KAGAPIZMOZ: *Apsowg PeTa TO EENAUPA pPE TPEXOUMEVO vepo (npoeneEepyaoia) PubioTe Tig cuokeuég o pIa
Aekavn diaAupaTog kaBapiopoU yia TOUAAXIOTOV pia wPa, NPOKEIPEVOU va npowbroeTe Tov kaBapiopod kal va
anoTpeweTe TUXOV unoleippaTta aipatog. *O1 cuokeuég npenel va eival nAnpwg Pubiopéveg oto didAupa kai n
Aekdvn NpPEnel va avakIveiTal ApKeTEG PopPEG yia va dieukoAuvBei n Siadikacia. eZuvioTaTal n xprnon diaAUpaTog
pe Bdaon To ungpogikd ofu, onwg To "SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" oe ouykévTtpwon 2%. eEival idiaitepa
anapaitnTo va kaBapilete KaAG PECQ OTIG KOINOTNTEG TWV CUCKEUWV. ®APAIPECTE TO Aipd, TO CANIO, TOUG IOTOUG
r T 0OTA Ano Ta epyaleia AUECWG PETA TN XEIPOUPYIKNA enéufacn pe pia padakn odovrofoupTtoa, KaTw and
TPEXOUPEVO VEPO, YIa ToUAaxioTov 2 AenTd. Ta unoAsippata nou npookoAMwvTal oTa dpyavad, OTEYVMVOUY,
HMoPOUV va npokaAéoouv didfpwor).

3. AMOAYMANZH: ¢ lNa Aentopepr] kaBapiopd, TonoBeTroTe TIG OUOKEUEG OTN WNXAVH UMEPHXWY APAVOVTAG
TIG PBuBiopéveg Touhdxiotov 30 Aentd €wg TO nNOAU pia wpa. MNa va anogeuxBei n diafpwon Twv
XEIPOUPYIKWV OPYAVWY, QUTO TO UYPO Mpenel va eival KataANAo yia anoAUpavon PeTaANIKOV Kal MAAOTIKGV
epyaleiwv. ZuvioTdTal éva anoAupavtikd pe Pdaon To ungpoikd o0&y, onwg To "SEKUSEPTTM PULVER
CLASSIC" oto 4%. e Télog, npaypaTonoinoTe eva oXoAaoTikd kai dagBovo &&mlupa katd npoTipnon ue
ANOCTEIPWPEVO VEPO Kal &va enakOoAouBo oTéyvwpa Onwg neplypAgpEeTaAl OTNV ENOYEVN Napdypago. 210 TEAOG
Tnc Siadikaciac kabapiopoU, Ta Opyava npensl va  sival analaypgéva and opyavikd UnoAsiyuata Kai AAAeC
akaBapoieg.

4. ®AZH ZTETNQMATOZz

2TeyvwoTe TIg kaBapeg cuokeleg oe poupvo CeoTou agpa oToug 60 °C yia 2 wpeg. ZuvioTaTal va akoloubBeite

NPOCEKTIKA TIG 0dnyieg xpriong nou napgxovrar and Tov npounBeuTr auTou Tou poupvou. EAéyETe npooekTika

OTI Ol CUOKEUEG gival EVTEAGG OTEYVEG, KaBWG TUXOV UNOAEIUPATA ATPOU PNOPOUV VA NPOKAAECOUV JIAPPWTIKEG

diepyaocieg nou PAanTouv To epyaleio pe TNV NApodo Tou XPOVou. 2Tr CUVEXEIQ, MPOXWENOTE OTn ¢Aaon

anooTeipwong.
EMIAOI'H AYTOMATOMOIHMENOY KA©APIZMO'Y, ANTOAYMANZHZ KAI ZSTETNQMATOZ=

Mo va npaypaTonolioeTe AUTOPATONOINPEVO KABAPIoPO, anoAUpavaon Kal OTEYVWPA, akoAouBnoTE Tig
0dnyieg Mou nNapegxovTal and Tov KATAOKEUAOTY) TOU MAUVTNPIOU-aNnOAUPAVTIKOU nou xpnaoiponoleitar. ® H B.

& B. Dental €xer emkupwoel Tov KUKAO pe mpoypappaTtiCOpevo mAUVTAPIO-anoAupavTIko (MAuvTApIO
epyaleiwv) povreho AT-OS AWD655-10 (DIN 10) kai e§onhiopévo pe SW enikupwpévo otnv akepaidoTnTa
dedopévwv. H diadikaaoia neprypdgpeTal napakaTew.

TonoBeTr|oTe TIG CUCKEUEG KAl OMOIOBNNOTE XEIPOUPYIKO KOUTI OTO KATAANAO KaAdBi katdAAnAo yia
HNXAVIKO NAUCIPO, KAgioTE TO KaI TONoBeTroTe To 0TO BEPPOANOAUPAVTIKO. ®2UVIOTATAI VA AMOMEVUYETAI N
EMAPN TWV CUOKEUWV HETAEU TOUG KATA TN SIAPKEIA TOU PNXAVIKOU MAUCIHATOG. ®=€KIVAOTE TO NPOYPAUPa
nAUONG, anoAUPAVONG KAl OTEYVMPATOG MO gival KATAAANAO yia TIG CUOKEUEG 0aG. *Anaitei npo-E&Pyalpa
pe anioviopévo vepo yia 3 AenTd. ®H pdon kaBapiopou npéner va diedyetal yia nepiodo 5 Aentwv og
Bepuokpaaoia 55 ° C, pe enakdAouBo EenAupa yia 2 AenTd oe Beppokpaoia 40 ° C.

2uvIoTATal N XPAON TOU CUMNUKVWHEVOU uypoU aAlkaAikou anoppunavTikou Neodisher MediClean
Forte (0,5%) kai o aAkaAikog e§oudeTepwTng unoAeippdatwy Neodisher Z (0,1%). #21n cuvéxeia Ba npénel
va To EenAUveTe pe anioviopévo vepo yia 2 AenTd. O kUkAog cuvexiCeTal Y€ QUTOPATN ANOAUHAVOT OTOUG
90°C yia 5 AenTd. *ApaIpECTE TIG CUOKEUEG AMO TO NMAUVTHPIO-ANMOAUPAVTIKO OTO TEANOG TOU NMPOYPAHHATOG
OTEYVWHATOG KAl MPOXWPENOTE OTN (pACT ANooTeipwong.

ZTAAIA AMOZTEIPQZHZ

1.ZYZKEYAZIA MPIN AMOZTEIPQZH: ¢ Oi anolupacpéveg, kaBapég kal oTeyvéG CUOKEUEG MPEMEl va
TonoBeToUVTAl TAKTOMOINUEVA OTO XEIPOUPYIKO KOUTI, OPPAYICUEVEG OE EIDIKEG ANMOCTEIPWOINEG TAKOUNEG
ENIKUPWHEVEG OUPpwva pe To ISO 11607-1. EvalakTika, pnopouv va TonoBetnBouv pepovwpéva oe
XapTiveg oakoUAeg (60 g/m2) kai nhaoTikr] pepPpavn (PET/PP). e¢O1 cakoUAleg xapTtiou (60 g/m2) kai
nAQoTIkNG pepPpavng (PET/PP) npénel va dnAdvovTal wg anooTEIPWOIPEG He aTHO and Tov npounBeuTr. ¢Oi
XAPTIVEG KAl MAACTIKEG CAKOUAEG PIAY Npenel va cuykoAoUvTal Kal OTIG TECOEPIG NAeupég. @ H B. & B. Dental
MPOTEIVEI TN XPION TOU iDIOU HOVTEAOU PNXAVIG CUYKOANNONG KAl TwV idIwV NApAPETPWY CUYKOAANONG nou
XPNOIHONoIoUvVTal KATA Tn (pAon eNKUPWONG: HOVTEAO pnxavng ouykoAnong LUX SEAL M9025/4. xpbdvog
ouyKOAANongG: 5 deutepodAenTa. Oeppokpacia ouykdAnong: 150 °C.

2.ANOZTEIPQZH: eH anooTeipwon Npénel va nNpaydaTonoIeiTal 08 anooTEIPWTN aTPou oe Beppokpacia
121 °C yia Touhdyiotov 15 Aentd. © MeTd Tnv anooTeipwon agroTe va oteyvwoer yia 20 AenTad.
*AnoBnkeloTE TO KOUTI N TIG OUOKEUEG ATOMIKA OUOKEUAOpEveg ot EnNpo nepiBalMov kar péoa otnv
OUOKEUAOIA TOUG YIa PEYIOTO dIAoTNUa 6 Pnvev anod Tnv nuepounvia anooteipwong. © H B. & B. Dental
MPOTEIVEI TN XPION eVOG HOVTENOU AMOCTEIPWTY) ICOOUVANOU e QUTO MOU XPNOIKonoIEiTal KaTd Tn diapkeia
enikUpwong povrelo "SERENA 18" (kaTtaokeuaoTr|g Reverberi Srl).




MNa nepIocoTEPEG NANPOPOPIEG KAl TEXVIKA &yypaga, avaTpélTe oTov ioToTono www.bebdental.it, eidikd ot
oehida "M\yerg".
H nepiAnyn yia TRV acepdlsia kai Tig kKAIvikég emboosig Siati@star otnv EUDAMED, otov akoAouBo
SikTuako Tono: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. ZuvdéeTal pe To aké6AouBo Baciké UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (Sicpacikd epgputelpara);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG6 (Hovogpacikd pugpuTeUpaTa);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (pivi spputsipara);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (npocwpiva koAofwuara Titaviou)-

- 805228249PTEMPORARYABT7G (xuteucipa kai o Peek npocwpiva koAoBwpara).

- 805228249FINALABUTMENTXU (TeAikd koAoBwpara);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpaipikd kohoBwpara)-

- 805228249HEALINGDEVICESWA (Bidsg snoUAwong, Pideg kaAUpparog kai SiaBAevvoyodveg
HepBpaveg);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Bidsg yia OorsoouvOson kai KAsidwpa, kai pin)

3t nepinTwon nou npokUyouv cofapd 1 UMONTa NEPICTATIKA WG ANOTEASCHA TNG XPAONG TwV

1aTPOTEXVOAOYIKWV NPOidVTWV Hag, ogpeideTe va Ta avagépsre dusca ortnv Etaipsia kai otnv
apuodia EOvikn Apxn.

Mivakag 1

>Apavon CE iaTpoTexvoloyikoU npoiovTog e napeuPacn ‘ € 1 93 6
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Makpid and To pwg Tou fAIou
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UA.TR. 101
IFUO33 Pea. 06 BIA, 25.01.2024

MOMEPEAMXEHHA! e MpavtoBath 3 BUpOo6aMK, AKX CTOCYETbCA Lie KePIBHULITBO 3 eKCrAyaTaLli, Ta BCTaHOBAIOBATU iX MatoTb
KBaAipikoBaHi NpaLiBHUKKM Y AlKapHi Ta KAHIMHOMY cepeaoBuLl. Becb nepcoHan noBuHeH MaTu BIAMOBiAHY KBaAidikaLito.
3ayBarkTe, WO HaAeXKHE MOBOAMKEHHS 3 BOKY NepCoHany Aa€ 3Mory norepeanh GisnyHi Hebesneku, Taki Ak Nopisn Bia, FOCTPUX
NPEAMETIB, @ TaKOXK MOMAMBI PUBMKW 3apakeHHs. Y pasi HeOBXIAHOCTI KBaAipiKOBaHWUI NEPCOHaA MaE MOACHWUTU MaLjieHTy
NpaBUAa TiMEH, AKNX CAiA AOTPUMYBATUCH, | CKAACTW NMPOrpaMy PEryAApHNX aMBOYAaTOPHIMX criocTepekeHb. KomnaHma oB. & B.
Dental He Hece BiANOBIAAABHOCTI 3a ByAb-AIKY LLIKOAY, 3aBAAHY NaLjieHTy, abo Cepo3Hi 3arpo3n 3A0P0B'IO, BUKAMKaHI HEHAAEXKHIM
BUKOPUCTaHHAM 6e3 AOASP>KaHHA IHCTPYKLT Ta BUKOPUCTaHHAM HEKBaAipikOBaHNM abo HEAOCTATHBO HABYEHMM NEPCOHAAOM. ®
KomnaHis B. & B. Dental He Hece BianoBiaaabHOCTI 3a HenpasuAbHe GyHKLOHYBaHHA abo BuXia 3 Aaay BUPOBIB, AKi BYAO 3MIHEHO
BYAb-AKMM YMHOM Big, IXHBOTO OPWMHAABHOTO CTaHy. ® BukopucTaHHs iHCTpyMeHTiB, BUpobaeHnx He B. & B. Dental, 3ginbHioe
BUPOBHMKa Bia, BIANOBIABABHOCTI 3a ByAb-AKY LLKOAY, 3aBAAHY NaLEHTY, abo nNpoTesyBaHHH. ® IHGopMaLia NPo KOHKPETHE LjAboBe
npu3HadYeHHA pisHKX ciMencTs HaBeaeHa y NEPEAIKY MPUCTPOIB Hukue. o LLIo6 3ano6irtn neperpiBaHHA KiCTKM, WO MOXKe
MOTiPLUMTL PEe3yAbTaT IMMAGHTALIMHOI Xipypril, CAiA CyBOPO AOAEPKYBATMUCA BKa3iBOK LLUOAO LUBUAKOCTI Pi3aHHA, 3yCMAAA
3aTAryBaHHA Ta BCIX iHLWMX BKAa3iBOK, 3a3HAYeHVX Y AUCTKY-BKASAMLLY AO KOHKPETHONO AEHTaAbHOMO IMMAGHTaTY, AKWUM MOXHa
3aBaHTaXMTW 3a HaCTyMHUM nocuAaHHAM:  https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ® Aas oTpuMaHHA AOABTKOBO!
iHbopMaLii WoAO XipypriyHOI NpoLueAypy 3BepHiTbca A0 «KaTarory Bupobis» Ta Beb-canty komnaii. ® OsHarioMrecs 3
«Tabanueto 1», LWOob Kpalle 3po3yMITY CUMBOAWN Ha ETUKETKaX MEAUYHINX MPUCTPOIB.

OCOBAUBI MOMNEPEAMKEHHA WOAO OAHOPA3OBUX TA (ABO) CTEPUAbHUX MPUCTPOIB: ¢ Byab-ake
NMOBTOPHE BUKOPUCTAaHHSA OAHOPA30BUX NMPUCTPOIB CYBOPO 3aBOPOHEHO, OCKIAbKUN GYHKLIOHAABHI XapakTePUCTUKK Ta
be3neka NpucTpoto, nepepbaveHi BUPOOHUKOM, HE MOXKYTb OYTW rapaHTOBaHi, WO Hapa)kae nauieHTa Ha PU3NKK
MexaHiYHOT BiAMOBM BMPOOY Ta/abo pW3MKM 3apakeHHA 4u nepexpecHoi iHdexuil. ® CTepuAbHi NPUCTPOT CAip
BUKOPWUCTATN AO CMAMBaHHA TePMiHy MPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOro Ha eTuKeTLi. ® byab-AKa MOBTOPHa CTepuAisauin
CTEPUABHMX MPUCTPOIB CYBOPO 3abOpPOHEHa, OCKIAbKW GYHKLIOHAAbHI XapaKTepuUCTUKKM Ta 6e3nexka MpucTpoto,
nepeabaveHi BAPOOGHMKOM, He MOXKYTb OYTW rapaHTOBaHiI, WO Hapaxae nauieHTa Ha CePMO3HUI PU3NK 3apa>KeHHs.
OCOBAMBI MOMNEPEAXEHHA WOAO OAHOPA3OBUX TA HECTEPUABHUX MPUCTPOIB: Muiite Ta
CTEPUAI3yNTE OAHOPAa3OoBi Ta HECTEPUAbHI MPUCTPOI Nepep BUKOPWUCTaHHAM BIAMOBIAHO AO BAACHWX iHCTPYKLIN
KopucTyBaYa 3 MUTTA Ta CTepuAizaLlii.

OCOBAMBI NMOMNEPEAXKEHHS LLLOAO BAFATOPA3OBUX MPUCTPOIB: ¢ Bci IHCTPYMEHTIN HEOBXiAHO MUTH, Ae3iHbIKyBaTH
Ta CTepWAI3yBaTV MPU MEPLLUOMY BUKOPWCTaHHI Ta KOXKHOrO pasy Npw MOBTOPHOMY BUKOPWCTaHHI BIAMOBIAHO AO PO3AIAY
«IHCTpYKLi 3 ouMLeHHs, AesiHdeKLi, cyLiHHA Ta cTepuAisauil XipypriYyHUX iHCTPYMEHTIB». ® Byab-Aike BYKOpUCTaHHA Ta
NMOBTOPHE BUMKOPWUCTaHHA HECTEPUABHWUX XiPYPri4HVX IHCTPYMEHTIB 6e3 yBaXHOro Ta PEeTeAbHOro MPOYUTaHHA LbOro AUCTKa-
BKAGAMLLIA Ta KAaTaAOriB, 3a3HaYeHNX HUXKYE, He rapaHTye GYHKLIOHaAbHI XapaKTepuCTUKI Ta Besneky NpucTpoiB, nepesbadeHi
BMPOBHWNKOM, LLIO Hapa>kae MaLieHTa Ha PU3KNK CEPMO3HOTO 3aparkeHHsA Ta/abo BIAMOBY MeXaHi4YHMX XapPaKTePUCTVK MPUCTPOLO. ®
Komnatisi B. & B. Dental He 3amiHioe abo He PEMOHTYE IHCTPYMEHTW, LLO BTPATUAM CBOKO MPUAATHICTb Yepes 3HOLLYBaHHA B
pe3yAbTaTi HOPMaAbHOI eKCnAyaTaLil.

NPOTUMNOKA3SAHHA

BoHn cyBopo noB'A3aHi 3 KOHKPETHMMK MOKa3aHHAMW, BKa3aHWMK B IHCTPYKLii 3 BMKOPWUCTaHHA 3yOHWX iMMAQHTATIB i 3
TUTaHOBUX MeMbpaH.

3araAbHi NPoTUNOKasaHHA

He BuKopucTOBYMTE, AKLLO MaLiEHT He 3MOXKe AOTPMMYBATUCA MICAAONEPALIMHOrO peXiMy, Ta 3a HaABHOCTI B MaljieHTa
BHYTPILLUHBOPOTOBMX MPOTUMOKa3aHb abo KAIHIYHKX 41 peHTreHorpadidHMX O3HaK MiCLeBOl naTtoAorii. TakoX CAla OLHUTK
XPOHi4Hi abo rocTpi iHQEKLMHI 3aXBOPIOBAHHS, XPOHIYHUI OCTUT BEPXHBOLLIEAEMHOI Nasyxu, NPOBAEMM i3 CyArHaMM Ta CUCTEMHI
3axBoptoBaHHs. [epesipTe AKICTb Ta/abo KiAbKICTb KICTKOBOT TKaHMHW. OBMeXkeHe KpoBOMOCTaYaHHA Ta nonepeaHi iHpekwy, Lo
MO>Ke BIACTPOUMTN abO MOTiPLUMTY 3arOEHHA.

AG6COAIOTHI NPOTUNOKa3aHHA

Miao3ptoBaHa abo BCTAHOBAEHA aAeprisi YW YYTAMBICTb AO CTaAi abo TWTaHy, HELLOAGBHO MepeHeceHuin iHGapKT MioKapAa,
NpOTE3N CEePLEBUX KAAMaHIiB, TAMKI 3aXBOPIOBAHHA HWUPOK abo MediHKK, OCTeOMaAALifA, IHCYAIHOPE3UCTEHTHNIA ajaberT,
HelLLIoAABHO NPOBeAEHa BUCOKOAO30Ba NMPOMeHeBa Teparlia, CePHO3HMUI XPOHIYHUI aAKOTOAI3M, BXKMBaHHA HAPKOTHUKIB, XBOPOOK
Ta MYXAVHW Ha OCTaHHIN CTaaji.

BiaHocHI npoTunokasaHHa

XimioTepania, 3aXBOPtoBaHHA HUPOK abo NeYiHKK NOMIPHOTO CTyMNeHA TAMKOCTI, EHAOKPUWHHI MOPYLLEHHS, MCUXOAOTIYHI PO3AaAN
YM MCUXO3, BIACYTHICTb PO3yMiHHA U MoTmBaLii, CHIA, ceponosntneHa peakLia Ha BIA, TprBaaui npuiomM KOpPTUKOCTEPOIAIB,
NOPYLLEHHA KaAbLiEBO-GOCHOPHOrO OBMIHY, €PUTPOMOETUHHI MOPYLLIEHHS.

IndpopmMaLiia npo 3anobixkHi 3axoan
= BuKopucTaHHA HaAeKHNX KpUTEPIIB BiADOPY NaLiEHTIB Ma€ BUPILLAAbHE 3HAYEHHA AAA KAIHIYHOTO yCrixy:



> [lauieHTn MatoTb ByTV AOPOCAVMM, BiKOM Bia, 18 pokiB.

> ETHiYHa NnpuvHaAeXHICTb He BNAVBAE Ha BUKOPWCTaHHA LX MEAMYHWX MPUCTPOIB.

> Yepes noTeHLuiiHWin edeKT aHecTesii He 3aCTOCOBYBATM BariTHUM >KiHKaM.

> [loToYHWI CTaH 3A0POB'A MaLjeHTa, MEAMYHWIA | CTOMAaTOAOTIYHWUIM aHaMHe3 MatoTb OyTW OUiHEeHi 3 ypaxXyBaHHAM
MPOTUMOKa3saHb, NonepeAXeHb Ta iHGopMaLLi Npo 3anobixkHi 3axoam.

>

Ao nouatKy ByAb-AKOI NMPOLEAYPW IMMAAHTALI CAiA BU3HAYMTWU PO3TaLLlyBaHHA BCiX aHAaTOMIYHMX OCOBAVMBOCTEN, AKi
MO>KHa OMWHYTU. Lle MoX<Ha 3pobuTi 3a AOMOMOrOIO PEHTIEHIBCHKOIO 3HIMKa, MaAbraLii, 30HAYBaHHA 11 BisyaAbHOTO
OrAAAY NMOTEHLIHOIO MicLA iMMAaHTaLT.
> AAeKBaTHICTb KICTKM Mae ByTI BM3HaYeHa 3a AOMOMOTOIO PEHTTEHIBCbKIIX 3HIMKIB, NMaAbnaLyii, 30HAYBaHHA N PETEABHOrO
Bi3yaAbHOrO OrAAAY MOTEHLLMHOIO MiCLA IMMAaHTaLLT.
> [loraHa AKICTb KICTOK, HEHaAe»KHa ririeHa POTOBOI MOPOXKHWHW, BXKWMBAHHA TIOTIOHY, MPUMOM MEBHUX CYMyTHIX AIKIB i
HaABHICTb CMCTEMHMWX 3aXBOPIOBaHb (AiabeT TOLLO) MOXYTb CMPUATY HEAOCTaTHIN OCTeoiHTerpaLii Ta MOoAAAbLLOMY
BIATOPTHEHHIO IMMNAaHTaTa.
= [lpaBWAbHE BUKOPUCTaHHA XiPYPriYHWX IHCTPYMEHTIB Ma€ BUPILLAAbHE 3HAYEHHA AAA KATHIYHOTO yCrixy:
> XipypriuHi iHCTRPYMEHTH CrieLianbHO PO3POBAEHI AN AHIMOK AEHTaAbHIIX iMMAaHTaTIB koMnaHiil B. & B. Dental.
> byab-AKe BUMKOPUCTaHHA Ta MOBTOPHE BWKOPWCTAHHA XiPYPriYHWX IHCTPYMeHTIB 6e3 TOYHOro Ta rAMBOKOro
O3HAMOMAEHHS 3 BIAMOBIAHUMMN AUCTKAMU-BKAGAMLLAMM He rapaHTye GYHKLIOHAAbHI XapakTepucTukM Ta bGesnexy
MPWCTPOIB, HaAaHI BUPODHUKOM, LLO Haparkae MauieHTa Ha PU3MK HEeMEXaHIYHOro BrAMBY 3 GOKy BUPObY Ta/abo
CepPVIO3HI PU3MKIM 3aPaXKEHHA UM NepexpecHol iHbeKLyi.
> [lepep KOXHWUM BUKOPUCTAHHAM YCi XipypridYHi iHCTPYMEHTU HEeObBXiAHO MepeBipATV Ha NMPEeAMET iXHbOI YMCTOTU Ta
CTEPUABHOCTI, LLO6 NepeKoHaTUCH, LLIO BOHM NepebyBatoTb y poboyomy cTaHi. He BUKopucToByWiTe NpUCTPOI, AKi MatoTb
O3HaKM BIAXMAEHHA Bis HOPMU, OCKIABKM BOHM MOXKYTb 3arpo»xkyBaTii besneL Ta 350p0B'o NaLieHTa.
> OraapanTe BCi XipyprivHi iHCTPYMEHTU Nepes, BUKOPUCTaHHAM. BUKoprcTaHHA Tynnx abo 3HOLLEHWX IHCTPYMEHTIB MOXKe
CMPUYNHUTU HEMPaBUAbHE PO3MILLEHHA MEANYHWX MPUCTPOIB i, AK HACAIAOK, BiAb y NaLjieHTa.

\l

[NepekoHawTeca B HaAIMHOCTI 3'eAHaHHA Mix HOPOM, HAKOHEYHMKOM ab0 IHLLVM aKcecyapoM.

B>kumBaiiTe BIAMOBIAHMX 3aMOBIKHKX 3aXOAIB, OO YHUKHYTU BAMXaHHA Ta/abo MPOKOBTYBAHHA MaLiEHTOM APIOHMX

KOMIMOHEHTIB.
> ByabTe obepekHi nia Yac BUKOPUCTaHHA IHCTPYMEHTIB MOPYH 3 iHLIMMM 3ybamu, LLIOD He MOLLKOAUTI CTRYKTYpPY 3yba.

= AKkcecyapun AAA 3yOHWX iIMMA@HTaTIB | TUTAaHOBI MeMbOpaHU BUFOTOBAAIOTLCA 3 HEMarHiTHUX MaTepiaAiB i, OTxKe,
MaloTb OyTW MPURHATHUMK anA npoueayp MPT. MpoTe BakAnBO, WO6 NaLiEHTN MOBIAOMAAAU MEANYHUX
NPauiBHUKIB MPO HaABHICTb Y HWX AEHTAAbHUX IMMAAHTaTIB AO MOYaTKY Bi3yaAi3aLiIHOrO AOCAIAXKEHHA, LWo6
3abe3neuntn CyMicHicTb 3 0bAaaHaHHAM aaa MPT Ta ycyHyTm noTteHuiniHi apTedaxTy 3anexHoO Bia obaacTi
Bi3yanizaLii.

\l

36epiraHHA 1 BAKOPUCTAHHA

= YCinpuctpoi HeobXiAHO AbanAMBO 36epirati B YMCTOMY Ta CyXOMY CEPEeAOBMLL, OO HEe NMOLIKOANTU YNaKOBKY.

= [lpucTpoi caipa 36epiratn 3a KiMHaTHOI TeMnepaTypu.

= OcobAurBi yMOBU 36epiraHHA 1 MOBOAXKEHHA AMB. Ha €TUKETKAX OKPeMUX BUPObiB.

s CTepuAbHi BUpOBK CAip BUKOPUCTATU AO HAaCTaHHA TEPMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HAaYEHOrO Ha eTUKETL.

= 3abopOHAETLCA KOPUCTYBATUCA NMPUCTPOEM, AKLLO YNaKoBKa NMOLWKOAMEHA.

= BMicT BBaXKaeTbcA CTEPUABHUM, AKLLO yNakoBKa He BiaKkpuTa abo He nowkoaKeHa. He BuKopucTosyiiTe BUpobn
3 nosHaukoto «CTEPUAbHO», aAkwo ynakoBka 6OyAa mowKoaxeHa abo BipAKpWTa AO BUKOPUCTaHHA 3a
MPW3HaYEeHHAM.

Y1Tuaisauia

YTuAizyiite BUpPOOW BIAMOBIAHO AO YMHHOIO 3aKOHOAABCTBA AK CreliaAbHi AiKapHAHI Biaxoan. 30KpeMa, AKLLO
NPUCTPOI 3abpyaHeHi KPOB'to Yn piavHaMK, HEOBXIAHO BUKOPUCTOBYBATW BIAMOBIAHI KOHTEMHEPU Ta PyKaBUYKM, WOO
YHUKHYTU NPAMOrO KOHTaKTY.

AKCECYAPU AAA AEHTAABHUX IMMNAAHTATIB

3aranbHi nokasaHHA: Akcecyapu crieuiaAabHO po3pobaeHi aaA AiHIN iMnaanTaTie B. & B. Dental. Miaxoxicte Ta
NPUAATHICTb NPUCTPOIO AAA KOHKPETHOTO MaujieHTa Ta KAIHIYHOrO BMMaAKy Mae BU3HavaTy KopucTyeaud. IHbopMalis
NPO KOHKPETHe LiiAbOBE NPU3HaYeHHSA Pi3HKX ciMelicTs HaBeaeHa y TTEPEAIKY MPUCTPOIB Huxue.

NEPEAIK NPUCTPOIB

A) NOKPUBHI TBUHTWU — LinboBe npusHaveHHA: [TOKpUTTA NOPOXKHMHU IMMAAHTY Mia Yac ocTeoiHTerpauii — Onuc:
PisboBy 4YaCTWHY CAip YFBMHTUTW Yy BHYTPIWHE Pi3bOAEHHA IMMAaHTa, NMPU LbOMYy FOAOBKAa 3aKPMBAE MOPOMHUHY
iMNAaHTy. BupobaeHi 3 TutaHy 5 kaacy. AocTynHi pisHoro posMipy Ta BucoTtu; OAHOPA3oBi Ta CTEPUABbHI MPUCTPOI.
HaaBHWMI y naKyBaHHi iMNAaHTYy abo nocTavyaeTbCA B iIHAMBIAYaAbHMX NaKyBaHHAX.



B) SATOIOBAAbHI TBUHTU - LlirnboBe npusHadeHHA: 3aro€HHA M'AKUX TKAHWH AAA CTBOPEHHSA iA€AAbHOT MOCAAKM

AAA MPOTE3HUX KOMMOHeHTIB. — Onunc: BeTaBAAlOTbCA B iMMAGHTAT 3aBAAKK Pi3boBil YacTuHi. BupobaeHi 3 TutaHy 5

knacy Ta EEK i poCTynHi pisHOro posmipy Ta BMCOTU AAA MPUCTOCYBaHHA AO Pi3HOT TOBLWMHKM AceH. OAHOPa30Bi

CTEPUAbHI MPUCTPOI, AKI MOCTavaloTbCA B iHAMBIAYAaAbHUX NaKyBaHHAX, OKPIM TpaHcMyKo3aAbHoro remHTa MNEEK, akun

MAe y nakyBaHHI 3 A@AKMMU iIMNAaHTaTaMu.

C) TPAHCOEP -Llinbose npusHaveHHA: AKcecyapy AAS KOMIIOBAHHA Mo3uuii iMMNAaHTa Ha AabopaToOpHY MOAEAb.. -

Onuc: Bupobu 3pobaeHi 3 TUTaHy 5 kaacy Ta aeApiHy. OAHOPa3oBi Ta CTEPMAbHI NPUCTPOI. [ocTavaloTbcA B OKPEMMX

naKkyBaHHAX. - BiaOMOCTI Mpo CIMENCTBO: AAA BIAKPUTOI AOXKKUW, AAR 3aKPUTOT AOXKKW, PO3PUB Ta AAA LMGPOBUX

iHTPaoPaAbHUX CKaHiB.

D) ABATMEHTU - LlianboBe npusHaveHHA: BapiaHTn npoTesyBaHHA MpW BUFOTOBAEHHI CympacTpyKTyp Ta 3yOHuX

npoTesiB AAA 3abe3mnevyeHHA ONTUMAaAbHOI CTIMKOCTI AO »KYBaAbHOTO HaBaHTaXeHHA. — Onuc: BupobaeHi 3 TuTaHy,

MEEK, oprckaa, KO6aAbT-XpOMy, MEANYHMX NOAIMEpIB. AOCTYMHI y pi3HNx dopMax Ta/abo TPaHCMyKO3aAbHMX BUCOTaX

AAA KPALLOTO 3aA0BOAEHHA ecTeTUYHMX noTpeb nauieHTa. OpHOPa3oBi MPUCTPOI, MOCTa4YaloTbCA B OKPEMUX

HECTePUAbHWNX MaKyBaHHAX; EAMHUM BUKAIOYEHHAM € LWApPOBUAHI abaTMeHTW, AKi MpoAalTbCA CTePUAbHUMMU.

3'epHaHHA: KoHiYHe 3'€épHaHHA C iIMMAGHTAaTOM Ta CKPIMAEHHA 3a AOMOMOTN HAaCKPI3HOrO OOATa, BKAKOYEHOrO Yy

NakyHOK. TiAbKW LUapOBWAHI abaTMEeHTU BCTaBAAIOTLCA B IMMAAHTaT 3a AOMOMOMM Pi3boBOI YacCTWHI. 3aTAryBaHHA

HeOobXiAHO 3AINCHIOBATW BIAMOBIAHO AO IHCTPYKLIM Y PO3AIAI «IHCTPYKLii 3 3aKkpydYyBaHHA Ta 3aTAryBaHHA». - BiaoMocTi

npo ciMencreo: ® Tumyacosi abaTMeHTn ® KoBnaukn MoaeAtoBaAbHi @ [NpsaMi Ta KyToBi TuTaHOBI abaTtMeHTn ® Lindposi

KoMnoHeHT ® baratopasosi abatmeHtn (BPA) e Koniuni abatmerTn ® TMaocki abatmentn ¢ ChepuyHa cuctema

bikcauii.

E) HACKPI3HI BOATU - LlinboBe npusHayeHHsa 3aTaryBaHHA MPOTE3HWMX KOMMOHEHTIB Ta TpaHchepis — Onwc:

BupobaeHi 3 tutaHy 5 Kaacy. AocTymHi pisHUX ™Mopenelt Ta Bucotu. OAHOPa3oBi MPUCTPOI, MOCTavaloTbCA B

iHAMBIAYaAbHOMY MaKyBaHHi abo pa3oM 3 iXHIMW KOMMoHeHTamu. — BisoMocTi npo ciMencTBo: ® [BUHTU AAA

NpPOTE3yBaHHA, MOCTAYaloTbCA HECTEPUAbHMMUK ® [BiHTU AAA TpaHchepa, npoaatoTbca cTepuabHuMu . - YBAFA!

AoaepKynTeca IHCTPYKUIN 3 3aTAryBaHHA, BUKAGAEHWX Y PO3AIAI «IHCTPYKUIi 3 3aKpydYyBaHHA Ta 3aTAryBaHHA». AAA

OTPUMaHHA AOAATKOBUX IHCTPYKLiM 3 3aKpyYyBaHHA 3BePHITbCcA A0 «KaTanory BUpobiB».

F) AHAAOI'U — LinboBe npusHadyeHHA: BuaHaueHHA no3uLii npucTpoto Ha AabopaTopHin Moaeai. — Onuc: BupobaeHi

3 TUTaHy 5 Kaacy. AocTynHi pisHi Moaeai. OaHopasoBi npucTpoi [ocTavaloTbca B OKPEMUX NakyBaHHAX.

G) KOPOHKMU - LlinboBe npusHaveHHsA: AKcecyapu AAA 3'€AHAHHA PYXOMUX NPOTE3iB, BUPOBAEHMX i3 chepryHoo

cucremoto dikcauil. — Onuc: TuTan 5 KAacy 3 BHYTPILHBbOKO KOPOHKOK 3 MEAMYHOTO MOAIMepy abo yLLiABHIOBaAbHUM

KinbLeM. AocTynHi pisHi Moaeni. OaHopasoBi npucTpoi. [ocTavaoTbcA B OKPEMUX NMaKyBaHHAX.

H) 3AINKOBUN TPAHCOEP AASl MIHIIMIIAAHTATIB - Liianbose npu3HayeHHA: AKcecyapu AAA KOMitoBaHHA

no3unuii MiHiiMnAaHTaTa Ha AabopaTtopHy Moaeab. - Onuc: Bupobu, 3pobaeni 3 Derlin, MEEK ta tutany; OaHopazosi

HecTepuAbHI NpucTpoi; NocTavyatoTbCA B OKPEMUX NaKyBaHHAX.

1) KOBMAYOK AAAl CKAHYBAHHA - Llinbose npusHaveHHs: Akcecyapu AAS BHYTPILWHbOPOTOBOrO LMdPOBOro

ckaHyBaHHA. — Onuc: Bupobaeruii 3 NMEEK Ta noctavyaeTtbes i3 3'€AHYBaAbHMMU FBUHTaMU 3 TUTaHy 5 Kaacy. AOCTynHi

pi3Hi Moaeni. OaHopasoBi NpucTpoi. [ocTavaloTbCA B OKPEMUX NaKyBaHHAX.

J) KAKOM - LlinboBe npusHaveHHA: 3akpydyBaHHA MeanyHKX BUpobiB. - Onuc: BUroToBAeHi 3 MeAMYHOI Heip»KaBHOI

cTaAi; baratopasoBux npucTpoiB; AOCTYMHI Pi3Hi AlaMeTpu, AOBXUHU Ta Mopaeni; [locTaBAAlOTbCA B OKpemux,

repmetnyHnx Ta HECTEPUABHUX ynakoBkax. — BiaomocTi npo ciMenctso: 1) AAA KOHTPKYTOBMX: ®KAloui AAA

MOCTaHOBKM iMMAaHTaTa ® MNpoTesHa BUKpyTKa ® 3'eaHyBadi 2) AAA TPICKAUOK: ® KAOUi AAS MOCTAaHOBKM iMMAaHTaTa ®

MNpoTesHi BUKPYTKM ® BUKPYTKN AAA WIAPOBUAHOTO abaTMeHTa ® Kaloui aaA ekcTpakTopiB ® MoHTa>KHi npucTpoi ®

BUKPYTKM aAs MOHTa)kHOTO MmpucTpoto 3) PYuHi: ® Pyuni katoui ® [MpoTtesHi BUKPYTKM @ KAlOui-MeTeArKn AAs

MiHiiMNAaHTaTiB ® BuKpyTKM AAA WapoBuaHoro abaTmeHTa ® [lpucTpoi nosuuioHyBaHHA AAA abaTMeHTiB ©

Exkcrpaktopu ® ApanTtepu aas TRICKauyKoBUMX KAtouie 4) TPicKauKun: ® Kawoui-Tpickadku ® YHiBepcaabHi Tpickadku 5)

OpToneANYHi KOMMAEKTH.

IHCTPYKUIT 3 3aKpyUYyBaHHA Ta 3aTAryBaHHA

1) Mpwn BcTaBAEGHHI BCiX iMNAQHTATIB 32 AOMOMOrU KOTPKYTOBMUX KAIOUIB 3aCTOCOBHA CMAA HE MA€E NMepeBuLLyBaTH
35 HcM, B iHWOMYy BMNaaKy, NPYU BCTAHOBAEHHI TPICKAQUKOBUMM KAIOUAMM, 3HAYEHHA 06EPTaAbHOrO MOMEHTY
3aTAryBaHHA, AKi CAiA CYBOPO AOAEPIKYBATUCA, TaKi: AAA iMMAaHTaTIB 3 alaMeTpoMm 3,5 MM abo binblle — He Binblue
50 HeM. Aasa imnaanTaTie SLIM — He 6iabwe 35 Hem.

2) Tpw BKpy4YyBaHHI MiHiiIMNAGHTaTIB 3aCTOCOBHA CMAA HE MOBWHHa NepeBuLLyBaTh 45 Hem.

3) 3ycuAas 3rBUHYYBaHHA MOKPUBHUX FBUHTIB He Mae nepesuwysaTty 10 Hem.

4) 3ycuAAd 3rBYHYYBaHHA 3aroloBaAbHUX Ta TPAHCMYKO3aAbHUX FBUHTIB He Mae nepesuwysat 20 Hem.

5) LWo6 He 3rnamatv HACKpi3Hi GOATH, CAis CYBOPO AOAEP’KYBATUCA TakMX 3Ha4YeHb OBEPTAAbHOrO MOMEHTY
3atAryBarHa: 25 HeMm, Akwo npotes ¢ikcyerbea Ha iMnaaHTatax 3 agiamerpom 3,5 MM abo biasbwe. 20 Hem, skwo
npotes dikcyeTbes Ha iMnaaHTaTax SLIM.

6) Ann 3arBuHuyBaHHA abaTMeHTiB (6araTopasoBi a6aTMeHTH, NAOCKI Ta WAPOBUAHI a6aTMEHTU) chaia CyBOpO
AOAEPKYBATUCA TAKMX 3HAYEHb KPYTUABHOTO MOMEHTY MpW 3arBuHYyBaHHi: 25 Hem, akwo abatmerTn dikcytoTbea



Ha iMnAaHTaTax 3 alametpom 3,5 MM abo 6Ginbwe. 20 Hcm, and dikcauil abatMmeHTiB Ha iMnaaHTatax SLIM Ta
abaTMeHTIB pAnA KpinAeHHA FLAT aad iMnaaHTaTiB 3 pAiameTpoM 3,5 MM abo bBinblie. 15 HeMm, AKLWwo abaTMeHTH AAA
BPA abo FLAT dikcytoTbea Ha imnaanTaTtax SLIM.

7) PyuHi — [pukAaaaiTe 3yCMAAS BIAMOBIAHE KAIHIYHOMY BUMAAKY.

8) Tpickaukmu — MOMNEPEAXKEHHA: IHcTpyKuis 3 BukopuctanHs: Npu 3akpydyBaHHi (BcepeamHy) TpicKayku MatoTb
BMKOPWCTOBYBATUCA Yy TOPU3OHTAAbHOMY MOAOXEHHI, TOMY CUAa, O 3aCTOCOBYETLCA, Byse MonepeyHoto, a He
anikaabHoto. pu BiaKpyYyBaHHI (HA30BHI) TPICKAYKM BMKOHYIOTb CBOK OQYHKLIO HaBiTb AKLWO BOHW He
BMPIBHIOIOTbCA.

®dikcoBaHa Tpickauka: QikcoBaHa Tpickauka, Ha BiAMiHY BiA AMHAMOMETPUYHOIT TPICKaYKM, AO3BOASE 3aKpyYyBaTH Ta

BiAKPYYYyBaTU iMMNAaHTaT 6e3 peryAloBaHHA CUAM, WO 3aCTOCOBYETbCA. BoHa MoXke BMKOpMCTOBYBaTUCA AMLUE

AOCBIAYEHUM Ta KBaAiGiKOBaHNM MEAMYHUM MEepPCOHAAOM. ® 3aMiHa TPICKayKoOBOro Koaeca: ButarHite crpuxerb 3

060x 6OKIB BEAVKMM | BKa3iBHUM NaAbLAMMK, a NOTIM BUNMITb abO BCTaBTe TPICKavYkoBe KOAeCO 3a HeobxiaHOCTI. [ToTiM

BIAMYCTiTb CTPUMXKEHb. 3BEPHITb yBary: TPICKAYKOBE KOAECO MO»KHa BCTaBUTW AMLLE 3 OAHOro 6OKy. ® NpaBuAbHa

onepauifa: HaTUCHITb TIAbKM Ha KiHEeLb PYYKM i TIABKWM OAHMM NaAbLEM.

AvHaMoMeTpuuHa Tpickauka 3 noAiedipedipkeToHy: Tpickauka 3 nosiedipedipkeToHy AO3BOASE 3aKpyTUTH abo

BIAKPYTUTU IMMAGHTaTK 3 6e3nocepeapHiM peryAloBaHHAM 3aTAryBaHHA. [IpUTUCKHE 3yCUAAA BKa3yeTbCA Ha

MEeTaAeBOMY A3MYKY BCcepeamlHi pydkn. OCTaHHIl MepeMillaeTbCA BiAMOBIAHO AO 3YCUAAA, WO MPUKAGAAETLCA AiKapeM,

NoKasyto4n MOoro 3Ha4YeHHA.

CraneBa AMHaMOMeTpPUUYHA TpicKauka: HanawTtyBaHnHs ¢yHKUiT 3aTAryBaHHA npoTesiB: 3aTAryBaHHA MOXKHa

MOCTIMHO PEeryAloBaTi 3a AOMOMOTIY PEeryAbOBaHOI raikn Yyepes npy»<unHy. HaralwTyBaHHA MOXHa NobaunTV Ha LWKaAI

KarncyAu 3i WKaAoto.

HanawTtyBanHa oyHKuii 3anopy: MoBepHiTb peryaboBaHy raiky A0 rpaaytoBaHHsa . He sararyiite 3aHaATO CuAbHO!

3b6epiranTe Tpickauky 3 BianyleHo npy»kmHoto! 3aMiHa TpickadykoBOro Koaeca: ButarHite cTpukeHb 3 060x 6oKiB

BEAMKUWM i BKa3iBHMM MaAbLiAMK, a NOTIM BUIMMITb abO BCTaBTe TPICKaYKOBE KOAECO 3a HeobXiaHOCTI. [1oTiM BianycTiTh

CTpU>KeHb. 3BEPHITb yBary: TpiCKkauykoBe KOAECO MO>KHa BCTaBUTU AWLLE 3 OAHOTO BOKYy.

MpaBrAbHE GyHKLIOHYBaHHA: 3aTAryBaHHA MOXHa PEryAlOBaTU AMLLIE MOBOPOTOM FOAOBKM PErYAIOBaAbHOT rarku. Mpwu

AOCATHEHHI 6a)KaHOro MOMEHTY 3aTAryBaHHA KarncyAa 3i LUKAAOK CKA3A3ETbCA HAaBKOAO OCI TPICKaYKOBOI FOAOBKW.

BianyckaHHA MoXHa nodytn Ta BiadyTW. [IpUNMHITL HaTUCKaHHA MICAA AOCATHEHHA MOMEHTY 3aTAryBaHHA — IHaKLe

MOXKHa MOLWKOANTK Tpickayky. OcrnabAeHHA peryAbOBaHOI ranKkn NoBepTae TPICKayKy B il MepBiCHE MOAOXKEHA.

IHCTPYKLT 3 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA Ta po36upaHHsa

QdikcoBaHa TpickauKa: [licas BUKOPUCTaHHA 3HIMITb TPICKAYKOBE KOAECO, MOTATHYBLIM MOTrO Ha30BHI, i BIAKPYTITb

rOAOBKY KAIOYa, LWO6 BOHa BipaiAMAacA Bia PyYKkn. AaA Uiel onepalii He NOTPIOHO KOAHWX IHCTPYMeHTIB. BukoHanTe

OYMLLEHHS Ta Ae3iHGEKL0, AK ONMMCaHO B HACTYMHOMY MYHKTI, MOTIM 3HOBY 36epiTb TPiCcKayKy AO CTepuAizauii.

AunHaMoMeTpuuHa Tpickauka 3 noAniedipedipkeToHy: [licrna BMKOPMCTaHHA 3HIMITb TPICKAYKOBE KOAECO,

MOTATHYBLUM MNOro Ha3oBHi. AAA Ui€l onepauii He MNOTPIOHO OAHWX IHCTPYMeHTiB. BukoHaWTe ounwieHHA Ta

AesiHdekuito, AK ONMcaHo B HACTYMHOMY MYHKTI, MOTIM 3HOBY 36epiTb TPiCKauKy A0 CTepuAisaLil.

CraneBa AMHAMOMETPUUHA TpicKaukKa: [licAs BMKOPUCTaHHA Po36epiTh TPIiCKayKy Ha 4acTuMHY, AK MoKasaHo Ha

306paxkeHHi Huxkue. Aaa Uiel onepauii He NOTPIBHO XOAHMX IHCTPYMeHTIB. BukoHanTe ounieHHn Ta aesiHdekuito, Ak

OMMCaHO B HAaCTYMHOMY NMYHKTi, NOTiM 3HOBY 36epiTb TPiCKayKy A0 CTepUAizaLli.

K) XIPYPIIYHWUWN HABIP — Llinbose npuatadenHs: OpraHisalia iHCTPYMEHTIB AR BUKOHaHHA XipypridHmx npoueayp. — Onuc:

Kopobka surotosaeHa 3 RADEL 3 cunaikoHoBMMM yLLiAbHIOBaYaMKW. Po3Mip, ckAaa Ta BMICT 3MIHIOIOTBCA 38AEXKHO Bia, AIHIVIKM

IMMAGHTATIB Ta XiPYpPriYHOT METOAVKY, AKa 3aCTOCOBYBATUMETBCH, HA OCHOBI KAIHIYHOTO BUMaaKy. [ocTtavaeTbes y dyTaapax, aKi

MICTATb OAMH HECTEPUABHUIA XipypriYHniA Habip. baratopazosux npucTpois. AAd OTPUMaHHS ACAATKOBOI iHOpPMaLi 3BepHITbCA

A0 «KaTanory BUpobiB» Ta Beb-canTy KOMMaHil.

AKCECYAPU AAA TUTAHOBUX MEMBPAH

3araabHi nokasaHHa: [1iAXOXKICTb Ta NPUAATHICTb MPUCTPOIO AAS KOHKPETHOIO MaljieHTa Ta KAIHIYHOTO BUMAAKY Mae
BM3HA4YaTM KopuCcTyBay. [HpopMauis Npo KOHKpEeTHe LiAbOBe MPU3HAYeHHA Pi3HMX CiMencTB HaBeaeHa y NMEPEAIKY
MPUCTPOIB Huxue.

NEPEAIK NPUCTPOIB

A) CBEPAAA AAA OCTEOCIHTE3Y - Llinbose npusHavenHsa: Qikcauis Ta crabiaizauis TMTaHOBUX MeMbpaH Ta
BUIOTOBAEHMWX 33 IHAMBIAYaAbHUM PO3MiIpPOM iMMAaHTaTiB. — Onuc: BoHn MatoTb pi3bboBUIA KOpMYyC 3 LWUMPOKUM abo
BY3bKMM BWTKOM, AKWIMN Mae YrBUMHYyBaTUCA Yy KIiCTKy. BupobaeHi 3 TutaHy 5 Kaacy. AocTynHi pisHoro posmipy Ta
Bucotn. OpHOPa30Bi Ta CTEPUABHI NPUCTPOI. [MocTavaloTbcA B OKPEMUX MaKyBaHHAX. — BiaoMocTi npo cimelicTBo: ®
Ceepana ansa octeociHTesy ® LLUTndtn kpinaeHHs.

B) 3AMIPHI TBUHTU - Liaboee npusHadenHsa: QikcyBaHHA Ta cTabiAizauis TUTaHOBMX CITKOBUX MeMbpaH 3
ueHTpanbHuUM otBopoM DOLL i SIM. — Onuc: PisboBuii Kopnyc Mae yrBMHUYBaTUCA B IMMAAHT i PO3POBAEHUNN
creuianbHO AAA TUTAHOBMX MeMbpaH Ta iMnaaHTie B. & B. Dental; Bupobaeni 3 tutany 5 kaacy; AocTynHi pisHoro
po3mipy Ta Bucotn; OaHOPa3oBi Ta CTEPUAbHI NPUCTPOT; [ocTavaloTbCA B OKPEMUX NaKyBaHHAX.



C) KAIOMI — LlianboBe npusHaveHHA: 3aKkpyyvyBaHHA MeANYHUX BUPOGiB. - Onuc: BUrotoBaeHi 3 MeAMYHOT HeipxaBHOT
cTaAi; baratopasoBux npucTpoiB; AOCTYMHI Pi3Hi AlaMeTpu, AOBXUHU Ta Mopaeni; [locTaBAAlOTbCA B OKpemux,
repmetnyHnx tTa HECTEPUABHUX ynakoekax. — BiaomocTi npo ciMencteo: 1) AAA KOHTPKYTOBMX: ® Kaoui aAA
TBUHTIB AAA OCTeOCiHTe3y ® 3'eaHyBadi 2) PYUHi: ® PyyHi KAIOYI AAR TBUHTIB AAS OCTEOCIHTE3Y.

IHCTPYKLIT 3 OYULLLEHHA, AESIHOEKLII, CYLUIHHA TA CTEPUAISALIIT XIPYPTIYHUX IHCTPYMEHTIB

AAs HanekHOro Ta edeKTMBHOTO OYMLLEHHA Ta CTePUAIZauil XipyPriYHMX IHCTPYMEHTIB PEeKOMEHAYETLCA PETEeAbHO
AOTPMMYBATNCA HAaBEAEHUX HUXKYE IHCTPYKLN.

MOMEPEAXEHHA! ¢ Cysopo aoaepiKyliTeca eTaniB, OMMCaHUX HUXKYe, Ta 3AIACHIONTE iX MOCAIAOBHO, He
MpPOMycKaloym »KOAHOTO eTany. ® 3aBXKAM BUKOPUCTOBYITE 3aCObU iHAMBIAYaAbHOTO 3aX1CTy (HampuKAas, PyKaBuuKY,
MacKy, OKyAspu Towo) Ha Bcix eTanax. ® Komnaris B. & B. Dental BaniayBana cBOi XxipypriuHi iHCTpyMeHTM
woHanbinbwe Ha 30 MOBTOpPHMX 3actocyBaHb. ® OnepaTop Mae nepeBipATM GYHKLIOHAAbHICTE OBAaAHAHHA MiCAS
KOMXHOTrO BUKOPWCTaHHA. ® [1pUCTPOI He MOBUHHI TOPKATUCA IHLWKX MPeAMeTIB Nia 4Yac MUTTA. ® Muinte byab-Aki
XipYpridHi KOPObBKWM Ta IHCTPYMEHTU OKpeMo. ® He BMKOPUCTOBYMTE LWITKN i3 METaAeBOIO LUETUHOIO abo cTaneBy
MOYAAKY AAR OYMLLEHHA. ® 3 XKOAHWX OBCTaBUMH He BUKOPUCTOBYMTE Ae3iHOiKylouM 3acobu Ha OCHOBI XAOpY. ®
Bukopucrosyiite cxsaneHi Ta BanipOBaHi Muiku-aesiHbexktopu 3riaHo i3 craHaaptom ISO 15883. e [HcTpymeHTM
MO>KHa 3HOBY MOMICTUTU Y XiPYPriYHy KOPOOKY MiCAA MOXKAMBOrO MOBTOPHOrO 306MPaHHA TIAbKW MICAA BUKOHaHHA BCiX
eTaniB ouulleHHA. ® XiMi4yHa CTepwuAi3alis He PEeKOMEHAYETbCA, OCKIAbKW LA NpoueAypa MOXKe MOLKOANTU
NMAACTUKOBY MOBEPXHIO XiPYPriYHMX KOPODBOK N OKUCAUTU MPUCTPOI. ® He BUKOPUCTOBYWTE Cyxy CTepuAisaLito,
OCKiABKW BUCOKiI TeMmnepaTypu (6ansbko 180 °C) MOXyTb pO3MAaBUTM MAACTMKOBY XipypridyHy kaceTy. ® He
CTEPUAI3YNTE Y CKAAHUX KYABKOBUX CTepuAisaTopax (Temnepatypa noHas 300 °C). e [liapaBalniTe aBTOKAaB,
YAbTPa3BYKOBY BaHHy Ta MUMKY-A€3iHGEKTOP peryAspHuUM nepesipkam Ta TEeXHIYHOMY OBCAYrOBYBaHHIO 3MiAHO 3
BMMOTraMn y MOCIOHMKY KOPUCTyBaya, WO HaAAETLCA BUPOOHNKOM. ® PeKOMeHAYETbCA NepeBipuUTU aBTOKAaB, AKUN
BMKOPUCTOBYETHLCA NMPW MOBHOMY Ta HalMMipLIOMY HaBaHTa»KeHHi, BianoBiaHo A0 I1ISO 17665-1.

ETANX OYULLEHHA - PYYHE OYULLEHHA

1. TONEPEAHA OBPOBKA: Po36epiTb 6araToCKAaAOBI iIHCTPYMEHTWN Ha IXHi CKAAAOBI YaCTUHM (AKLLO 3aCTOCOBHO).
BuaaAiTh 3 IHCTPYMeEHTIB KpynHi 3abpyAHEHHA, NPOMMBatoyM iX Mia NPOTOYHOK BOAOIO LWOHaNMeHLe ABi XxBUAMHU. Lle
HeOobXiAHO 3pOBUTN He MisHile HiX Yepes 2 TOAMHU MICAA BUKOPUCTaHHA.

2. OMMLLEHHA: * 3aHypiTb NpUCTPOI HeramHo MiCAA MPOMMBAHHA MiA MPOTOYHOIO BOAOIO (MonepeaHA obpobKa) y
EMHICTb 3 AE3IHOIKYIOUMM PO3YMHOM MPUHANMHI Ha OAHY FOAMHY AAR CMIPUSHHA OYMLLEHHIO Ta 3anobiraHHA 3ropTaHHIo
3aAMWKiB Kpogi. ® [lpucTpoi MatloTb OyTW MOBHICTIO 3aHYpPeHi B PO34YMH, a pe3epByap HeObXiAHO KiAbKa pasis
NoTPYCUTH, LWO6 noAerwnty npouec. ® M pekoMeHAYEMO BUKOPUCTOBYBATN PO3YUH Ha OCHOBI HaAOLITOBOT KMCAOTH,
Takuin ak SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC y koHueHTpauii 2 %. ® OcobAnBO BaXKAMBO AOBPE OYUCTUTU MOPOMHUHM
NPUCTPOIO BCEPEANHI. ® BUAaAAITb 3aAMLLKM KPOBI, CAMHW, TKaHMHK abo KiCTKK 3 IHCTPYMEHTIB Biapa3sy nicaa onepauii
33 AOMOMOTU 3yOHOT LWITKK 3 M'AKOIO LLETUHOO MiA MPOTOYHOK BOAOKD MPOTArOM LLIOHAMMEHLLE 2-X XBUAMH. 3aAULIKM,
LLLO NMPUKAEIAUCA AO IHCTPYMEHTIB, MOXKYTb CMIPUYUHUTI KOPO3ito Mia Yac BUCUMXaHHA.

3. AESIHOEKUIA: © Ars peTeAbHOro OUMLLEHHS MOMICTITb MPUCTPOT B YABTPa3BYKOBY YCTAHOBKY i 3aAvwiTe iX
3aHYPeHUMU LWoHaiMeHwe Ha 30 XBUAWH, MakCUMyM Ha OAHY ropmHy. LLo6 yHWKHYTM Kopo3ii XipypriyHmx
IHCTPYMEHTIB, UA pPiAMHA MOBMHHA MIAXOAMTU AAS Ae3iHdeKLii MeTaneBMX Ta MAACTUKOBMX iHCTpyMeHTiB. Mwu
PEKOMEHAYEMO BMKOPUCTOBYBAaTU AE3iHQIKytOUMiA 3acib Ha OCHOBI HapOUTOBOI Kucaotw, Takmin Ak SEKUSEPTTM
PULVER CLASSIC y koHueHTpaLii 4 %. ® HanpuKiHLi 3AIMCHITE peTeAbHe Ta PACHE MPOMMBAHHA, KPaLle CTEPUABHOIO
BOAOIO, Ta MOAAAblUe CYLWiHHA, AK OMWCaHO Yy HaCTyNHOMY po3aiAi. [licAA 3aKkiHYeHHA NpoueAypU OYWMLLEHHA Ha
iHCTPYMEHTax He MOBUHHO ByTW OpraHiyHMX 3aAMLLKIB Ta iHWNX 3abpyAHEHb.

4. ETAN CYWIHHA

OunieHi NpUCTpOoi cywaTb y nedi 3 rapAYnM noeiTpAM 3a TeMnepatypn 60 °C npoTarom 2-x roanH. PekoMerayeTbea
pPeTeAbHO AOTPMMYBATUCA IHCTPYKLIM 3 eKCnAyaTaLii, WO HaAaloTbCA NOCTaYaAbHMKOM TaKoi nevi. YBarkHO nepesipTe,
o6 NPUCTPOT MOBHICTIO BUCOXAW, OCKIABKW 3aAULLIKW Mapu MOXKYTb CMPUYMHWUTU KOPOS3iNHI npouecu, AKi 3 4acoMm
MOLKOAATb IHCTPYMeHT. [licAs LbOro NnepexoabTe A0 eTany cTepuAisalii.

onuia ABTOMATUYHOIO OMULLEHHA, AESIHOEKLII TA CYLUIHHA

* AAA MPOBEAEHHA aBTOMAaTUYHOIrO OYWLLEHHA, Ae3IHEeKLT Ta CyLWiHHA AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLINM, WO HaAaloTbCA
BUPOBGHNKOM MUIKUK-pe3iHdeKTopa, fka BUKopucToByeTbCA. ® KoMmnaria B. & B. Dental 3aiicHuaa Banipauiio umkay,
WO 3AINCHIOETbCA MuKot-pesiHbekTopoM Mopeni AT-OS AWD655-10 (DIN 10), skuit nporpamyeTbca Ta
OCHalLyeTbCA NPOrpaMHMM 3abe3neyeHHAM, BaAiAOBaHMM LLLOAO LiAICHOCTI aAaHuX. [pouec onncaHnn HuKye.

® [ToMicTiTb NPUCTPIN Ta BOyab-AKY XipYpriYHy KOPOOKY Y BIAMOBIAHUIA KOLWMK, MIAXOXUA AAA MEXaHIYHOro MuTTA,
3aKkpuiiTe MOro Ta 3aBaHTaXkTe y MUNKy-pe3iHbeKkTop. ® PekoMeHayeTbcs 3anobiraTv TOPKaHHA MPUCTPOIB OAMH 3
OAHWM Mia 4ac MaLNMHHOTO MUTTSA. ® 3anycTiTb BiAMOBIAHY NporpaMy MutTs, aesiHdekuii Ta cylwiHHA npucTpois. *BoHa
BMMarae MonepeAHbOro MPOMMBAHHA AEMIHEPAAI30BAHOIO BOAOIKD YMPOAOBXK 3 XBUAMH. ® OunlleHHA Mae
MPOBOAUTUCA YNPOAOBX 5 XBUMAMH 3a TemnepaTypu 55 °C 3 MoaAaAbLIMM MPOMUBAHHAM YMPOAOBXK 2 XBUAMH 3a
Temnepatypu 40 °C. ® Mu pekoMeHAYEMO BUKOPWCTOBYBATW KOHLEHTPOBAHUM PIAKUIA AYXKHWI MUIOYUIA 3acib




Neodisher MediClean Forte (0,5 %) Ta AyxHwin HeWTpanizatop 3aamwkie Neodisher Z (0,1 %). ® lNpukiHuese
NPOMVBaHHA AEMIHEPAAI30BAHOIO BOAOKO YPOAOBXK 2 XBUAMH. ® LIMKA MPOAOBXKYETHCSH aBTOMaTUYHOIO Ae3iHbeKLie
3a temnepatypu 90 °C ynpoaosx 5 x8. ® BUIMITb NpUCTpif 3 MUIKK-Ae3iHGEKTOpa HaMPUWKIHLI NporpaMm CyLwiHHA Ta
nepenaAiTb AO eTany CTepuAisaLii.

ETAMW CTEPUAISALIIT

1. YNAKYBAHHA MEPEA, CTEPUAISBALIEIO: eAesiHdikoBaHi, ouvLieHi Ta BUCYLIEHi MPUCTPOI CAiA akypaTHO
NMOMICTUTK B XipyprivHy KaceTy Ta 3amedaTaTu Yy CreuiaAbHi MakeTu, Lo MiAAAIOTbCA CTepWUAI3aLii, BaAiaOBaHi 3a
ctanaaptoM ISO 11607-1. Kpim Toro, ix Mo»XHa BKAaaaTh okpeMo y naneposi naketn (60 r/m?) Ta naketn 3
noaietuaeHosoi naisku (MET/TIM). e MakeTn 3 nanepy (60 r/mM2) Ta noaietmaeHoBoi naisku (MET/TM) matoTe 6yTn
3aABAEHI NMOCTa4aAbHMKOM AK MPUAATHI A0 CTepuAizaLlii napoto. ® lNakeTu 3 nanepy Ta MOAIETUAEHOBOI MAIBKWN CAiA
3amnevartatm 3 ycix 4oTMpbox cTopiH. ® Komnanis B. & B. Dental nponoHye BMKOpWUCTOBYBaTM Ty >K MOAEAb
3aMatoBaAbHOrO MPUCTPOIO Ta Ti »K NapaMeTpu 3analoBaHHA, AKI BUKOPUCTOBYBAAMCA Ha eTani BaAipaliis MoaeAb
3anatoBanbHoro npuctpoto LUX SEAL M9025/4; yac 3anatoBaHHA: 5 cekyHa; TeMnepaTypa 3anatoBaHHaA: 150 °C.

2. CTEPUAISALIA: » Crepuaizauito HeobXiaAHO MPOBOAMTU Y MapOBOMY aBTOKAaBI 3a Temnepatypu 121 °C npoTtarom
LwoHariMeHwe 15 xBuAWH. ® Tlicaa cTepuaisauii 3aamwTe Ha 20 XBUAWH AAA BUCUXaHHA. ® 3bepiraiiTe KOpobKy abo
iHAMBIAYaAbHO 3aropHyTi MPUCTPOI B CyXOMYy MiCli BCEpeaMHi iXHbOro KoHBepTa npoTAromM 6 Micauis 3 aatu
crepunizauii. ® Komnania B. & B. Dental nponoHye BMKOpPWCTOBYBaTM MOAEAb aBTOKAABa, EKBIBAAEHTHY Til, siKa
BUKOPWCTOBYBaAacs Ha etani nepesipku: moaeab SERENA 18 (Bupobhuk — Reverberi Srl).

AAs OTpYMaHHA AOAATKOBOI iHbOPMaLIl Ta TeXHIYHOI AOKYMeHTaLil 3axoabTe Ha Haw Bebcant www.bebdental.it,
30KpeMa Ha CTOPIHKY «3aBaHTaXKeHHA».

Peslome 6e3nekn Ta KAiHiuHOT epekTuBHOCTI (SSCP) poctynHe B EUDAMED 3a nocMAaHHAM Ha HacTynHoOMY
Be6canri: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP nocuaaeTbca Ha HaCTYyNHUNA BA3OBWM UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (aABoeTanHi iMnAaHTaTh);

- 805228249MONOPHASIMPLANBG (oaHOeTanHi iMNAaHTaTH);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (MiHi-iMnAaHTH);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (TutaHoBi TMMuYacosi abaTMeHTH);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (3 MOXAMBICTIO AUTTA Ta TUMYACOBUM 3 peeK);

- 805228249FINALABUTMENTXU (nocTinHi abaTtMeHTH);

- 805228249SPHERICALABTBZ (cpepuuHi abaTMeHTH);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (3aroloBaAbHi FBUHTU, TBUHT-3arAyLUKa, | TPaHCMYKO3aAbHUMN

FBUHT);
- 8052282490STEOSCREWPINAM (cBepana AAS OocTeociHTe3y , 3anipHi rBUHTU , LUITUGTU KPINAEHHS).

Y pasi cepino3Hux a60 Nia03pIOBaHUX HelaCHUX BUNAAKIB NiCAS BUKOPUCTAHHA HALlLMX MEAUYHUX NPUCTPOIB
BU Ma€ETe HeBiAKAAAHO NMOBIAOMMTMI NPO Lie KOMNaHIlo Ta CBili HaLliOHaAbHU KOMNETEHTHUW OpraH.

Tabauusa 1

Rheinland
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He BuKkopucTOBYBaTU NOBTOPHO

Attenzione / YBara

CTtepunizoBaHO OMPOMIHEHHSIM
€auHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema

He BuKopucTOBYBaTU, SIKLLO YNakoBKy Byno noLkomxeHo abo
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UWAGA: eProdukty opisane w niniejszej instrukcji obstugi moga by¢ obstugiwane i ustawiane wytacznie przez
wykwalifikowany personel w $rodowisku szpitalnym i klinicznym. Caly personel musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony; przypomina sie, ze wilasciwe obchodzenie sie z wyrobami przez personel pozwala unikngé
ewentualnego ryzyka zwigzanego z ostrymi i ostro zakonczonymi urzadzeniami oraz ryzyka zakazenia. W razie
koniecznosci, wykwalifikowany personel musi wyjasni¢ pacjentowi zasady higieny, ktére nalezy zastosowad, i
zaplanowac¢ program okresowych kontroli ambulatoryjnych. eB. & B. Dental nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za
ewentualne szkody wyrzadzone na pacjencie i za powazne zagrozenia dla zdrowia spowodowane nieprawidtowym
uzytkowaniem, nieprzestrzeganiem wytycznych opisanych w instrukcji obstugi oraz uzytkowaniem przez
niewykwalifikowany lub nieodpowiednio przeszkolony personel. ®B. & B. Dental nie ponosi odpowiedzialnosci za
nieprawidtowe dziatanie lub zniszczenia produktdw, ktdre zostaty w jakikolwiek sposéb zmodyfikowane w stosunku do
ich oryginalnego stanu. eUzytkowanie narzedzi niewyprodukowanych przez B. & B. Dental, zwalnia producenta z
wszelkiej odpowiedzialnosci za ewentualne szkody wyrzadzone pacjentowi.eKonkretne przeznaczenie uzytkowania
poszczegdlnych rodzin mozna znalezé na ponizszej LISCIE WYROBOW. eAby uniknaé przegrzania kosci, ktére
mogtoby pogorszyé efekt chirurgii implantologicznej, nalezy $cisle przestrzega¢ predkosci ciecia, momentu
obrotowego i wszystkich informacji umieszczonych na ulotce konkretnego implantu stomatologicznego, ktéry ma
zostaé wstawiony, dostepnej pod adresem: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ®W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat procedur chirurgicznych nalezy odnies¢ sie do opisu umieszczonego w ,Katalogu
produktéw” i na stronie internetowej firmy. ®Zapoznac sie z ,Tabelg 1", aby lepiej zrozumie¢ symbole umieszczone na
etykietach wyrobéw medycznych.

SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE WYROBOW JEDNORAZOWEGO UZYTKU LUB STERYLNYCH: e
Wszelkie ponowne uzycie urzadzen jednorazowych jest surowo zabronione, gdyz nie mozna zagwarantowac
wiasciwosci funkcjonalnych i bezpieczenstwa wyrobu przewidzianych przez producenta, co naraza pacjenta na ryzyko
nieskutecznego dziatania produktu i/lub powazne ryzyko zakazenia i infekcji krzyzowej. ®Wyroby sterylne nalezy uzyé
przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na etykiecie. ® Wszelka ponowna sterylizacja urzadzen jednorazowych
jest surowo zabroniona, gdyz nie mozna zagwarantowaé wiasciwosci funkcjonalnych i bezpieczenstwa wyrobu
przewidzianych przez producenta, co naraza pacjenta na powazne ryzyko zakazenia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE WYROBOW JEDNORAZOWEGO UZYTKU | NIESTERYLNYCH: Przed
uzyciem umy¢ i wysterylizowaé wyroby jednorazowego uzytku i niesterylne zgodnie z zatwierdzonymi u uzytkownika
procedurami mycia i sterylizacji.

SPECJALNE OSTRZEZENIA DOTYCZACE WYROBOW WIELOKROTNEGO UZYTKU: *Wszystkie narzedzia musza
zostaé umyte, zdezynfekowane i wysterylizowane przy pierwszym uzyciu i przy kazdym ponownym uzyciu zgodnie z
kolejnym punktem ,Instrukcja mycia, dezynfekcji, suszenia i sterylizacji narzedzi chirurgicznych”. eKazde uzycie i
ponowne uzytkowanie niesterylnych narzedzi chirurgicznych bez uwaznego i doktadnego zapoznania sie z niniejsza
ulotka i katalogami ponizej wskazanymi nie gwarantuje wydajnego dziatania i bezpieczenstwa wyrobdw zgodnego z
intencja producenta, narazajac pacjenta na powazne ryzyko zakazenia i/lub niewydolno$é mechaniczng produktu. ¢B.
& B. Dental nie wymienia ani nie naprawia narzedzi, ktére utracity swoja funkcjonalno$é¢ z powodu pogorszenia sie
jakosci spowodowanego normalnym uzytkowaniem.
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PRZECIWWSKAZANIA

Sa $cisle zwigzane z konkretnymi zaleceniami wskazanymi na IFU implantéw dentystycznych i membrany tytanowe
Ogélne przeciwwskazania

Nie powinny by¢ stosowane u pacjenta niespetniajgcego wymogodw i w przypadku wystepowania jakichkolwiek
nieprawidtowosci wewnatrzustnych lub istnienia klinicznych lub radiograficznych dowoddéw na istnienie miejscowej
patologii.Nalezy réwniez oceni¢ obecne ostre zakazenia, przewlekte lub ostre choroby infekcyjne, przewlekte
zapalenie zatok, problemy naczyniowe i choroby ogdlnoustrojowe. Sprawdzi¢ jakosé i/lub ilos$é tkanki kostnej.
Ograniczony doptyw krwi i przebyte zakazenia, ktére mogtyby opdznié lub przeszkodzi¢ w gojeniu.

Bezwzgledne przeciwwskazania

Znane lub podejrzewane uczulenia lub nadwrazliwo$¢ na stal lub tytan, niedawno przebyty zawat serca, proteza
zastawki, ciezkie zaburzenia czynnosci nerek, ciezkie choroby watroby, osteomalacja, cukrzyca oporna na leczenie,
niedawno przebyta radioterapia duzymi dawkami, ciezki przewlekty alkoholizm, naduzywanie $rodkéw odurzajgcych,
choroby i nowotwory w fazie terminalne;j.

Wzgledne przeciwwskazania

Chemioterapia, umiarkowane zaburzenia czynnosci nerek, umiarkowane zaburzenia czynnosci watroby, zaburzenia
endokrynologiczne, zaburzenia psychologiczne lub psychozy, brak zrozumienia lub uzasadnienia, AIDS,
seropozytywnos$¢ HIV, dtugotrwate stosowanie kortykosteroidéw, zaburzenia gospodarki wapniowo-fosforowe;j,
zaburzenia erytropoetyczne.



Informacje dotyczace srodkéw ostroznosci

Zastosowanie odpowiednich kryteriéw doboru pacjentéw ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:
> Pacjenci musza by¢ petnoletni i mie¢ ukoniczone 18 lat.

> Pochodzenie etniczne nie ma wptywu na stosowanie tych wyrobéw medycznych.

> Ze wzgledu na mozliwe efekty znieczulenia nie stosowad u kobiet w ciagzy.

> Aktualny stan zdrowia pacjenta, historia medyczna i stomatologiczna musza zosta¢ poddane ocenie, majac
na uwadze przeciwwskazania, ostrzezenia i informacje dotyczace $rodkéw ostroznosci.

> Ustali¢ potozenie wszystkich cech anatomicznych, ktérych nalezy unikaé przed rozpoczeciem jakiejkolwiek

procedury chirurgiczne;j.

> Odpowiednio$¢ kosci nalezy okresli¢ na podstawie zdjed radiologicznych, palpacji, sondowania i doktadnych
ogledzin proponowanego miejsca wszczepienia implantu.

> Niska jakos$¢ kosci, zte nawyki pacjenta w zakresie higieny jamy ustnej, uzywanie tytoniu, niektdre
réwnoczesnie stosowane leki i choroby ogdlnoustrojowe (cukrzyca itp.) moga wptyna¢ na brak
osteointegracji i pézniejszego niepowodzenia implantu.

Prawidtowe uzycie narzedzi chirurgicznych ma kluczowe znaczenie dla powodzenia klinicznego:

> Narzedzia chirurgiczne zostaty zaprojektowane specjalnie dla linii implantéw z dentystycznych B. & B. Dental.

> Kazde uzycie i ponowne wykorzystanie narzedzi chirurgicznych bez starannego i doktadnego zapoznania sie
z ich ulotkg nie gwarantuje funkcjonalnego i bezpiecznego dziatania wyrobéw dostarczonych przez
producenta, narazajac pacjenta na ryzyko zwigzane z niemechanicznym dziataniem produktu i/lub powazne
ryzyko skazenia oraz zakazenia krzyzowego.

> Przed kazdym uzyciem narzedzi chirurgicznych nalezy je sprawdzi¢ pod katem ich czystosci i sterylizacji, aby
zapewnic¢ ich sprawno$é. Nie uzywaé wyrobdw wykazujgcych nieprawidtowosci, poniewaz moga one
zagraza¢ bezpieczenstwu i zdrowiu pacjenta.

> Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie narzedzia chirurgiczne. Stosowanie narzedzi nieprzezroczystych

lub zuzytych moze spowodowad nieprawidtowe utozenie urzadzen medycznych, a co za tym idzie bdl u

pacjenta.

Nalezy upewnic sig, ze wiertto, rgczka lub ewentualne akcesorium ma stabilne potaczenie z implantem.

Nalezy podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby unikna¢ wdychania przez pacjenta i/lub potkniecia

matych elementow.

> Nalezy zachowad ostroznos¢ podczas stosowania narzedzi w poblizu innych zebdw, aby nie uszkodzi¢ ich
struktury.

Akcesoria do implantéw dentystycznych i membrany tytanowe sg produkowane z materiatéw niemagnetycznych,

a zatem powinny by¢ dopuszczalne przy procedurach rezonansu magnetycznego. Wazne jest jednak, aby

pacjenci informowali lekarzy o obecnosci implantéw stomatologicznych przed obrazowaniem, aby zapewnié

kompatybilno$¢ z aparatem RM i zajac sie potencjalnymi artefaktami, w zaleznosci od obszaru obrazowania.

vy

Przechowywanie i uzytkowanie

Wszystkie wyroby muszag by¢ ostroznie przechowywane w czystym i suchym miejscu, aby zapewnic¢ integralnosc
opakowania.

Wyroby nalezy przechowywaé w temperaturze otoczenia.

Odnies¢ sie do etykiet poszczegdlnych produktéow, aby zapoznac sie ze szczegdlnymi warunkami
przechowywania i obchodzenia sie z nim.

Produkty sterylne nalezy uzyé przed uptywem daty waznosci wydrukowanej na etykiecie.

Nie nalezy uzywaé wyrobdw, jesli opakowanie nie jest nienaruszone.

Zawartos$¢ uwazana jest za sterylng, o ile opakowanie nie jest otwarte ani zniszczone. Nie uzywaé produktéw z
etykieta ,STERYLNE", jesli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte przed przewidywanym uzyciem.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w zakresie specjalnych odpaddw szpitalnych. W szczegdlnosci, jesli
sg one skazone krwig lub ptynami, nalezy uzywac specjalnych pojemnikéw i rekawiczek, aby uniknaé jakiegokolwiek
bezposredniego kontaktu z wyrobem.

AKCESORIA DO IMPLANTOW DENTYSTYCZNYCH

Zalecenia ogélne: Akcesoria do implantdw zostaty zaprojektowane specjalnie dla linii implantéw dentystycznych B. &
B. Dental. Uzytkownik ma obowigzek okresli¢, ktéry z wyrobow jest odpowiedni i wtasciwy dla danego pacjenta i
konkretnego przypadku klinicznego. Konkretne przeznaczenie uzytkowania poszczegdlnych rodzin mozna znalez¢ na
ponizszej LISCIE WYROBOW.

LISTA WYROBOW



A) SRUBY OSLONOWE - Przeznaczenie wyrobu: Ostona otworu pod implant podczas zabiegu osteointegracji. -
Opis: Czes$é gwintowana nalezy wkreci¢ do wewnetrznego gwintowania implantu, natomiast gtowica zamyka otwor
pod implant. Produkowane z tytanu gatunku 5; Dostepne w réznych rozmiarach i wysokosciach; Wyroby jednorazowe
i sterylizowane; Dostepne w opakowaniach wraz z implantami lub w osobnych opakowaniach.
B) SRUBY PRZEZNACZONE DO GOJENIA - Przeznaczenie wyrobu: Gojenie sie tkanek miekkich w celu utworzenia
idealnego miejsca pod komponenty protezy. - Opis: Wprowadzane do implantu za pomoca czesci gwintowanej;
Produkowane z tytanu gatunku 5 i tworzywa PEEK; Dostepne w réznych rozmiarach i wysokosciach; Wyroby
jednorazowe i sterylizowane; Dostarczane w pojedynczych opakowaniach, z wyjatkiem $ruby przezs$luzowkowej z
tworzywa PEEK, dostarczanej w opakowaniu z niektérymi implantami.
C) TRANSFER - Przeznaczenie wyrobu: Akcesoria do odtwarzania pozycji implantu na modelu laboratoryjnym. - Opis:
Produkowane z tytanu gatunku 5 i tworzywa Delrin; Wyroby jednorazowe i sterylizowane; Dostarczane w
pojedynczych opakowaniach.- Szczegdty rodziny: do tyzki otwartej, tyzki zamknietej, metody ,pull-off” i do cyfrowego
skanowania wewnatrzustnego.
D) LACZNIKI - Przeznaczenie wyrobu: Opcje protetyczne w zakresie wykonywania nadbudoéw i protez zebowych
zapewniajgcych optymalng odpornos$¢ na obcigzenie podczas zucia. - Opis: Wykonane z tytanu, tworzywa PEEK,
pleksiglasu, chromu-kobaltu, polimeréw medycznych; Dostepne w réznych ksztattach i/lub przejsciach
przezs$luzédwkowych, aby lepiej dopasowac sie do potrzeb estetycznych pacjenta; Urzadzenia jednorazowego uzytku;
Dostarczane w pojedynczych, niesterylnych opakowaniach, z wyjatkiem tacznikéw kulkowych, ktére sg sprzedawane
sterylnie; Potgczenie: Potaczenie stozkowe i mocowanie do implantu za pomoca $ruby przechodzacej dostepnej w
opakowaniu; Wytgcznie taczniki kulkowe wprowadzane sg wewnatrz implantu za pomocag czesci gwintowanej;
Mocowanie wykonuje sie zgodnie z instrukcjami w punkcie ,Wskazéwki dotyczgce zakrecania i mocowania”. -
Szczegdly rodziny: ekgczniki prowizoryczne ekgczniki UCLA ekaczniki z tytanu, proste i zakrzywione eKomponenty
cyfrowe ekgcznik wielofunkeyjny Multi use abutment (MUA) ekaczniki stozkowe ekgczniki ptaskie ®System mocowania
kulkowego
E) SRUBY EACZACE - Przeznaczenie wyrobu: Mocowanie komponentéw prostetycznych i transferéw; - Opis:
Produkowane z tytanu gatunku 5; Dostepne w réznych modelach i wysoko$ciach; Wyroby jednorazowe; Dostepne w
pojedynczych opakowaniach lub wraz z odpowiednim komponentem. - Szczegdly rodziny: eSruby do protez,
dostarczane w stanie niesterylnym e Sruby do transferéw, dostarczane w stanie sterylnym. - UWAGA: przestrzegac
wskazdwek dotyczacych dokrecania podanych w punkcie ,Wskazéwki dotyczace zakrecania i mocowania”W celu
uzyskania dodatkowych instrukcji z zakresu dokrecania nalezy odnie$¢ sie do opisu umieszczonego w ,Katalogu
produktéw”.
F) ANALOGI - Przeznaczenie: Okreslenie pozycji wyrobu w modelu laboratoryjnym. - Opis: Produkty z Tytanu klasy 5;
Dostepne w réznych modelach; Wyroby jednorazowego uzytku; Dostarczane w opakowaniach jednostkowych.
G) NAKEADKI - Przeznaczenie: Akcesoria do taczenia protez ruchomych wykonanych w systemie mocowania
sferycznego. - Opis: Tytan klasy 5 z wewnetrzng naktadka z polimeru medycznego lub O-ringiem; Dostepne rézne
modele; Wyroby jednorazowego uzytku; Dostarczane w opakowaniach jednostkowych.
H) NAKLADKI DO WYCISKOW DO MINI IMPLANTOW - Przeznaczenie wyrobu: Akcesoria do odtwarzania pozycji
mini-implantu na modelu laboratoryjnym.- Opis:Produkty z derlinu, PEEK i tytanu; Wyroby jednorazowego uzytku,
niesterylne; Dostarczane w opakowaniach jednostkowych.
1) SCAN CAP - Przeznaczenie wyrobu: Akcesoria do cyfrowego skanowania wewnatrzustnego. - Opis: Produkowane z
tworzywa PEEK i dostarczane ze $rubami tagczacymi z tytanu gatunku 5; Dostepne w réznych modelach; Wyroby
jednorazowe; Dostarczane w pojedynczych opakowaniach.
J) KLUCZE - Przeznaczenie: Wkrecanie wyrobdéw medycznych. - Opis: Produkty z medycznej stali nierdzewnej;
Narzedzia wielokrotnego uzytku; Wyroby o réznych s$rednicach, dtugosciach i modelach; Dostarczane w
opakowaniach jednostkowych, szczelnie zamknietych i NIESTERYLNYCH. - Szczegdty rodziny: 1) do katnicy: eKlucze
do wprowadzania implantéw eKlucze do $rub do protez ekaczniki 2) do klucza zapadkowego: eKlucze do
wprowadzania implantéw eKlucze do $rub do protez ® Wrzeciona do stupkdéw kulkowych eKlucze do ekstrakg;ji
eUchwyty eEkstraktory do uchwytéw e Klucze do uchwytéw 3) reczne: ¢Klucze reczne eKlucze do $rub do protez
eKlucze motylkowe do mini implantow ®Wrzeciona do stupkéw kulkowych ePozycjonery do tacznikéw eEkstraktory e
Adaptery klucza zapadkowego 4) klucze zapadkowe: ¢Klucze zapadkowe dynamometryczne eKlucze zapadkowe
uniwersalne 5) Zestawy protetyczne.
Instrukcja wkrecania i dokrecania
1) W celu wprowadzenia wszystkich implantéw za pomoca kluczy do katnic, nie nalezy przekracza¢ 35 Ncm;
natomiast w przypadku kluczy zapadkowych moment dokrecenia, ktérego nalezy obowigzkowo przestrzegad,
to: W przypadku implantéw o $rednicy rownej lub wiekszej niz 3,5 mm: nie przekracza¢ 50 Ncm; W przypadku
implantéw SLIM: nie przekraczaé 35 Ncm;
2) Do wkrecania mini-implantéw nie wolno przekracza¢ 45 Ncm.
3) Sita dokrecania $rub ostonowych nie moze przekracza¢ 10 Ncm;
4) Sita dokrecania Srub gojenia i przezsluzuwkowych nie moze przekracza¢ 20 Ncm;



5) Aby unikngé ztamania Srub taczacych, nalezy koniecznie przestrzegac nastepujgcych momentéw dokrecania: 25
Ncm, jesli proteza mocowania jest na implantach o $rednicy rownej lub wiekszej niz 3,5 mm; 20 Ncm, jesli protezy
mocowane sa na implantach SLIM.

6) W celu dokrecenia stupkéw (facznikéw wielofunkcyjnych multi-use abutments, flat i tacznikéw kulkowych)
nalezy koniecznie przestrzega¢ nastepujgcych momentédw dokrecania: 25 Ncm, jesli mocowane sg stupki na
implantach o $rednicy rownej lub wiekszej niz 3,5 mm; 20 Ncm, jesli mocowane sa stupki na implantach SLIM i
tacznikach FLAT do implantéw o $rednicy rownej lub wiekszej niz 3,5 mm; 15 Ncm, jesli mocowane sa taczniki do
MUA lub do FLAT dla implantéw SLIM.

7) Reczne - Zastosowad site dostosowang do przypadku klinicznego.

8) Klucze zapadkowe - UWAGA: Instrukcja obstugi: Podczas wkrecania (strona IN), klucze zapadkowe muszg byc¢
uzywane w pozycji poziomej; dlatego tez przytozona sita bedzie dziata¢ bocznie, a nie wierzchotkowo. Podczas
odkrecania (strona OUT) klucze zapadkowe spetniaja swojg funkcje nawet wtedy, gdy nie sg w osi.

Grzechotka standardowa:Grzechotka standardowa, w przeciwienstwie do grzechotki dynamometrycznej, umozliwia
wkrecanie lub wykrecanie implantéw bez koniecznosci regulacji przytozonej sity.Moze byé uzywana wytgcznie przez
doswiadczony i wykwalifikowany personel medyczny.eWymiana kétka grzechotki:Kciukiem i palcem wskazujgcym
pociggnaé¢ do tytlu sworzenn w kierunku strzatki, z obu stron, a nastepnie odpowiednio wyciggnaé lub wtozy¢
kétko.Nastepnie zwolni¢ sworzen. Uwaga: kétko moze byé wktadane tylko z jednej strony.ePrawidtowe dziatanie:
naciska¢ tylko na koncu uchwytu i tylko jednym palcem.

Grzechotka dynamometryczna z materiatlu Peek: Grzechotka z materiatu Peek pozwala na wkrecanie lub

wykrecanie implantéw z bezposredniag regulacjg sity docisku. Sita docisku podana jest na metalowej wypustce po

wewnetrznej stronie uchwytu. Porusza sie ona w zaleznosci od sity uzytej przez lekarza, pokazujac mu jej wartosé.

Grzechotka dynamometryczna ze stali: Ustawienie funkgcji dokrecania protez: Site docisku mozna stale regulowac

za pomoca nakretki regulacyjnej poprzez sprezyne. Ustawienie mozna odczytaé na skali kapsuty skali.

Ustawienie funkcji blokady dziatania: Przekreci¢ nakretke regulacyjng na podziatke «~. Nie dokreca¢ zbytnio!

Grzechotke przechowywac z nieobcigzong sprezyng! Wymiana kétka grzechotki: Kciukiem i palcem wskazujgcym

pociggna¢ do tytu sworzen, z obu stron, a nastepnie odpowiednio wyciggnac¢ lub wtozy¢ kétko. Nastepnie zwolnié

sworzen. Uwaga: kétko moze byé wktadane tylko z jednej strony.

Prawidtowe dziatanie: Site docisku mozna regulowaé wytgcznie poprzez obracanie tba nakretki regulacyjnej. Po

osiggnieciu zadanego momentu obrotowego kapsuta skali zagina sie wokdt osi w gtowicy grzechotki. Zwolnienie jest

styszalne i odczuwalne. Przestac naciskaé po osiggnieciu momentu obrotowego - grzechotka mogfaby sie uszkodzic.

Poluzowanie nakretki regulacyjnej powoduje powrét grzechotki do pozycji wyjsciowe;.

Instrukcje dotyczace ponownego uzycia i demontazu

Grzechotka standardowa: Po uzyciu wyjac¢ obrotowa cze$é grzechotki, wypychajac jg na zewnatrz, i odkrecié gtowice

klucza, aby oddzieli¢ jg od rekojesci. Czynnos¢ to nie wymaga uzycia zadnego narzedzia. Przystgpi¢ do czyszczenia i

dezynfekcji zgodnie z informacjami umieszczonymi w nastepnym punkcie, a nastepnie ponownie zmontowac

grzechotke przed przejsciem do sterylizacji.

Grzechotka dynamometryczna z materialu Peek: Po uzyciu wyjaé obrotowa cze$¢ grzechotki, wypychajac jg na

zewnatrz. Czynnos$é to nie wymaga uzycia zadnego narzedzia. Przystapi¢ do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z

informacjami umieszczonymi w nastepnym punkcie, a nastepnie ponownie zmontowaé grzechotke przed przejsciem

do sterylizacji.

Grzechotka dynamometryczna ze stali: Po uzyciu zdemontowa¢ grzechotke na czesci, jak pokazano na ponizszym

zdjeciu. Czynno$¢ to nie wymaga uzycia zadnego narzedzia. Przystapi¢ do czyszczenia i dezynfekcji zgodnie z

informacjami umieszczonymi w nastepnym punkcie, a nastepnie ponownie zmontowaé grzechotke przed przejsciem

do sterylizacji.

K) ZESTAW CHIRURGICZNY - Przeznaczenie stosowania: Przygotowanie i osadzanie narzedzi do przeprowadzenia

zabiegdw chirurgicznych. - Opis: Pudetko wykonane jest z RADELU z silikonowymi wktadkami. Rozmiary, ukfad i

zawartos¢ réznig sie w zaleznosci od linii implantéw i techniki chirurgicznej, ktérg nalezy przyja¢ zgodnie z danym

przypadkiem klinicznym. Dostarczane w pudetkach, zawierajacych pojedynczy, niesterylny zestaw chirurgiczny.

Wyrobéw wielokrotnego uzytku. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy odnie$¢ sie do opisu

umieszczonego w ,Katalogu produktéw” i na stronie internetowej firmy.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI, SUSZENIA | STERYLIZACJI NARZEDZI CHIRURGICZNYCH

Zaleca sie doktadnie przestrzegaé ponizszych instrukcji w celu uzyskania wtasciwego i skutecznego czyszczenia i
sterylizacji narzedzi.

OSTRZEZENIA: *Postepowac $cisle z nizej opisanymi etapami i wykonywac je kolejno, nie pomijajac zadnego z nich.
*Na kazdym etapie nalezy zawsze stosowac srodki ochrony indywidualnej (takie jak rekawice, maseczka, okulary itp.).
*B. B. & B. Dental zatwierdzita swoje narzedzia chirurgiczne do maksymalnie 30 ponownych uzy¢. eOperator musi
sprawdzi¢ dziatanie narzedzi po kazdym uzyciu. ®Wyroby nie moga styka¢ sie z innymi przedmiotami podczas mycia.
*Osobno umy¢ pudetko chirurgiczne i narzedzia. Do czyszczenia nie nalezy uzywac szczotek z metalowym wiosiem



ani wetny stalowej. ® W zadnym wypadku nie stosowaé produktéw dezynfekujacych na bazie chloru. e Uzywac
termodezynfektorow zgodnych i zatwierdzonych zgodnie z normg ISO 15883.eNarzedzia powinny byé ponownie
wtozone, po ewentualnym ponownym montazu, do pudetka chirurgicznego dopiero po zakonczeniu wszystkich
etapdw czyszczenia. ®Nie zaleca sie przeprowadzania sterylizacji chemicznej, poniewaz procedura ta moze uszkodzic¢
plastikowa powierzchnie pudetek chirurgicznych i moze utleni¢ wyroby. eNie przeprowadzac suchej sterylizacji,
poniewaz wysoka temperatura (okoto 180°C) moze stopi¢ plastikowa kasete chirurgiczng. eNie sterylizowad
sterylizatorach ze szklanymi kulkami (temperatura powyzej 300°C). ePoddawac autoklaw, taznie ultradzwiekows i
termodezynfektor regularnej konserwacji i kontroli zgodnie z instrukcjg obstugi dostarczona przez producenta.
eZaleca sie przeprowadzenie walidacji autoklawu przy petnym i najmniejszym obcigzeniu zgodnie z normag ISO
17665-1.

ETAPY MYCIA-OPCJA RECZNA

1. CZYSZCZENIE WSTEPNE: Zdemontowac narzedzia sktadajgce sie z wielu elementéw na ich odpowiednie
pojedyncze czesci (gdzie ma to zastosowanie). Wieksze zanieczyszczenia usung¢ z narzedzi ptuczac je pod biezaca
wodg przez co najmniej 2 minuty. Czynno$¢ te nalezy przeprowadzié maksymalnie w ciggu 2 godzin po uzyciu.

2. MYCIE: eNatychmiast po optukaniu pod biezacg woda (czyszczenie wstepne) nalezy zanurzy¢ wyroby w zbiorniku z
roztworem czyszczacym na co najmniej godzine, aby utatwi¢ czyszczenie i zapobiec koagulacji resztek krwi. ®Wyroby
muszg by¢ catkowicie zanurzone w roztworze, a zbiornikiem nalezy co jaki$ czas wstrzgsad, aby utatwic proces. ®Zaleca
sie uzywanie roztworu na bazie kwasu nadoctowego, na przyktad ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" o stezeniu 2%. ®W
szczegdlnosci nalezy dobrze wyczysci¢ wnetrza zagtebien w wyrobach. ®Zaraz po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego
nalezy usuna¢ z narzedzi resztki krwi, sliny, tkanek lub kos$ci przy uzyciu szczoteczki z miekkim wtosiem pod biezaca
wodg przez co najmniej 2 minuty. Resztki przylegajgce do narzedzi mogg powodowac korozje w miare wysychania.

3. DEZYNFEKCJA: eAby zapewni¢ doktadne wyczyszczenie, nalezy umiesci¢ wyroby w maszynie ultradzwiekowej,
pozostawiajgc je zanurzone na minimum 30 minut do maksimum jednej godziny. Aby unikngé korozji narzedzi
chirurgicznych, ptyn ten musi byé odpowiedni do dezynfekcji metalowych i plastikowych narzedzi. eZaleca sie
uzywanie $rodka dezynfekujacego na bazie kwasu nadoctowego, na przyktad ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" o
stezeniu 4%. eNa koniec przeprowadzi¢ doktadne i obfite ptukanie najlepiej sterylng woda, a nastepnie wysuszy¢ jak
opisano w nastepnym punkcie. Po zakonczeniu procedury czyszczenia narzedzie muszg by¢ wolne od pozostatosci
organicznych i innych zanieczyszczen.

4. ETAPY SUSZENIA

Suszy¢ czyste wyroby w specjalnej suszarce wykorzystujacej gorgce powietrze w temperaturze 60°C przez 2 godziny.
Zaleca sie Scisle przestrzegad instrukcji obstugi dostarczonej wraz z suszarka. Doktadnie sprawdzié, czy wyroby sa
catkowicie suche poniewaz wszelkie resztki pary moga wywotaé procesy korozyjne, ktére z czasem zniszczg narzedzie.
Nastepnie przystgpic¢ do etapu sterylizacji.

OPCJA CZYSZCZENIA, DEZYNFEKCJI | SUSZENIA ZAUTOMATYZOWANEGO

*Aby przeprowadzi¢ czyszczenie, dezynfekcje i suszenie zautomatyzowane, nalezy postepowad zgodnie z instrukcjami
dostarczonymi przez producenta uzywanego termodezynfektora. B. & B. Dental zatwierdzit przeprowadzanie cyklu
przy uzyciu termodezynfektora (myjki do narzedzi) model AT-OS AWD655-10 (DIN 10) programowalnego i
wyposazonego w SW z walidacjg data integrity. Proces opisany jest ponizej.

eUmiesci¢ wyroby i ewentualne pojemnik chirurgiczny w specjalnym koszyku dostosowanym do mycia
mechanicznego, zamkna¢ go i umiesci¢ w termodezynfektorze. ®Zaleca sie unikania kontaktu wyrobdw ze sobg
podczas mycia mechanicznego. ®Wiaczyé program mycia, dezynfekcji i suszenia do stosowany do wyrobdw.
*Przewiduje on wstepne mycie z odmineralizowang woda trwajgce 3 minuty. ®*Etap mycia nalezy przeprowadzi¢ przez
5 minut w temperaturze 55°C, a nastepnie sptukiwac przez 2 minuty w temperaturze 40°C. ®Zaleca sie stosowanie
skoncentrowanego ptynnego detergentu alkalicznego Neodisher MediClean Forte (0,5%) i neutralizatora pozostatosci
alkalicznych Neodisher Z (0,1%). eNastepnie nalezy przeprowadzié koricowe ptukanie odmineralizowang woda
trwajace 2 minuty. ®Cykl przechodzi do zautomatyzowanej dezynfekcji w 90°C trwajacej 5 min. ®Wyjaé wyroby z
termodezynfektora po zakonczeniu programu suszenia i przejs¢ do etapu sterylizacji.

ETAPY STERYLIZACJI

1.PAKOWANIE PRZED STERYLIZACJA: ¢Zdezynfekowane, czyste i suche wyroby musza by¢ starannie umieszczone
w kasecie chirurgicznej, szczelnie zamkniete w specjalnych torebkach do sterylizacji zatwierdzonych zgodnie z ISO
11607-1. Ewentualnie moga by¢ pojedynczo wktadane do torebek papierowych (60 g/m2) i folii plastikowej (PET/PP).
eTorebki papierowe (60 g/m2) i folia plastikowa (PET/PP) muszag by¢ uznane przez dostawce za zdolne do sterylizacji
parg wodna. ®Torebki papierowe i folie plastikowe muszg by¢ zgrzane ze wszystkich czterech stron. eB. & B. Dental
sugeruje uzycie tego samego modelu zgrzewarki i parametrédw zgrzewania, ktére zastosowano na etapie
zatwierdzania: zgrzewarka model LUX SEAL M9025/4; czas zgrzewania: 5 sekund; temperatura zgrzewania: 150°C.
2.STERYLIZACJA eSterylizacje nalezy przeprowadzaé w autoklawie parowym w temperaturze 121°C przez minimum
15 sekund. ® Po sterylizacji zostawi¢ do wysuszenia na 20 minut. ®Przechowywaé pudetko lub oddzielnie zapakowane
wyroby w suchym pomieszczeniu i wewnatrz torebki przez okres do 6 miesiecy po sterylizacji. ®B. & B. Dental sugeruje




uzycie modelu autoklawu odpowiadajgcego modelowi uzytemu podczas zatwierdzania: model ,SERENA 18"
(Producent Reverberi Srl).

W celu uzyskania dodatkowych informacji dokumentacji technicznej nalezy zapoznaé sie z naszg strong internetowa
www.bebdental.it, w szczegdlnosci ze strong ,do pobrania”.

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej jest dostepne w EUDAMED, na ponizszej
stronie internetowej: https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jest ono powigzane z nastepujacymi
podstawowymi kodami UDI-DI:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanty dwufazowe);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implanty jednofazowe);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanty);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (tymczasowe faczniki tytanowe);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (tymczasowe faczniki odlewane i z peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (faczniki konicowe);

- 805228249SPHERICALABTBZ (faczniki sferyczne);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (sruby gojace, sruby ostonowe i sruby przezsluzéwkowe);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Sruby do osteosyntezy i blokujace i pin).

Jesli w wyniku stosowania naszych wyrobéw medycznych wystapia powazne wypadki lub podejrzenia o ich
wystapienie, nalezy to niezwlocznie zgtosi¢ w firmie oraz wlasciwemu organowi krajowemu.

Tabela 1: Stosowane symbole

Oznakowanie CE wyrobu medycznego przy wspoipracy z jednostka ‘ € 'I 93 6

notyfikowang TUV Rheinland

Oznakowanie CE wyrobu medycznego c €
Data produkg;ji &I

Data waznosci g

Numer partii LOT

ey
m
“

Kod wyrobu

Producent

Nalezy doktadnie przeczyta¢ ulotke EE

https://lwww.bebdental.it/pro/en/instructions/

Wyréb jednorazowy

®
A



http://www.bebdental.it
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wyréb medyczny sterylizowany przez promieniowanie
Pojedyncza sterylna bariera

Nie uzywac w przypadku uszkodzonego lub otwartego opakowania

Unique Device Identifier

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb niesterylny

Wyréb medyczny

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Przechowywaé w suchym miejscu
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ATENTIE: Produsele ale caror instructiuni de utilizare au fost descrise trebuie sa fie manipulate si pozitionate numai
de catre personalul calificat dintr-un mediu spitalicesc si clinic. Tot personalul trebuie sa fie instruit special; In acest fel,
se reaminteste ca manipularea corespunzatoare de catre personal va evita orice riscuri care pot interveni in urma
manipularii necorespunzatoare a dispozitivelor ascutite, precum si posibilitatea de infectare. Acolo unde este necesar,
personalul calificat are datoria de a specifica pacientului regulile de igiena care trebuie adoptate, si sa planifice un
program de controale periodice in ambulatoriu.

*B. & B. Dental nu isi asuma nici o raspundere pentru daunele cauzate pacientului sau pentru pericolele grave
cauzate de utilizarea necorespunzatoare, de nerespectarea instructiunilor de utilizare si de utilizarea de catre personal
necalificat sau insuficient instruit. ® B. & B. Dental nu este raspunzatoare pentru defectiunile sau deteriorarile
produselor care au fost modificate. eUtilizarea accesorilor care nu sunt fabricate de B. & B. Dental exonereaza
producatorul de orice raspundere pentru daunele provocate pacientului sau lucrdrii protetice. ®Pentru utilizarea
specifica prevazuta in diferitele categorii, consultati LISTA DE DISPOZITII de mai jos. ® Pentru a evita supraincalzirea
osoasd care ar putea compromite rezultatul operatiei de implant, trebuie respectate cu strictete: viteza de taiere,
cuplul si toate indicatiile de pe instructiunile implantului dentar specific ce urmeaza a fi plasat. Acestea pot fi
descdrcate accesand urmatorul link: https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/. ePentru mai multe informatii
privind procedurile chirurgicale, va rugdm sa consultati ceea ce este descris in "Catalogul de produse” si pe site-ul
web al companiei. ®Consultati ,Tabelul 1" pentru a intelege mai bine simbolurile de pe etichetele dispozitivelor
medicale.

AVERTISMENTE SPECIFICE PENTRU DISPOZITIVELE DE UNICA FOLOSINTA SI/SAU STERILE: ¢ Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosintd este strict interzisa, deoarece performanta functionala si siguranta dispozitivului
prevazute de producator nu pot fi garantate, expunand pacientul la riscuri de performantd nemecanica a produsului
si/sau riscuri grave de contaminare si infectie incrucisatd. eDispozitivele sterile trebuie utilizate inainte de data de
expirare expusa pe eticheta. Orice resterilizare a dispozitivelor sterile este strict interzisa, deoarece performanta
functionala si siguranta dispozitivului prevazute de catre producator nu pot fi garantate prin expunerea pacientului la
riscuri grave de contaminare.

AVERTISMENTE SPECIFICE PENTRU DISPOZITIVELE DE UNICA FOLOSINTA SI NON-STERILE: Spalati si sterilizati
dispozitivele de unica folosinta si non-sterile inainte de utilizare, in conformitate cu validarile de spalare si sterilizare
proprii utilizatorului.

AVERTISMENTE SPECIFICE PENTRU DISPOZITIVELE REUTILIZABILE: eToate instrumentele trebuie spalate,
dezinfectate si sterilizate la prima utilizare si la fiecare reutilizare, in conformitate cu urmatoarea sectiune ,Instructiuni
de curatare, dezinfectare, uscare si sterilizare ale instrumentarului chirurgical”. ¢Oricarei utilizari si reutilizari a
instrumentelor chirurgicale non-sterile fara o citire atenta si amanuntitd a acestui prospect si a cataloagelor de mai jos
nu garanteaza performanta functionald si siguranta dispozitivelor, asa cum au fost prevazute de cdtre producator,
expunand pacientul la riscul de contaminare grava si/sau la esecul performantelor mecanice ale produsului. ®B. & B.

Dental nu inlocuieste sau repara instrumentele care si-au pierdut functionalitatea din cauza deteriorarii prin utilizare
normala.
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CONTRAINDICATII

Acestea sunt stréns legate de indicatiile specifice raportate pe IFU ale implanturilor dentare si ale membranelor in
titan.

Contraindicatii generale

A nu se utiliza in cazul unui pacient care nu este condescendent si daca prezintd orice afectiune intraorala sau daca
exista dovezi clinice sau radiografice de patologie locala. Trebuie evaluate si bolile infectioase cronice sau acute,
osteita cronica a sinusurilor, problemele vasculare si bolile sistemice. Verificati calitatea si / sau cantitatea de tesut
osos. Aportul limitat de sénge si infectiile anterioare care pot intérzia sau afecta vindecarea.

Contraindicatii absolute

Alergii sau sensibilitate la otel sau titan , infarct miocardic recent, proteze valvulare, afectiuni renale grave, afectiuni
hepatice grave, osteomalacie, diabet zaharat rezistent la tratament, radioterapie recentd in doze mari, alcoolism
cronic sever, abuz de droguri, boli si cancer in faza terminala.

Contraindicatii relative

Chimioterapie, afectiuni renale moderate, afectiuni hepatice moderate, afectiuni endocrine, afectiuni psihologice sau
psihoze, lipsa de intelegere sau motivatie, SIDA, seropozitivitate HIV, utilizarea prelungitd de cortico-steroizi, afectiuni
ale metabolismului fosfo-calcic, afectiuni eritropoietice.

Informatii de precautie
= Respectarea criterilor de selectie a pacientilor este esentiala pentru succesul clinic:
> Pacientii trebuie sa fie adulti, trebuie sa aiba cel putin 18 ani.
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Apartenenta etnica nu are nici un impact asupra utilizarii acestor dispozitive medicale.
Nu se recomanda folosirea in timpul sarcinii, datoritd posibilelor efecte ale anesteziei.
Starea actuald de sandtate a pacientului, istoricul medical si dentar trebuie evaluate avand in vedere
contraindicatiile, avertismentele si informatiile de precautie.
> Stabiliti pozitia tuturor elementelor anatomice care trebuie evitate inainte de a incepe orice procedura de
implantare.
> Adecvarea osului trebuie confirmata prin radiografii, palpare, sondare si inspectie vizuald aprofundata a
locului propus pentru implant.
> Calitatea slaba a osului, obiceiurile proaste de igienad orald ale pacientului, consumul de tutun, anumite
medicamente concomitente si bolile sistemice (diabet etc.) pot contribui la o lipsa de osteointegrare si la
nereusita ulterioara a implantarii.
= Utilizarea corecta a instrumentelor chirurgicale este fundamentala pentru succesul clinic:
> Instrumentul chirurgical a fost special conceput pentru linia de implantologie dentard B.&B. Dental.
> Utilizarea si reutilizarea instrumentarului chirurgical, fara o citire atentad si amanuntita a prospectului specific
aferent, nu garanteaza performanta functionald si siguranta dispozitivelor furnizate de producator, expunand
pacientul la riscuri de performanta nemecanica a produsului si/sau la riscuri grave de contaminare si infectie .
> Trebuie verificatd starea de curatare si sterilizare a tuturor instrumentelor chirurgicale Tnainte de fiecare
utilizare, pentru a putea asigura ca acestea sunt intotdeauna in stare de functionare. Nu utilizati dispozitive
care prezinta anomalii, intrucat pot compromite siguranta si sanatatea pacientului.
> Verificati instrumentarul chirurgical inainte de utilizare. Utilizarea instrumentelor tocite poate cauza o plasare
incorecta a dispozitivelor medicale, si, in consecinta , durere pacientului
Asigurati-va ca exista o conexiune solida intre freza, piesa de mana si accesorii
Luati masurile de precautie adecvate pentru a evita aspirarea si/sau ingerarea de catre pacient a
componentelor mici.
> Instrumentele vor fi mainipulate cu grija in apropierea altor dinti pentru a evita deteriorarea structurii
acestora.
= Accesoriile pentru implanturi dentare si membrane din titan sunt fabricate din materiale nemagnetice si, prin
urmare, ar trebui sa fie acceptabile pentru procedurile de rezonanta magnetica. Cu toate acestea, este important
ca pacientii sa informeze cadrele medicale cu privire la prezenta implanturilor dentare nainte de imagistica
pentru a asigura compatibilitatea cu echipamentul RMN si pentru a aborda potentialele artefacte, in functie de
zona de imagistica.
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Depozitarea si utilizarea

= Toate dispozitivele trebuie depozitate cu grija intr-un mediu curat si uscat pentru a pastra intact ambalajul.

= Dispozitivele trebuie depozitate la temperatura camerei.

= Consultati etichetele individuale ale produsului pentru conditii speciale de depozitare si manipulare.

= Produsele sterile trebuie utilizate nainte de data de expirare imprimata pe eticheta.

= Dispozitivele nu trebuie sa fie utilizate in cazul in care ambalajul nu este intact.

= Continutul este considerat steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deschis sau deteriorat. Nu utilizati

produsele etichetate ,STERILE” daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis inainte de utilizarea prevazuta.

Eliminarea

Eliminati in conformitate cu legile in vigoare ca deseuri spitalicesti speciale. In special, dacad dispozitivele sunt
contaminate cu sange sau fluide, trebuie utilizate recipiente speciale si manusi adecvate pentru a evita orice contact
direct.

ACCESORII PENTRU IMPLANTURI DENTARE

Indicatii generale: Accesoriile pentru implanturi au fost special concepute pentru liniile de implanturi dentare B. & B.
Dental. Utilizatorul are datoria de a determina ce dispozitiv este potrivit si adecvat pentru pacient si pentru cazul clinic
specific. Pentru utilizarea specificd prevazuta a diferitelor game de accesorii, consultati LISTA DISPOZITIVELOR de mai
jos.

LISTA DISPOZITIVELOR

A) SURUBURI DE ACOPERIRE - Utilizare preconizata: Acoperirea cavitatii implantului in timpul osteointegrarii. -
Descriere: Partea filetata trebuie insurubatd in filetul interior al implantului, in timp ce capul inchide cavitatea
implantului. Fabricate din titan de gradul 5; Disponibile in diferite dimensiuni si inaltimi; Dispozitive de unica folosinta
si sterile; Prezente in ambalajul implanturilor sau furnizate in ambalaje individuale.

B) BONTURI DE VINDECARE - Utilizare preconizata: Vindecarea tesuturilor moi pentru a crea o carcasa ideald pentru
componentele protetice. - Descriere: Acestea sunt introduse in implant datoritad partii filetate; Fabricate din titan de
gradul 5 si peek; Disponibile in diferite dimensiuni si inaltimi pentru a se adapta la diferitele grosimi ale gingiilor;



Sunt dispozitive de unica folosinta si sterile; Furnizate in pachete individuale, cu exceptia bonturilor transmucosale

din peek, care este prezent in ambalajul unor implanturi.

C) TRANSFER - Utilizare preconizata: Accesorii pentru raportarea pozitiei implantului pe modelul de laborator. -

Descriere: Produse fabricate din titan de gradul 5 si Delrin; Dispozitive de unica folosinta si sterile; Furnizate in

pachete individuale. - Detaliu gama de produse: pentru lingura deschisa, lingura inchisg, lingura detasabila si scanari

intraorale digitale.

D) BONTURI - Utilizare preconizata: Optiuni protetice pentru fabricarea suprastructurilor si a protezelor dentare

pentru a asigura o rezistentd optima la sarcina masticatorie. - Descriere: Fabricate din titan, peek, plexiglas, crom

cobalt, polimeri medicali; Disponibile in diferite forme si/sau urgente transmucosale pentru a se potrivi mai bine
nevoilor estetice ale pacientului; Dispozitive de unica folosinta; Furnizate in ambalaje individuale si non-sterile,
singura exceptie fiind bonturile cu bila, care sunt vandute sterile; Conexiune: Cuplarea conica cu sistemul si fixarea
datoritd surubului de trecere inclus in pachet; Numai bonturile sferice sunt introduse in sistem datorita partii filetate;

Strangerea trebuie efectuatd conform instructiunilor din paragraful ,Indicatii pentru insurubare si stréngere”. - Detaliu

familie: eBonturi temporare ®Bonturi UCLA eBonturi din titan drepte si inclinate ®Componente digitale ® Bonturi

multifunctionale (MUA) eBonturi conice ®Bonturi plate ®Sistem de ancorare sferic

E) SURUBURI DE TRECERE - Utilizare preconizata: Strdngerea componentelor protetice si pentru transfer; -

Descriere: Fabricate din titan de gradul 5; Disponibile in diferite modele si inaltimi; Dispozitive de unica folosintg;

Furnizate in pachete individuale sau impreuna cu propria componenta. - Detaliu familie: eSuruburi protetice, furnizate

non-sterile ® Suruburi transfer, vandute sterile. - ATENTIE: respectati instructiunile de strdngere din paragraful

JInstructiuni pentru insurubare si strdngere” Pentru instructiuni suplimentare de fnsurubare, consultati ceea ce este

descris in ,Catalogul de produse”.

F) ANALOGI - Utilizare preconizata: Definirea pozitiei dispozitivului in modelul de laborator. - Descriere: Fabricat din

titan de gradul 5; Disponibil in diferite modele; Dispozitive de unica folosinta; Furnizat in pachete individuale.

G) CAPACE - Utilizare preconizata: Accesorii pentru conectarea protezelor mobile realizate cu un sistem de ancorare

sferica. - Descriere: Titan de gradul 5 cu un capac intern din polimer medical sau o'ring; Disponibil in diferite modele;

Dispozitive de unica folosinta; Furnizat in pachete individuale.

J) CHEI - Utilizare preconizata: Insurubarea dispozitivelor medicale. - Descriere: Fabricat din otel inoxidabil de calitate

medicald; Instrumente reutilizabile; Disponibil in diferite diametre, lungimi si modele; Furnizat in ambalaje

individuale, sigilate si NON-STERILE.- Detalii privind familia: 1) pentru contraunghi: ¢Chei pentru inserarea
implanturilor eChei pentru suruburi protetice ®Conectori 2) pentru clichet: *Chei pentru introducerea implanturilor

*Chei pentru suruburi protetice ® Mandrine pentru bonturi cu bila eChei de extractie ®Montator ®Extractoare pentru

montator ® Chei pentru montator 3) manuale: ¢Chei manuale ®Chei pentru suruburi protetice ®Chei fluture pentru

mini-implanturi ® Mandrine pentru bonturi cu bila e Dispozitive de pozitionare pentru bonturi ® Extractoare e

Adaptoare pentru chei cu clichet 4) clicheti: eCricchetti dinamometrici eCricchetti universali 5) Kit protesici.

Instructiuni de insurubare si strangere

1) Pentru introducerea tuturor implanturilor cu chei contraunghiulare, nu trebuie depasit 35 Ncm; in caz contrar,
cu chei cu clichet, cuplul de insurubare care trebuie respectat cu strictete este: Pentru implanturile cu un
diametru egal sau mai mare de 3,5 mm: nu depasiti 50 Ncm; Pentru impalnturile SLIM: nu depasiti 35 Ncm;

2) Pentru insurubarea mini-implanturilor, nu trebuie sa se depaseasca 45 Ncm

3) Forta de insurubare a suruburilor de acoperire nu trebuie s3 depaseasca 10 Ncm;

4) Forta de insurubare a bonturilor de vindecare si transmucosale nu trebuie sa depaseasca 20 Ncm;

5) Pentru a evita ruperea suruburilor de trecere, trebuie respectate cu strictete urmatoarele cupluri de insurubare:
25 Ncm, daca proteza trebuie fixatd pe implanturi cu un diametru egal sau mai mare de 3,5 mm; 20 Ncm, daca
protezele trebuie stranse pe implanturi SLIM.

6) Pentru insurubarea bonturilor (bonturi multifunctionale, plane si bonturi sferice) trebuie respectate cu strictete
urmatoarele cupluri de insurubare: 25 Ncm, dacd bonturile trebuie fixate pe implanturi cu un diametru egal sau
mai mare de 3,5 mm; 20 Ncm, daca bonturile trebuie fixate pe implanturi SLIM si bonturi pentru FLAT pentru
implanturi cu un diametru egal sau mai mare de 3,5 mm; 15 Ncm, daca bonturile trebuie fixate pentru MUA sau
pentru FLAT pentru implanturi SLIM.

7) Manual - Aplicati o forta adecvata cazului clinic.

8) CHEl - ATENTIE: Instructiuni de utilizare: In timpul insurubarii (partea IN), cheia trebuie utilizata in pozitie

orizontald; prin urmare, forta aplicatd va fi laterala si nu apicala. n timpul desurubarii (partea OUT), cheile fsi

ndeplinesc functia chiar si atunci cdnd nu sunt pe axa.

Cheie fixa: Cheia fixa, spre deosebire de cheia dinamometrica, permite ca implanturile s& fie insurubate sau

desurubate fara a ajusta forta aplicata. Aceasta trebuie utilizata numai de catre personaul medical calificat si cu

experienta. einlocuirea rotii cheii: Trageti inapoi stiftul pe ambele parti cu degetul mare si aratatorul, apoi scoateti sau
introduceti roata. Apoi eliberati stiftul. Atentie: roata poate fi introdusd doar dintr-o singurd parte. ®Functionare
corecta: apasati numai la capatul ménerului si numai cu un singur deget.



Cheie dinamometrica in Peek: Cheia in Peek permite insurubarea sau desurubarea implanturilor cu ajustare directa
a strangerii. Forta de strangere este indicata pe fila metalica din interiorul manerului. Aceasta se deplaseaza in functie
de forta utilizatd de catre practician, indicand valoarea respectiva.

Cheie dinamometrica din otel: Setarea functiei de stréngere a protezei: Strdngerea poate fi reglatd continuu cu
ajutorul piulitei de reglare prin intermediul arcului. Setarea este lizibila pe scala capsulei

Setarea functiei de interventie in bloc: Rotiti piulita de reglare deasupra gradatiei «. Nu o stréngeti prea tare!
Deporzitati cheia cu arcul descarcat! Inlocuirea rotii cheiei: Trageti inapoi stiftul pe ambele parti cu degetul mare si
aratatorul, apoi scoateti sau introduceti roata. Apoi eliberati stiftul. Atentie: roata poate fi introdusd numai dintr-o
singura parte.

Functionare corecta: Strangerea poate fi reglatd numai prin rotirea capului piulitei de reglare. Cand se atinge cuplul
dorit, capsula scarii se indoaie in jurul axei capului cheiei. Eliberarea este audibilad si perceptibila. Opriti apasarea
atunci cdnd se atinge cuplul - cheia se poate deteriora. Slabirea piulitei de reglare readuce cheia in pozitia sa initiala.
Instructiuni de reutilizare si dezasamblare

Cheie fixa: Dup3 utilizare, scoateti capul rotativ al cheiei impingéndu-| spre exterior si desurubati capul cheii pentru
a-l separa de méner. Aceastd operatiune nu necesita nici un instrument. Procedati la curatare si dezinfectare asa cum
este descris in sectiunea urmatoare, apoi reasamblati cheia inainte de sterilizare.

Cheie dinamometrica in Peek: Dupa utilizare, scoateti capul rotativ al cheii impingandu-l spre exterior. Aceasta
operatiune nu necesita nici un instrument. Procedati la curdtare si dezinfectare asa cum este descris in sectiunea
urmatoare, apoi reasamblati cheia inainte de sterilizare.

Cheie dinamometrica din otel: Dupa utilizare, dezasambilati cheia in partile sale, asa cum se aratd in imaginea de
mai jos. Aceastd operatiune nu necesita nici un instrument. Procedati la curatare si dezinfectare asa cum este descris
n sectiunea urmatoare, apoi reasamblati cheia Tnainte de sterilizare.

K) TRUSA CHIRURGICALA - Utilizare prevazuta: Organizarea si amplasarea instrumentelor pentru efectuarea
interventiilor chirurgicale. - Descriere: Cutia este confectionata din RADEL cu insertii siliconice. Dimensiunea,
configuratia si continutul variaza in functie de linia implanturilor si de tehnica chirurgicald care trebuie adoptata in
functie de cazul clinic. Livrat in cutii de carton, care contin o singura trusd chirurgicald nesterild. Dispozitivele
reutilizabile. Pentru mai multe informatii, va rugam sa consultati ceea ce este descris in "Catalogul de produse” si pe
site-ul companiei.

ACCESORII PENTRU MEMBRANE DIN TITAN

Indicatii generale: Utilizatorul are datoria de a determina ce dispozitiv este potrivit si adecvat pentru pacient si
pentru cazul clinic specific. Pentru utilizarea specifica prevazuta a diferitelor game de accesorii, consultati LISTA DE
DISPOZITIl de mai jos.

LISTA DE DISPOZITII

A) SURUBURI DE OSTEOSINTEZA - Utilizare preconizata: Fixarea si stabilizarea membranelor din titan si a
implanturilor personalizate. - Descriere: Acestea au un corp filetat, cu o spira larga sau ingusta, care trebuie nsurubat
in os; Fabricat din titan de gradul 5; Disponibile in diferite dimensiuni si inaltimi; Dispozitive de unica folosinta si
sterile; Furnizate in pachete individuale. - Detaliu familie: eSuruburi de osteosinteza ¢Pin de fixare.

B) SURUBURI DE BLOCARE - Utilizare preconizata: Fixarea si stabilizarea membranelor grild din titan cu orificiu
central, DOLL si SIM. - Descriere: Corpul filetat trebuie insurubat in implant si a fost special conceput pentru
membrane de titan si implanturi B. & B. Dental; Fabricate din titan de gradul 5; Disponibile in diferite dimensiuni si
naltimi; Dispozitive de unica folosinta si sterile; Furnizate in pachete individuale.

C) CHEI - Utilizare preconizata: Insurubarea dispozitivelor medicale. - Descriere: Fabricat din otel inoxidabil de
calitate medicala; Instrumente reutilizabile; Disponibil in diferite diametre, lungimi si modele; Furnizat in ambalaje
individuale, sigilate si NON-STERILE. - Detaliu familie: 1) pentru contraunghi: ¢Chei pentru suruburi de osteosinteza
eConectori 2) manuale: *Chei manuale pentru suruburi de osteosinteza.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE, DEZINFECTARE, USCARE Sl STERILIZARE A INSTRUMENTULUI CHIRURGICAL

Se recomanda a se urma cu atentie instructiunile de mai jos pentru a obtine o curdtare si o sterilizare adecvata si
eficienta a instrumentului.

AVERTISMENTE: *Respectati cu strictete pasii descrisi mai jos si efectuati-i in mod secvential, fara a sari peste niciun
pas. eUtilizati intotdeauna echipament individual de protectie (cum ar fi manusi, masca, ochelari de protectie etc.) in
toate etapele. ® B. & B. Dental a validat instrumentul chirurgical pentru maximum 30 de reutilizari. #Operatorul trebuie
sa verifice functionalitatea instrumentului dupa fiecare utilizare. eDispozitivele nu trebuie puse in contact cu alte
obiecte in timpul etapelor de spalare. eSpalati separat orice cutie chirurgicala si instrumentele. eNu utilizati perii cu
peri metalici sau vatd de otel pentru curdtare. ®Nu utilizati in nici un caz dezinfectanti pe baza de clor. e Utilizati
termodezinfectoare si dezinfectant care sunt conforme si validate in conformitate cu ISO 15883. elnstrumentele
trebuie reintroduse in cutia chirurgicald numai dupa ce toate etapele de curatare au fost finalizate. eSterilizarea
chimicd nu este recomandata, deoarece aceastd procedura poate deteriora suprafata de plastic a cutiilor chirurgicale



si poate oxida dispozitivele. ®Nu utilizati sterilizarea uscatd, deoarece temperatura ridicata (aproximativ 180 °C) poate
topi cutia chirurgicald din plastic. ®Nu sterilizati in sterilizatoare cu sfere de sticla (temperaturd peste 300 °C). ® A se
utiliza autoclav, baia cu ultrasunete, masina de spalat si dezinfectat la intretinere, si sa se faca verificari regulate,
conform cerintelor din manualul de utilizare furnizat de producator. ®Se recomanda validarea autoclavului la sarcina
maxima si la cea mai scdzuta incarcare, in conformitate cu ISO 17665-1.

ETAPE DE CURATARE - OPTIUNE MANUALA

1. PRE-TRATAMENT: Dezmembrati instrumentele multiple in partile lor individuale (dac3 este cazul). Indepértati cele
mai grosiere impuritati de pe instrumente prin clatire sub jet de apa curentd timp de cel putin 2 minute. Acest lucru
trebuie facut in maxim 2 ore dupa utilizare.

2. CURATARE: *Scufundati dispozitivele imediat dupa clatire sub jet de apa (pre-tratament) intr-un bazin cu solutie de
curdtare timp de cel putin o ord, pentru a promova curatarea si a preveni formarea rezidurilor de sdnge. ®Dispozitivele
trebuie amplasate complet in solutie, iar vasul trebuie agitat de mai multe ori pentru a facilita procesul.
*Recomandam utilizarea unei solutii de acid peracetic, cum ar fi ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" in concentratie de 2
%. *Este deosebit de important sa se curete bine n interiorul cavitatilor dispozitivelor. eStergeti orice reziduuri de
sange, saliva, tesut sau os de pe instrumente imediat dupa operatie cu o perie cu peri moi sub jet de apa timp de cel
putin 2 minute. Reziduurile care adera la instrumente pot provoca coroziune pe masura ce acestea se usuca.

3. DEZINFECTARE: Pentru o curatare temeinica, introduceti dispozitivele in aparatul cu ultrasunete, ldsédndu-le
scufundate timp de minimum 30 de minute pana la maximum o ord. Pentru a evita coroziunea instrumentului
chirurgical, acest lichid trebuie sa fie adecvat pentru dezinfectarea instrumentelor din metal si plastic. Va recomandam
un dezinfectant pe baza de acid peracetic, cum ar fi ,SEKUSEPTTM PULVER CLASSIC" de 4 %. ein cele din urm3,
efectuati o clatire temeinica si completd, de preferintd cu apa sterila si o uscare ulterioara, asa cum este descris in
paragraful urmator. La sfarsitul procedurii de curatare, instrumentele trebuie sa fie lipsite de reziduuri organice si de
alte impuritati.

4. ETAPA DE USCARE

Uscati dispozitivele curatate intr-un cuptor cu aer cald la 60 °C timp de 2 ore. Se recomanda sa urmati cu atentie
instructiunile de utilizare furnizate de furnizorul acestui cuptor. Verificati cu atentie daca dispozitivele sunt complet
uscate, deoarece orice reziduu de abur poate declansa procese corozive care vor deteriora instrumentul in timp.
Treceti apoi la etapa de sterilizare.

OPTIUNEA DE CURATARE, DEZINFECTARE $| USCARE AUTOMATA

ePentru a efectua curdtarea, dezinfectarea si uscarea automatd, urmati instructiunile furnizate de producatorul
dispozitivului de dezinfectare termica utilizat. ®B. & B. Dental a validat ciclul cu o masina de spalat si dezinfectat
programabild AT-OS AWDé655-10 (DIN 10) (masina de spalat si dezinfectat) echipatd cu SW validat in integritatea
datelor. Procesul este descris mai jos.

eAsezati dispozitivele si orice cutie chirurgicald in recipientul adecvat pentru spalarea mecanica, inchideti-l si
incarcati-l in masina de spalat si dezinfectat. ®Se recomanda evitarea contactului dintre dispozitive in timpul spalarii
mecanice. ®Porniti programul de spalare, dezinfectare si uscare adecvat pentru dispozitive. ®Necesitd efectuarea unei
pre-clatiri cu apa demineralizatd timp de 3 minute. ®Faza de curatare trebuie efectuatd timp de 5 minute la o
temperatura de 55 °C, cu clatire ulterioara timp de 2 minute la o temperaturd de 40 °C. eSe recomanda utilizarea
detergentului lichid alcalin concentrat Neodisher MediClean Forte (0,5 %) si a neutralizatorului de reziduuri alcaline
Neodisher Z (0,1 %). eDupa aceea, trebuie efectuatad o clatire finald cu apa demineralizata timp de 2 minute. ¢Ciclul
continua cu dezinfectarea automata la 90 °C timp de 5 minute. eLuati dispozitivele din masina de spalat si dezinfectat
la sfarsitul programului de uscare si treceti la faza de sterilizare.

ETAPE DE STERILIZARE

1.AMBALARE INAINTE DE STERILIZARE: *Dispozitivele dezinfectate, curate si uscate trebuie s3 fie asezate ordonat
n trusa chirurgicald, sigilate in pungi speciale sterilizabile, validate in conformitate cu ISO 11607-1. Alternativ, acestea
pot fi introduse individual in plicuri de hartie (60 g/m2) si folie de plastic (PET/PP). ePungile din hartie (60 g/m2) si
foliile de plastic (PET/PP) trebuie declarate sterilizabile cu abur de catre furnizor. ePlicurile de hértie si folie de plastic
trebuie sa fie sigilate pe toate cele patru laturi. B. & B. Dental sugereaza utilizarea aceluiasi model de aparat de lipit si
a acelorasi parametri de lipit utilizati in faza de validare: model de aparat de lipit LUX SEAL M9025/4; timp de lipit: 5
secunde; temperatura de lipit: 150 °C.

2.STERILIZARE: eSterilizarea trebuie efectuata intr-un autoclav cu abur la o temperaturd de 121 °C timp de cel putin
15 minute. ® Dupa sterilizare, |asati sd se usuce timp de 20 de minute. ®Depozitati cutia sau dispozitivele ambalate
individual intr-un mediu uscat si in interiorul plicului timp de maximum 6 luni de la data sterilizarii. ®B. & B. Dental
sugereaza utilizarea unui model de autoclav echivalent cu cel utilizat in etapa de validare: modelul ,SERENA 18"
(Producatorul Reverberi SRL).

Pentru informatii ulterioare si documente tehnice, consultati pagina noastra web www.bebdental.it, in special pagina
,Descarcare”.



http://www.bebdental.it

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica este disponibil pe EUDAMED, la urméatoarea adresa web:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Este legata de urmatoarele UDI-DI de baza:

- 805228249BIPHASICIMPLANGP (implanturi bifazice);

- 805228249MONOPHASIMPLANBSG (implanturi monofazice);

- 805228249MINIIMPLANTSDP (mini-implanturi);

- 805228249TTEMPORARYABTCL (bonturi temporare din titan);

- 805228249PTEMPORARYABT7G (bonturi temporare calcinabile si in peek);

- 805228249FINALABUTMENTXU (bonturi finale);

- 805228249SPHERICALABTBZ (bonturi sferice);

- 805228249HEALINGDEVICESWA (suruburi de vindecare, de acoperire si transmucosale);

- 8052282490STEOSCREWPINAM (Suruburi de osteosinteza si de blocare si pin).

in cazul in care apar incidente grave sau suspecte ca urmare a utilizirii dispozitivelor noastre medicale,
acestea trebuie raportate imediat societatii si autoritatii nationale competente.

Tabelul 1

Marcajul CE al unui dispozitiv medical cu interventia organismului 'I 93 6
notificat TUV Rheinland

Marcajul CE al unui dispozitiv medical c €
Data de fabricatie &I

Data expirarii g

Numarul lotului LOT

Codul dispozitivului REF

Producator “
Cititi cu atentie prospectul EE

https://www.bebdental.it/pro/en/instructions/

Dispozitiv de unica folosinta ®
Atentie &

Dispozitiv medical sterilizat prin iradiere STERILEi R
Bariera sterila unica



https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat sau deschis

Identificatorul unic al dispozitivului

UDI

A nu se resteriliza

Dispozitiv non-steril

Dispozitiv medical

A se feri de lumina soarelui

A se pastra uscat
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